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RESUME 

L’utilisation des médicaments sûrs  et efficaces est une condition essentielle pour 

garantir le succès des traitements. Cependant, la large distribution surtout dans les 

pays en développement, de médicaments contrefaits, mal fabriqués ou dégradés à 

cause des mauvaises conditions de conservation suscite que d’avantage d’intérêt 

soit porté vers l’assurance qualité des médicaments.  

Au Cameroun où l’on recense plus de 53 000 patients sous traitement antirétroviral, 

nous avons souhaité vérifier la qualité des ARV  tout au long de  leur  chaine de 

distribution et, s’assurer que les conditions dans lesquelles ces produits sont stockés  

contribuent  au maintien de leur qualité initiale. Aussi, nos objectifs étaient 

d’évaluer les conditions de conservation et la qualité des antirétroviraux  dans  les 

différentes  structures de distribution de ces médicaments au Cameroun.  

Méthodologie : 

Cette étude a été menée dans un certain nombre de structures de distribution d’ARV 

des régions  du Centre, du Littoral et du Sud Ouest. Dans ces structures, les 

conditions de conservation  étaient notées  et la température et l’humidité relative 

étaient mesurées durant 30 minutes. Des échantillons de  Névirapine, d’Efavirenz, 

et des combinaisons à dose fixe ont été collectées et soumis à des tests galéniques, 

physico-chimiques ainsi que des tests d’identification et de dosage  au Laboratoire 

National de Contrôle de Qualité des médicaments et d’Expertise (LANACOME) de 

Yaoundé. 

 Résultats 

Les conditions de conservation des antirétroviraux  ont été évaluées   à  la Centrale 

Nationale d’Approvisionnement en Médicaments et Consommables Médicaux  

Essentiels (CENAME), dans 02 Centres d’Approvisionnements Pharmaceutiques 

Provinciaux (CAPP), 05 Centres de Traitements Agréés (CTA) et 08 Unités de 

Prise en Charge (UPEC) réparties dans 08 villes.   35 boites d’ARV ont été 

collectées.  
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Tous les locaux de stockage  inspectés étaient sécurisés à l’exception de celui d’un 

UPEC situé dans la région du Littoral. L’espace de stockage n’était suffisant que 

dans 10 structures; et   46,2% des 13 CTA et UPEC  avaient un  local de stockage 

qui  servait simultanément de lieu de dispensation pour ces médicaments.  Le 

thermomètre  et l’hygromètre n’étaient disponibles que dans 06 et 03 structures 

respectivement et le contrôle de la température ne se faisait qu’à la CENAME et 

dans un des deux CAPP. La présence d’un ventilateur ou d’un climatiseur  n’a été 

observée que dans la moitié des  locaux de stockage des structures inspectées ; 

aucun des deux CAPP n’en disposait. Concernant le rangement de ces produits, 

dans toutes les structures, les ARV  étaient  rangés à l’abri de la lumière directe du 

soleil, et les produits périmés étaient séparés des bons produits. Les températures  

mesurées étaient  supérieures à 25°C dans tous les locaux de stockage 

indépendamment des régions   et,  l’humidité relative était élevée dans 01 UPEC de 

la région du centre et dans  01 CTA et 02 UPEC des régions du sud-ouest et du 

littoral respectivement. Par ailleurs, parmi les  35 boites d’ARV analysés,  aucun 

échantillon non conforme n’a été retrouvé. 

Conclusion et recommandations  

Au terme de cette étude, nous avons conclu qu’en dehors de la CENAME où les 

conditions de conservation étaient assez  satisfaisantes, il existait  des insuffisances 

dans la conservation des ARV dans toutes les autres structures de la chaine de 

distribution. Malgré le fait que tous les médicaments collectés étaient de bonne 

qualité, l’assurance qualité et l’amélioration des conditions de conservation sont 

indispensables  pour maintenir  la qualité  de ces produits.  

Aussi, nous recommandons l’amélioration de l’aménagement des locaux de 

stockage de ces médicaments,  le contrôle quotidien de la température et de 

l’humidité dans tous ces locaux  et enfin la réalisation d’un plus grand nombre de 

travaux portant sur la conservation et la qualité des médicaments.  
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SUMMARY 

The success of the treatment of diseases requires the use of safe and effective 

medications. In developing countries, the quality of medicines used is being 

increasingly affected by the use of poorly manufactured medicines or  fake or 

altered medicines due to inadequate storing conditions. These hence raise the 

question of safety and quality assurance of medications used in these countries. 

Mindful of the over 53000 HIV infected patients under the Highly Reactive 

Antiretroviral Drugs (HRAD), we intended to assess the storage conditions and 

check the quality of these drugs through their  distribution chain.  

Methods 

 The study was carried out among some of the distribution structures of 

antiretroviral drugs in the Center, the Littoral and the Southwest regions. In the 

different storage areas, storage conditions were   evaluated and temperature and 

humidity were measured over 30 minutes. Some samples of Nevirapine,  Efavirenz 

and  some fixed-dose combinations were collected within the different structures 

and analyzed  at the National Laboratory for Medication Quality Control and 

Expertise (LANACOME). Identification and dosage test associated with some 

physico- chemical test were done to assess drug quality according to the  techniques 

applicable in the laboratory. 

Results 

Drug storage was evaluated at the Central Medical store (CENAME), two regional 

centers for drug supply as well as five treatment centers and eight management 

units distributed in 08 different towns. 35 tins of drug were collected from those 

sites. One treatment unit storage area did not meet the security criteria. 10 out of 16 

spaces were wide enough and in 6 of the 13 treatment units, storage spaces were the 

dispensaries at the same time. Only 6 stores had thermometers and 3 a hygrometer, 

and temperature control was made only at the level of CENAME and one of the 

regional centers. Half of these structures had neither a fan nor an Air Conditioner. 

In all storage areas, drugs were protected from direct sun light and expired drugs 
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were kept separately  from good ones . The temperature was above 25o C  in all the 

stores  and the relative humidity was elevated in 3 of the structures in the southwest 

and littoral regions. All the 35 samples taken were all adequate and not altered. 

Conclusion and recommendations  

The study helped to find that apart from the central medical store (CENAME), there 

was a need for storage requirements at all the other levels. Despite the still good 

quality of drugs sampled, quality assurance and improvement in drug storage 

conditions should be applied in order to maintain drug quality. 

We therefore recommended from the findings of this study, that there should be a 

better management of antiretroviral drugs  storage conditions at the different levels, 

especially concerning the facilities in the storage areas and the procedures of   daily   

measurement of temperature and humidity .We also recommended that more studies 

have to be done on drug storage and quality in the national territory of Cameroon, 

covering a broader ecological zones.     
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La qualité des médicaments est un sujet sur lequel d’avantage d’intérêt est porté 

depuis un certain nombre d’années, à cause des nombreux  rapports qui ont souligné 

la large distribution des médicaments  non conformes  sur le marché 

pharmaceutique mondial 1,21,21,21,2. Ces médicaments contrefaits  ou mal fabriqués sont 

retrouvés majoritairement dans les pays en développement3, 4, 53, 4, 53, 4, 53, 4, 5 où, en général les 

autorités de régulation pharmaceutique sont inexistantes  et les laboratoires de 

contrôle de qualité sont absents 6666. En 2003, l’Organisation Mondiale de la Santé a 

publié les résultats d’une étude menée dans huit pays africains sur la qualité des 

antipaludiques dans laquelle à tous les niveaux de la chaîne de distribution,   des 

échantillons non conformes avaient été retrouvés7777. 

Le non respect des conditions de conservation,  qui  est un facteur pouvant favoriser  

la dégradation des produits initialement conformes est également fréquemment 

rencontré dans les pays sous développés. Ce problème  que l’on croyait exister 

uniquement dans les circuits non formels de distribution des médicaments,  s’avère 

se rencontrer également dans les circuits  formels. Au  Congo par exemple, seuls 

8% des structures de santé  remplissent les bonnes conditions de stockage des 

médicaments 8888. 

Quoiqu’il en soit, dégradés, contrefaits ou mal fabriqués, l’utilisation  des 

médicaments de mauvaise qualité  est dangereuse et serait source de décès 9999 , 

d’échecs thérapeutiques et de résistance des germes 10101010. 

Les antirétroviraux constituent une classe thérapeutique relativement nouvelle dont 

l’utilisation dans la prise en charge de l’infection par le virus de 

l’immunodéficience humaine,  a  contribué à réduire  la mortalité et  la morbidité 

liées à la maladie  11, 1211, 1211, 1211, 12  et  à améliorer  la qualité de vie des personnes sous 

traitement.  
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Depuis l’alerte de l’OMS en 2003 signalant la découverte en Côte d’Ivoire d’une 

contrefaçon de la trithérapie GINOVIR 3D 13131313, les études  sur la qualité des 

antirétroviraux se sont multipliées et l’assurance qualité de ces médicaments est  

considérée comme primordiale pour garantir l’efficacité  des traitements. 

Les données relatives à la qualité des ARV au  Cameroun remontent en 2005  dans 

le cadre d’une étude menée dans sept pays africains14141414. Depuis lors, aucune autre 

étude n’a été réalisée  dans ce domaine  ce qui justifie l’intérêt que nous avons porté 

sur ce sujet, d’autant plus qu’avec la gratuité des traitements, le nombre de 

personnes sous traitement à  quadruplé et le Cameroun est devenu le premier pays 

des sous régions Afrique centrale et Afrique de l’ouest  en termes de prise en charge 

des personnes vivant avec le VIH.15151515 

L’ objectif général  du présent travail  dont le titre est  Conservation et Qualité des 

antirétroviraux : Etude menée dans trois régions du Cameroun était  ainsi 

d’évaluer les conditions de conservation des antirétroviraux  et la qualité de ces 

médicaments dans les différentes structures de distribution. 

 Plus spécifiquement, il s’agissait de décrire les conditions de conservation de ces 

médicaments   dans ces différentes  structures    et de déterminer le pourcentage 

d’antirétroviraux  non conformes parmi les échantillons collectés. 
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II.1. Médicaments  et  qualité  des  médicaments  II.1. Médicaments  et  qualité  des  médicaments  II.1. Médicaments  et  qualité  des  médicaments  II.1. Médicaments  et  qualité  des  médicaments      

II.1.a. Les médicaments  

� Définition11116666 

Le  médicament est toute  substance entrant dans la composition d’un produit 

pharmaceutique et destiné à modifier ou explorer un système physiologique ou un 

état pathologique dans l’intérêt de la personne qui la reçoit. 

 

� Eléments constitutifs du médicament 17171717 

Un médicament est constitué de trois éléments principaux :  

Le principe actif, qui est la substance susceptible de prévenir ou de faire cesser un 

trouble déterminé de l’organisme, en d’autres termes, l’élément possédant les 

propriétés curatives et préventives du médicament. 

 

Les  excipients ou adjuvants, qui sont des substances ou des mélanges de 

substances inactifs par eux mêmes sur la maladie mais  qui, utilisés dans la 

formulation peuvent  faciliter la préparation du médicament ou  jouer un rôle 

important dans la libération du principe actif  et par là modifier l’activité 

thérapeutique. 

 

Le conditionnement ou emballage. On distingue deux types de conditionnement : 

 -     Le conditionnement primaire qui présente un rôle de protection (isolation et  

conservation du médicament) et un rôle  fonctionnel (facilité d’utilisation du 

médicament par le malade). 

-    Le conditionnement secondaire qui permet la manipulation, le transport et 

renseigne sur  l’identité  et les informations utiles concernant le médicament. 
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II.1.b. La qualité des médicaments 

� Définition 17171717,18,18,18,18 

La qualité est l’ensemble des propriétés et caractéristiques d’un produit ou d’un 

service qui lui donne l’aptitude à satisfaire des besoins exprimés du client. 

La désignation <<qualité>> appliquée au médicament exige : 

 - Qu’il contienne la qualité et la quantité de chaque principe actif inscrit sur 

l’étiquette dans les limites applicables des spécifications ; 

 - Qu’il contienne la qualité et la quantité de chaque dose unitaire ; 

 - Qu’il soit exempt de substances étrangères ; 

 - Qu’il maintienne son dosage, sa biodisponibilité, son apparence jusqu’à 

l’utilisateur ; 

 - Qu’après administration, il libère le principe actif avec une entière 

disponibilité.  

Plusieurs facteurs déterminent la qualité finale d’un produit pharmaceutique, il 

s’agit entre autre de  la nature et de  la qualité des matières premières utilisées, de la 

forme galénique du produit, des procédures de fabrication, du conditionnement et 

des conditions de transport et de stockage du produit 4444. 

� Assurance qualité des médicaments 11119999    

L’assurance qualité des médicaments regroupe toutes les mesures prises depuis 

l’étape de la mise au point du médicament jusqu’à son utilisation, pour garantir que 

le médicament  est sûr, efficace, de bonne qualité et acceptable pour le patient. 

Grâce à l’assurance qualité, on vérifie que les produits pharmaceutiques présentent 

toutes les propriétés requises pour l’emploi prévu. Ceci revient à s’assurer : de la  
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valeur thérapeutique (efficacité, sécurité et innocuité) ; de la qualité des produits ; 

de la bioéquivalence (évaluée par des tests in vitro et in vivo) ; des conditions 

adéquates de stockage et de la durée de conservation avant vente ; et enfin de 

l’utilisation adéquate. 

� Tests de contrôle  de qualité des médicaments 4444, 20 , 21, 22, 20 , 21, 22, 20 , 21, 22, 20 , 21, 22,2,2,2,23333 

Les procédures analytiques visant à contrôler la qualité des médicaments doivent 

inclure à la fois les méthodes quantitatives et qualitatives. 

Un certain nombre de tests classiques doivent pouvoir être réalisés par les 

laboratoires de contrôle de qualité. Ces tests qui permettent de détecter les 

médicaments non conformes regroupent en général, l’inspection, la détermination 

de l’uniformité de poids et de la friabilité, l’identification du ou des ingrédient(s) 

actif(s), la pureté, la désintégration, la dissolution et le dosage du ou des principe(s) 

actif(s). 

L’inspection 

L’inspection visuelle permet d’identifier les formes pharmaceutiques défectueuses 

et  les conditionnements inadéquats.  Lors de cette inspection, l’on s’assure du 

maintien des caractères organoleptiques des formes pharmaceutiques, de l’intégrité 

du conditionnement et de la conformité de l’étiquette. L’étiquette regroupe 

l’ensemble des renseignements relatifs au produit. Pour être conforme aux normes 

d’étiquetage spécifiées dans les bonnes pratiques de fabrication, les indications 

suivantes doivent figurer sur l’emballage : Le nom du produit ; le nom du ou des 

principe(s) actif(s) contenu(s) ; la quantité du ou de(s) principe(s) actif(s) présents ;  

le nombre de comprimés contenus dans l’échantillon ; les numéros de lot attribués 

par les fabricants ; la date de fabrication et la date de péremption ; les conditions 

particulières de conservation et de manipulation ; le mode d’utilisation et enfin 

l’adresse complète du fabricant ou du distributeur.  
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L’uniformité de poids et de volume  

L’uniformité de poids et de volume, sont des essais qui concernent respectivement  

les formes solides (comprimés, gélules) et les formes liquides (sirop, injectables, 

suspensions). L’essai consiste à déterminer la variation des poids ou des volumes 

des échantillons testés par rapport à une moyenne. Une variation trop importante 

par rapport à la moyenne, peut traduire des mauvaises pratiques de fabrication. 

Les tests de désintégration et de dissolution  

Les tests de désintégration et de dissolution, sont des essais réalisés sur des formes 

solides qui permettent d’avoir une idée quant à la biodisponibilité des produits.  

L’évaluation du temps de désintégration est un essai destiné à déterminer l’aptitude 

des comprimés et des capsules à se désagréger en milieu liquide dans le temps 

prescrit lorsqu’ils sont placés dans les conditions expérimentales spécifiées. 

La désagrégation est considérée comme complète lorsqu’il ne reste plus de résidu à 

l’exception de fragments d’enrobage ou d’enveloppes de capsules ou, s’il subsiste 

un résidu, lorsque ce dernier est constitué seulement par une masse molle ne 

comportant pas de noyau palpable et non imprégné. 

 
Le temps de dissolution  quant à lui est le temps au bout duquel le principe actif 

passe en solution quel que soient les phénomènes de libération à partir de la forme 

étudiée.  

Le test de désintégration ne se fait pas sur les comprimés à croquer et les 

médicaments vétérinaires. Les temps de désintégration maximaux   admis  sont de 

60 minutes pour les comprimés enrobés, 15 minutes pour les comprimés non 

enrobés et de  30 minutes pour les comprimés pelliculés et les gélules. 

Les comprimés ou gélules qui  présentent des temps de désintégration en dehors de 

ces limites sont soit mal fabriqués ou  détériorés  par  des mauvaises conditions de 

conservation. 



Revue de la littérature 

                  Thèse de Doctorat en Médecine  présentée par Ngogang Marie Paule 
Conservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétroviraux    : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun                      9    

    

 

Tests d’identification  du ou des ingrédient(s) pharmaceutique(s) actif(s)  

Les tests d’identification des ingrédients actifs permettent de  confirmer  la présence 

dans la forme pharmaceutique étudiée du ou des principes actifs mentionnés.  

Plusieurs types de tests peuvent être utilisés, notamment les méthodes  

colorimétriques, les techniques chromatographiques ou la spectrophotométrie. 

Les tests colorimétriques sont des tests qui révèlent des réactions chimiques entre 

un ingrédient pharmaceutique actif et un réactif d’analyse avec ou sans indicateur 

de solution. Cette réaction chimique est utilisée pour transformer un composé 

chimique normalement coloré en dérivés colorés qui peuvent être détectés de 

manière visuelle ou à l’aide d’un appareil. 

La chromatographie est une méthode de séparation de composés fondée sur 

l’entraînement de ces composés par une phase mobile appelée solvant ou éluant 

après séparation les uns des autres par des interactions plus ou moins fortes avec 

une phase dite fixe ou stationnaire. En fin de chromatographie, on obtient un 

chromatogramme ou profil chromatographique ou profil d’élution du mélange.  

Les méthodes chromatographiques peuvent être classées selon trois critères : en 

fonction de la nature des phases, en fonction des mécanismes mis en jeu au niveau 

moléculaire ou en fonction des technologies pratiques mis en œuvre.  

La chromatographie sur couche mince (CCM) et  la chromatographie liquide haute 

performance sont des méthodes chromatographiques fréquemment utilisées pour 

l’identification des principes actifs lors des études sur la qualité des médicaments. 

Dans la chromatographie sur couche mince, la phase mobile migre par capillarité à 

travers un  support de manière ascendante. Ce support peut être  une plaque de 

verre, une feuille d’aluminium ou de plastique sur laquelle plusieurs types  de 

milieux (gel de silice, cellulose, gel réticulé) peuvent être étalés sous forme d’une 

couche mince (0,25mm d’épaisseur).  
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La phase mobile quant à elle  peut être  constituée d’un solvant ou d’un mélange de 

solvants qui migrent le long de la plaque. Cette migration, ou développement, 

s’effectue dans une chambre à chromatographie qui est généralement en verre afin 

de permettre une visualisation de la progression du solvant. 

 

La chromatographie n’étant qu’une méthode de séparation, il faut lui adjoindre une 

méthode de détection  afin de permettre une identification des produits séparés. La 

détection des produits incolores peut se faire soit  par pulvérisation  des  réactifs 

adaptés, soit par utilisation des plaques pré imprégnées avec un indicateur de 

fluorescence sur lesquelles les substances apparaissent  sous forme d’une tâche 

intense sous lumière U.V. 

 

Lorsqu’on utilise la CCM pour identifier un produit, on peut comparer la position 

du  chromatogramme obtenu pour l’échantillon testé avec celui de l’étalon. La 

CCM peut aussi être une méthode semi quantitative par comparaison de l’intensité 

de coloration des chromatogrammes obtenus pour les échantillons testés et avec 

celui de  l’étalon. 

La photométrie d’absorption moléculaire est basée sur le fait que la plupart des 

substances organiques ont la propriété d’absorber  avec dégagement simultané de 

chaleur et de façon plus ou moins sélective, l’énergie de rayonnement de certaines 

longueurs d’onde fournissant un spectre caractéristique.  L’utilisation de la 

spectrophotométrie comme méthode d’identification se fait par comparaison des 

spectres d’absorption caractéristiques.  

Méthodes de dosage du ou des principe(s) actif(s) 

Le dosage du ou des principe(s) actif(s) dans les formes pharmaceutiques permet de 

garantir que leur(s) concentration(s) est conforme aux spécifications du fabricant. 
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Il existe deux types de méthodes  pouvant  être utilisés  pour le dosage des 

médicaments : les méthodes absolues (exemple de la titrimétrie) et les méthodes 

relatives : spectrophotométrie d’absorption (UV, Visible, Infra rouge) ou la  

chromatographie liquide haute performance.  

Tests de détermination  des impuretés  

Ce sont des tests qui permettent d’identifier et de quantifier les impuretés. Les tests 

utilisés sont les mêmes que ceux auxquels l’on a recours pour l’identification et le  

dosage des ingrédients actifs.  

De nombreux autres tests peuvent être utilisés pour déterminer la qualité des 

médicaments mais sont disponibles dans les laboratoires très spécialisés. 

� Les médicaments de mauvaise qualité 

Les médicaments doivent être sûrs, de qualité et efficaces pour pouvoir produire 

l’effet thérapeutique souhaité 22224444. Cependant, aujourd’hui la large disponibilité des 

médicaments non conformes  sur le marché pharmaceutique mondial  a été  

démontrée. 

Les médicaments non conformes se répartissent en deux grandes sources : Les 

médicaments contrefaits et les médicaments de qualité inférieure 4444. 

• Les médicaments contrefaits 

L’OMS définit un médicament contrefait comme étant un médicament qui a été 

délibérément et frauduleusement étiqueté de façon erronée quant à son identité et ou 

sa source 22225555.  

Les médicaments contrefaits peuvent être des produits contenant un bon principe 

actif mais pour lequel la production et la distribution sont informels ; des produits 

contenant un  mauvais principe actif ;  des produits ne contenant aucun principe 

actif ou de produits dans un conditionnement contrefait, sous dosés ou surdosés. 
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Dans la plupart des cas, les médicaments contrefaits ne sont pas équivalents aux 

produits authentiques du point de vue de la qualité, de l’innocuité et de l’efficacité.  

La contrefaçon est un phénomène en pleine expansion qui est favorisée par des 

facteurs tels que l’absence d’autorités de régulation pharmaceutique, le coût élevé 

de certains médicaments ou, l’insuffisance de l’offre par rapport à la demande 22226666. 

L’OMS estime néanmoins qu’environ  10% des médicaments disponibles sur le 

marché pharmaceutique mondial, et 25 % dans les pays en développement sont de 

faux médicaments22225555. Les principales sources de contrefaçon sont l’Inde et la Chine, 

et la classe des anti infectieux (surtout antibiotiques et antiparasitaires) est la plus 

visée par le phénomène. Des études sur la qualité des médicaments au Cameroun, 

en Afrique et dans d’autres pays, ont confirmé l’existence  des médicaments 

contrefaits 27, 28, 29,27, 28, 29,27, 28, 29,27, 28, 29,30303030    ,31,31,31,31.  

• Les médicaments de qualité inférieure 4, 24, 24, 24, 28888 

Les médicaments de qualité inférieure sont des médicaments authentiques qui ne 

répondent pas aux normes de pharmacopée qui leur ont été initialement désignées. 

Les médicaments de qualité  inférieure sont soit des  médicaments mal fabriqués ; 

on parle alors de malfaçon ou des médicaments dégradés par les mauvaises 

conditions de conservation.  

� Les médicaments mal fabriqués 

Les médicaments mal fabriqués résultent contrairement à la contrefaçon non pas 

d’une falsification volontaire mais plutôt d’une négligence, d’une erreur humaine, 

d’une insuffisance de moyens financiers ou d’un  environnement économique 

défaillant. La malfaçon survient lorsque les bonnes pratiques de fabrication ne sont 

pas respectées. Les bonnes pratiques de fabrication, c’est la branche de l’assurance 

qualité des médicaments qui s’assure que les produits sont régulièrement fabriqués 

et contrôlés selon les normes applicables à leur usage prévu et exigées par les 

autorités de réglementation pharmaceutique. Ces médicaments peuvent être 
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fabriqués à base de matières premières moins chères et de moindre qualité pouvant 

se dégrader rapidement en produits toxiques, être mal dosés  ou pour des mêmes  

lots, présenter  des uniformités de poids ou des temps de désagrégation non 

conformes. Des études sur la qualité des médicaments   ont retrouvé des 

médicaments mal fabriqués qui présentaient des surdosages, des uniformités de 

poids et des temps de désintégration supérieurs à la normale27272727, 3, 3, 3, 32222.  

� Les médicaments dégradés 

Les médicaments dégradés sont des médicaments qui ont perdu leur qualité initiale 

du fait des mauvaises conditions de conservation. En effet, les normes de 

conservation et de stockage des médicaments ne sont pas toujours  respectées. Si 

ceci est une évidence pour les médicaments vendus de manière illicite, c’est aussi 

vrai pour  les structures de santé. Les résultats de l’évaluation des conditions de 

conservation et de manipulation des médicaments lors de l’évaluation du secteur 

pharmaceutique au Congo en sont un exemple 8888. Certains  médicaments sont 

particulièrement instables  en milieu tropical  et sont donc susceptibles de se 

dégrader plus facilement 33, 34, 3533, 34, 3533, 34, 3533, 34, 35,3,3,3,36666.  

� Conséquences liées à l’utilisation des médicaments de mauvaise qualité 

25252525,2,2,2,28888 

Les conséquences de l’utilisation des médicaments de mauvaise qualité sont 

nombreuses. On peut y regrouper les échecs thérapeutiques, la survenue des 

réactions allergiques graves, l’exacerbation des effets secondaires et de la toxicité 

des médicaments ou le développement des résistances aux  antis infectieux      ; tout 

ceci pouvant conduire à une aggravation des symptômes et à l’augmentation de la 

mortalité et de la morbidité. 

L’OMS estime que sur le million de décès annuels  causés par le paludisme, 
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 200 000 pourraient être évités si les médicaments disponibles étaient efficaces, de 

bonne qualité et correctement utilisés . Une étude effectuée en Asie du Sud- Est en 

2001 a révélé que 38 % des 104 antipaludéens en vente en pharmacie ne contenaient  

aucun principe actif et avaient provoqué des décès évitables. De même, au cours de 

l’épidémie de méningite au Niger en 1995, plus de 50 000 personnes ont reçu des 

faux vaccins provenant d’un don d’un autre pays qui les croyait sûrs. Cette 

contrefaçon a été à l’origine de 2500 décès. 

Les autres conséquences liées à l’utilisation des médicaments non conformes  

concernent  l’impact économique de leur utilisation sur le fonctionnement des  

systèmes de santé et sur  les dépenses des gouvernements et des firmes 

pharmaceutiques. 

II.2.Stabilité et  conservation des médicamentsII.2.Stabilité et  conservation des médicamentsII.2.Stabilité et  conservation des médicamentsII.2.Stabilité et  conservation des médicaments    

� Définition de la stabilité  et différentes formes de stabilité 37, 3837, 3837, 3837, 38    , 3, 3, 3, 39999 

Un médicament est considéré comme stable lorsque dans un laps de temps 

déterminé, ses propriétés essentielles  ne changent pas ou au plus changent dans des 

proportions tolérables.  

On distingue plusieurs types de stabilité :  

• La stabilité physique qui est la capacité du  médicament à  conserver ses 

caractères physiques. C’est un paramètre important parce qu’une modification dans 

l’aspect physique  peut entraîner une différence de répartition des principes actifs et 

ne pas contribuer à l’effet escompté. Pour les émulsions par exemple, une instabilité 

physique peut entraîner une séparation des produits  en plusieurs phases  avec pour 

conséquence  une absence d’uniformité dans la répartition des différentes 

substances. Pour les comprimés, l’instabilité physique peut concerner l’aspect, la 

dureté, la désintégration ou la dissolution entraînant ainsi une modification dans la 

libération du produit. 
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• La stabilité chimique, qui est la capacité du médicament à préserver sa 

concentration en ingrédient(s) actif(s) ; 

• La stabilité microbiologique, qui concerne l’absence de contamination et de 

prolifération des micro organismes dans le médicament. 

 

� Mécanismes d’instabilité des médicaments  40404040 

La perte de stabilité des médicaments correspond à leur dégradation. On distingue 

trois grands mécanismes de dégradation des médicaments : l’hydrolyse, l’oxydation 

et la photo dégradation. Les principaux facteurs à l’origine de ces mécanismes étant  

 

l’eau , l’humidité, l’oxygène et  la lumière.  

Ces facteurs peuvent agir sur les matières premières ou sur les produits finis. 

• L’hydrolyse  évoque les réactions faisant intervenir de l’eau. L’eau peut 

interagir avec certaines molécules  ou, intervenir comme un solvant ou  un 

catalyseur  d’une réaction entre des substances. Les médicaments avec un 

groupement ester ou une fonction amide sont les plus susceptibles à l’hydrolyse. 

Quelques exemples de ces médicaments concernent les anesthésiques, certains 

antibiotiques, certaines vitamines ou encore les barbituriques.  

L’humidité de l’atmosphère peut dégrader  un produit soit par interaction avec les 

ingrédients actifs contribuant ainsi à la baisse de leur concentration, soit  en 

favorisant le développement des bactéries, levures et moisissures ou enfin en 

entraînant des réactions d’hydrolyse. 

 

• L’oxydation  évoque les réactions faisant intervenir l’oxygène. C’est le 

mécanisme de dégradation le plus important parce que l’oxygène est présent partout 

dans l’atmosphère. L’oxydation entraîne une modification de la structure des 

molécules chimiques, pouvant conduire à l’inactivation totale ou partielle des 

principes actifs. Le type de réaction dépendra de la nature chimique du principe 

actif. Par exemple, un phénol pourra s’oxyder en quinone ou un alcool être à 

l’origine de la formation des aldéhydes ou des cétones. Au cours des phénomènes 
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d’oxydation, des molécules particulièrement toxiques peuvent être produites telles 

que les peroxydes ou des radicaux libres très actifs tel que le radical hydroxyle 

(OH•). 

• La photo dégradation : c’est un phénomène qui survient suite à une 

absorption de l’énergie lumineuse  par les molécules. La lumière peut également 

catalyser les réactions d’oxydation ou d’hydrolyse. Les médicaments 

particulièrement sensibles aux phénomènes de photo dégradation sont les stéroïdes.  

Plusieurs facteurs contribuent à favoriser ou  à  accélérer ces processus de 

dégradation. Cependant, il existe deux facteurs majeurs à savoir la température et le 

pH. 

La température a une influence sur la plupart des réactions chimiques. Ceci peut 

s’expliquer soit par le fait que l’augmentation de la température favorise le 

déplacement des molécules et donc leur collision, ceci contribuant à des 

modifications chimiques ou alors par le fait que l’élévation de la température 

produit de l’énergie qui peut contribuer à induire ou  accélérer certains processus de 

dégradation.  

Une élévation de la température de 10°c entraînerait une augmentation de la vitesse 

de dégradation  deux à cinq fois supérieure à la normale. 

Le pH a également une grande influence sur les différents processus de 

dégradation. La plupart des médicaments sont stables pour un pH variant entre 4 et 

8 unités de pH. Des modifications du pH de l’ordre d’une unité peuvent accélérer 

dix fois plus la vitesse de dégradation des composés. 

Concernant les médicaments, certains éléments du conditionnement peuvent 

également influencer la stabilité des produits.  

Les conditionnements  en verre par exemple,  malgré leur assez bonne résistance 

aux changements physiques et chimiques peuvent  dans certains cas,   augmenter le 

pH de certaines solutions à cause de leur surface qui est alcaline ; contribuer à la 

formation des cristaux insolubles par interaction avec certains radicaux présents 

dans les molécules qu’ils contiennent ou si leur surface est transparente  permettre 

la pénétration de la lumière en exposant ainsi  les produits à une photo dégradation. 
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 Les conditionnements en plastique  regroupent une large gamme de polymères de 

densités et de poids moléculaires différents  qui peuvent poser des problèmes de  

transfert  de l’humidité ou de l’oxygène de l’atmosphère au contenu du récipient ; 

 Il peut y avoir le passage de certains constituants de ce type de conditionnement 

dans le contenu du récipient ou même l’absorption du principe actif ou des 

excipients  par la matière plastique.  

Les conditionnements en métaux (exemple des récipients en aluminium, 

particulièrement utilisés pour les crèmes, les pastilles ou les émulsions) peuvent 

quant à eux,  avoir une action corrosive ou entraîner la précipitation de certains 

produits.  

Ces différentes interactions entre les éléments du conditionnement et les produits 

qu’ils contiennent doivent être évitées dès la fabrication à travers les choix adaptés 

pour chaque forme galénique et chaque classe pharmaceutique. 

Lorsque la dégradation survient, elle peut être suspectée par les modifications des 

caractères organoleptiques (plus facile à déceler) qui se caractérisent souvent par 

une modification de la couleur ; l’apparition de tâches sur les comprimés ; la 

floculation des solutions ; la séparation des émulsions  ou par les modifications des 

caractères pharmaco techniques  qui sont moins évidentes à déceler.  

Quelques signes de détérioration en fonction des formes galéniques sont  présentés 

dans le tableau I . 
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Tableau I : Signes de détérioration des médicaments en fonction de leur forme galénique 44441111 

 

Les signes de dégradation de certains médicaments << à risque>> et les 

conséquences pour la santé des patients qui sont présentés dans le tableau II. 

Tableau II : Signes de dégradation des médicaments << à risque >> et conséquences 

pour la santé des patients 44442222. 
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� La conservation des médicaments    37, 38, 3937, 38, 3937, 38, 3937, 38, 39, , , , 44443333. 

La conservation des médicaments regroupe l’ensemble des mesures destinées à 

prévenir la dégradation des médicaments. Suivant, les informations mentionnées 

dans les paragraphes précédents, il en ressort que pour  bien conserver les 

médicaments il faut les protéger des fluctuations de température, de l’eau et de 

l’humidité, de l’oxygène et des phénomènes  d’oxydation et de la lumière. 

o Protection contre la température et l’humidité 

Les produits doivent être rangés à des températures adéquates. On distingue trois 

variétés de températures recommandées pour la conservation des médicaments : les 

médicaments à conserver à températures ambiantes (+15°C à + 25°C) ; les 

médicaments à conserver au frais ( + 8°C à +15°C) , et les médicaments à conserver 

 au froid (températures inférieures à 0°C). Les températures de stockage doivent 

être précisées  par le fabricant pour chaque produit et doivent être respectées. La 

plupart des médicaments doivent être  conservés à température ambiante c'est-à-dire 

autour de 25°C mais jamais en deçà de 15°C ni au dessus de 30°C.  

Quant à l’humidité, les valeurs normales d’humidité relative doivent être entre 40 % 

et 60 %.  Pour prévenir la dégradation par l’humidité, il faut déjà  premièrement que 

le choix du récipient soit adapté c'est-à-dire un récipient en verre ou en matière 

plastique et, secondairement que les produits soient stockés suivant les normes.  

o Protection contre la lumière 

 Les produits sensibles à la lumière doivent être gardés dans des flacons colorés et 

lors du stockage ne doivent pas être exposés à la lumière du soleil.   

o Protection contre l’oxygène et les phénomènes d’oxydation 

Pour protéger les produits de l’action de l’oxygène, il faut limiter au maximum la 

quantité d’oxygène libre dans le récipient. Quant aux phénomènes d’oxydation, 

certains anti oxydants peuvent être adjoints au produit fini afin de les protéger.  



Revue de la littérature 

                  Thèse de Doctorat en Médecine  présentée par Ngogang Marie Paule 
Conservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétroviraux    : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun                      20    

    

La conservation des médicaments concerne aussi l’environnement de stockage. En 

effet, le local  de stockage des médicaments doit contribuer à préserver la qualité de 

ces derniers. De plus, l’aménagement du local doit permettre de faciliter la gestion 

des stocks et  d’assurer le bien être des personnes qui fréquentent ce lieu. 

Certaines dispositions sont donc indispensables pour pouvoir respecter tous ces 

critères. Premièrement, concernant  l’espace de stockage : Il doit  être  suffisant   

pour contenir tous les produits et faciliter les déplacements. Il doit également être 

sécurisé, les portes doivent  être solides et les fenêtres protégées des effractions et 

des insectes.  Les matériaux utilisés pour la  construction du local de stockage  

doivent permettre une bonne isolation de la chaleur et mettre les stocks à l’abri de 

l’eau. 

Secondairement, un certain nombre de dispositifs doivent être installés. C’est le cas 

notamment des ventilateurs ou dans la mesure du possible des climatiseurs qui 

doivent  fonctionner en permanence et être  bien utilisés afin de   permettre une 

bonne aération à travers la régulation de la température et de l’humidité ; des 

réfrigérateurs  ou congélateurs pour les médicaments nécessitant des conditions 

spéciales de conservation ; des étagères  et des armoires solides et stables pour le 

rangement des produits  mais également  d’un  thermomètre et si possible d’un 

hygromètre qui doivent servir à mesurer les valeurs de température et d’humidité 

relative quotidiennement. 

Le local de stockage doit être maintenu propre, et on ne doit pas y retrouver des 

insectes ou des rongeurs qui peuvent altérer les conditionnements des produits et 

ainsi les exposer aux différents facteurs de dégradation.  

 

 

 

 



Revue de la littérature 

                  Thèse de Doctorat en Médecine  présentée par Ngogang Marie Paule 
Conservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétroviraux    : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun                      21    

    

II.3.II.3.II.3.II.3. Les médicaments antirétrovirauxLes médicaments antirétrovirauxLes médicaments antirétrovirauxLes médicaments antirétroviraux    

� Généralités et classification 44444444 

Depuis la mise sur le marché du premier ARV en 1987, de nombreuses  thérapies 

antirétrovirales ont été développées et les stratégies de traitement  améliorées afin 

de combattre la maladie. Les ARV sont classés en fonction de leur mode d’action 

sur le virus.  

On distingue  : les inhibiteurs de la transcriptase inverse, enzyme permettant la 

synthèse d’ADN complémentaire à partir de l’ARN viral qui  peuvent être 

nucléosidiques ou non nucléosidiques ; les inhibiteurs de la protéase, enzyme 

nécessaire au clivage des précurseurs polypeptidiques constitutifs des particules 

virales et les inhibiteurs de fusion dont le rôle est de bloquer la pénétration du virus 

dans la cellule hôte. 

La figure 1 représente  les  sites d’actions des différentes classes d’ARV. 

 

Source : www.unilim.fr 

Figure I : Sites d’action des antirétroviraux 
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  Les inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse (INTI) 

Ce sont les premiers antirétroviraux qui ont été développés. Ils sont actifs sur le  

VIH-1 et -2. Les INTI sont  des analogues des bases nucléiques qui nécessitent pour 

être actifs d'être phosphorylés dans le milieu intra - cellulaire. Ils rentrent ensuite en 

compétition avec les substrats naturels de la transcriptase inverse et inhibent l'action 

de cette dernière en  bloquant ainsi la fabrication d'ADN pro-viral. 

On distingue parmi les INTI, les analogues de  l’ adénosine ( Didanosine ) , les 

analogues de la  cytidine (Zalcitabine, Lamivudine ) , les analogues de la guanosine 

(Abacavir) , les analogues de la  thymidine  ( Zidovudine , Stavudine) et les 

analogues nucléotidiques ( Tenofovir). Les analogues nucléotidiques contrairement 

aux analogues nucléosidiques ne nécessitent pas une triphosphorylation 

intracellulaire.  

Les effets secondaires des INTI regroupent : les troubles hématologiques 

(Zidovudine), les neuropathies périphériques (Stavudine, Didanosine), les 

pancréatites (presque tous les INTI à l’exception de l’Abacavir qui entraîne des 

réactions d’hypersensibilité).  

Stratégies thérapeutiques :  

Les INTI sont responsables de la  baisse de  la charge virale . Leur action est 

transitoire avec possibilité d'apparition de résistances. Ils sont souvent associés 

entre eux ou aux inhibiteurs de protéases et aux inhibiteurs non nucléosidiques.  

Des associations d'INTI ont été développées afin de limiter le nombre de prise de 

médicaments quotidiennes et de renforcer l'observance.  

 

 Les inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse 

Les inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse(INNTI) constituent 

une famille d’antirétroviraux structurellement et chimiquement différente des 

analogues nucléosidiques. Ce sont des inhibiteurs puissants et très sélectifs de la 

transcriptase inverse du VIH. Ils sont inactifs sur le VIH- 2. 
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 A la différence des analogues nucléosidiques , les INNTI inhibent la transcriptase 

de façon non compétitive, en se fixant directement sur le site catalytique de 

l’enzyme. Pour être actifs, ils ne nécessitent pas de modification chimique, en 

particulier pas d’étape de phosphorylation préalable ; ils sont quasi exclusivement 

métabolisés dans le foie.   L’Efavirenz(EFV)  et la Névirapine (NVP) représentent 

les deux principaux INNTI actuellement utilisés. Associés à deux analogues 

nucléosidiques, leur efficacité est supérieure voire comparable à celle d’une 

trithérapie comportant deux INTI et un inhibiteur des protéases.  La tolérance des 

INNTI est globalement satisfaisante. Leurs principaux effets secondaires sont : 

Une intolérance cutanée avec rash survenant habituellement dans un délai moyen de 

10 à 20 jours, d’intensité variable. Ces intolérances cutanées sont à la fois plus 

fréquentes et plus sévères avec NVP qu’avec EFV.  Des hépatites cytolytiques y 

compris les formes sévères liées à la NVP. Des troubles neuropsychologiques (rêves 

actifs, cauchemars, vertiges, difficultés d’endormissement ou de réveil) liés à EFV, 

réversibles spontanément en quelques jours ou en quelques semaines dans la 

majorité des cas.  

 Les inhibiteurs des protéases 

L’apparition de cette nouvelle classe  a constitué incontestablement un évènement 

majeur, dès 1996, dans le développement de nouvelles stratégies antirétrovirales. 

Les inhibiteurs des protéase(IP) ont été évalués en recherche clinique au sein des 

combinaisons associant le plus souvent deux inhibiteurs nucléosidiques de la 

Transcriptase inverse (INTI) , un INTI , un INNTI et un ou deux IP. 

Les IP aujourd’hui disponibles sont : le Saquinavir, le Ritonavir, l’Indinavir, le 

Nelfinavir, l’Amprénavir , le Lopinavir . 

 Durant ces dernières années, la place du ritonavir s’est développée comme 

potentialisateur pharmacologique (<<boost>>) des autres IP (indinavir, saquinavir, 

lopinavir, amprénaavir…). 
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Les IP agissent au niveau des processus d’assemblage des protéines virales 

nouvellement synthétisées en inhibant l’action d’une autre enzyme clé : la protéase. 

Les IP actuellement disponibles sont des peptidomimétiques qui se lient 

compétitivement sur le site actif de la protéase. L’accès de  la molécule au site de la 

protéase nécessite que des précurseurs polypeptidiques aient été préalablement 

synthétisées par les cellules ayant intégré l’ADN pro viral intégré. L’inhibition de 

cette étape clé de la réplication virale conduit à la production de virions défectueux 

qui sont incapables d’infecter de nouvelles cellules et sont éliminés dans la 

circulation par un mécanisme encore mal connu.  

In vitro, les IP inhibent la réplication du VIH dans l’infection aigue et chronique des 

lignées cellulaires lymphocytaires et monocytaires. L’ensemble des IP est 

métabolisé au niveau du foie par les cytochromes P450, et tout particulièrement par 

des isoenzymes CYP 3A. Du fait de cette voie métabolique, les interactions sont 

nombreuses avec diverses molécules. Les principaux effets secondaires des IP sont 

les troubles digestifs et les anomalies métaboliques. 

 Les inhibiteurs de fusion et d’entrée 

C’est une classe d’ARV qui n’est pas encore  vulgarisée et dont bon nombre de 

molécules sont en développement. Ces molécules se repartissent en trois sous 

classes  : 

- Les inhibiteurs de la liaison au co récepteur CD4 (CD4 soluble) dont 

l’efficacité in vitro a été démontrée, mais non confirmée in vivo ; 

- Les inhibiteurs des récepteurs aux chimiokines : antagonistes de CXCR4 ou 

antagonistes de CCR5  et ; 

- Les inhibiteurs de la fusion VIH/membrane cellulaire-hôte. 

� La  qualité  des  antirétroviraux 

Bon nombre de  rapports disponibles sur la qualité des ARV sont relatifs à la 

contrefaçon. Le tableau III récapitule quelques cas d’ARV contrefaits cités dans la 

littérature.  
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Tableau III :  Rapports sur la qualité des ARV contrefaits 

Année 

Et 
références 

Pays Principe(s) 

Actif(s) 

Nature du problème 

 

 

200044445555 

 

Hong Kong Lamivudine 100mg  
Absence de principe actif 
 

 
 

200144445555 

 

 

Zimbabwe 

 

Zidovudine 

Echantillon testé non conforme 

 

200146464646 

 

 

Etats-unis 

 

Combivir 

(Zidovudine+ 
Lamivudine) 

Les boîtes contenaient de 
l’abacavir sulphate. 
 

 

200244445555 

 

 

Cameroun 

Ginovir 3D 

(Zidovudine 200mg+ 
Lamivudine 150 mg + 
Indinavir 40mg) 

Absence de deux des trois 
principes actifs 

 

200313131313 

 

 

Côte d’ivoire 

Ginovir 3D 

(Zidovudine 200mg+ 
Lamivudine 150 mg + 
Indinavir 40mg) 

Le produit analysé contenait de 
la zidovudine 201 mg + 
stavudine 40 mg et une 
substance non identifiée. 

 

200344447,487,487,487,48 

 

 

République 
Démocratique du 
Congo 

 

Triomune 

Duovir 

Substitution des principes actifs 
mentionnés par un myorelaxant 
et un antidépresseur. 

 

Les autres rapports sur la qualité des ARV n’ayant pas trait à la contrefaçon  ont  

confirmé la bonne qualité  des ARV génériques49, 50,51.  
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Le rapport le plus récent disponible sur la qualité des ARV en Afrique est celui de 

l’OMS14141414. L’étude a été menée de juin à décembre 2005 dans sept pays africains 

parmi lesquels le Cameroun et les résultats ont été publiés  en Septembre 2007.  

Aucun des échantillons qui ont été analysés ne présentait de déficits critiques 

susceptibles d’influencer la réponse thérapeutique.  

Sur un total de 394 échantillons, 7 étaient non conformes  parmi lesquels, un 

échantillon contenait des comprimés cassés, deux étaient insuffisamment étiquetés, 

deux autres  présentaient respectivement un léger surdosage et  un temps de 

désintégration supérieur à la normale et enfin deux échantillons présentaient des 

temps de dissolution non conforme. 

Au Cameroun, 34 échantillons avaient été collectés dans deux structures du secteur 

public ; Un seul  échantillon sur les 34 était non conforme, cette non conformité 

concernait  l’étiquette sur laquelle l’adresse du fabricant n’étant pas mentionnée.   

� Conservation  des  ARV 

L’association des pharmaciens francophones a publié récemment en 2008, des 

recommandations pour la gestion d’une pharmacie et la dispensation des ARV dans 

les pays à ressources limitées 44443333. Parmi ces recommandations, figuraient celles 

concernant le stockage et la conservation de ces médicaments. D’une manière 

générale,  le stockage des ARV n’est pas différent de celui des autres médicaments 

sauf à ces différences près que les ARV doivent être rangés séparément  des autres 

produits  et que secondairement, le lieu de stockage doit être séparé du lieu de 

dispensation qui doit être aménagé de manière à assurer la discrétion  et le confort 

des patients.  
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� Approvisionnement, gestion des stocks et distribution des   ARV  au 

Cameroun 52,5352,5352,5352,53,5,5,5,54444. 

La Centrale  Nationale d’Approvisionnement en Médicaments et consommables 

médicaux essentiels (CENAME) est au centre de la gestion des ARV depuis l’année 

2000. 

A- Sélection  et acquisition des ARV  

 

La première liste des ARV a été  définie par consensus entre le Ministère de la 

Santé Publique, la CENAME, le Comité National de Lutte contre le Sida, Médecins 

sans frontières, les  représentants des projets déjà opérationnels en matière de prise 

en charge des PVVIH et les prescripteurs du secteur privé et publique. Cette 

première liste était constituée de 11 produits qui permettaient de proposer 

différentes combinaisons thérapeutiques. 

 Cette liste a été régulièrement révisée et depuis l’année 2006, la gamme d’ARV est 

constituée de 27 produits dont 71% sous forme de comprimés ou de gélules et 21%  

sous forme de solution orale/ poudre pour solution buvable. 

Trois classes de médicaments sont disponibles : les inhibiteurs nucléosidiques de la 

transcriptase inverse, les inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse 

et les inhibiteurs de protéase. 

Ces antirétroviraux sont combinés en protocoles qui appartiennent à des lignes de 

traitement (Première et deuxième ligne).  

Les médicaments disponibles proviennent plus fréquemment des laboratoires soit 

des laboratoires fabricants de génériques  (Aurobindo, Cipla, ou Ranbaxy) et pour 

des rares cas,  fabricants de spécialités.    
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 B- Circuit de distribution des ARV 

 

Depuis Octobre 2004, il existe un nouveau circuit de distribution pour les ARV.  

A partir de la CENAME, ils sont  respectivement distribués dans les Centres 

d’Approvisionnement Pharmaceutiques Provinciaux  (CAPP) et  dans les structures 

de prise en charge : Centres de traitement agrées (CTA)  et  Unités de Prise en 

Charge (UPEC). 

Les CTA sont des structures hospitalières (hôpitaux généraux, hôpitaux centraux, 

hôpitaux provinciaux et cliniques privées) agréées par décision ministérielle qui 

disposent d’un plateau technique et d’un personnel formé pour la délivrance des 

antirétroviraux. On en recense actuellement 23 répartis à travers les 10 régions du 

Cameroun.  

Les UPEC sont des entités fonctionnelles créées au sein des formations sanitaires 

(hôpitaux de district) agréées par le Ministère de la Santé Publique pour la prise en 

charge spécialisée et le soutien aux personnes infectées/affectées par le VIH. On en 

recense 115 à travers  les 10 régions du Cameroun.  

C- L’assurance qualité pour les ARV à la CENAME 

 

Des dispositions  sont prises pour assurer l’assurance qualité des  ARV à la 

CENAME. Ces dispositions  concernent entre autre, l’achat des ARV homologués 

pour le  Cameroun, l’acquisition des produits des sites pré qualifiés par l’OMS et le 

contrôle de qualité des ARV effectué auprès du Laboratoire National de Contrôle de 

Qualité des médicaments et d’Expertise    du Cameroun (LANACOME). Il faut 

cependant souligner quelques insuffisances, dans la mesure où les contrôles de  

qualités ne sont pas effectués sur tous les stocks commandés.
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III.1. Lieux de l’étudeIII.1. Lieux de l’étudeIII.1. Lieux de l’étudeIII.1. Lieux de l’étude    

L’évaluation des conditions de conservation, et la collecte des ARV ont été faites à 

la CENAME, dans les CAPP et dans  certains CTA et UPEC des régions du Centre, 

du Littoral et du Sud ouest. Les régions choisies étaient celles   où l’on enregistre 

les effectifs les plus importants de personnes sous traitement antirétroviral. Dans 

chacune d’entre elles,  deux centres de traitement les plus importants en termes de 

suivi des personnes sous ARV  et  cinq unités de prise en charge situées en région 

urbaine et péri urbaine ont été sélectionnés. L’analyse de la qualité des ARV a été 

conduite au sein du Laboratoire National de Contrôle de Qualité et d’Expertise 

(LANACOME) de Yaoundé.  

III.2. Type   et  durée  de  l’étudeIII.2. Type   et  durée  de  l’étudeIII.2. Type   et  durée  de  l’étudeIII.2. Type   et  durée  de  l’étude    

Il s’agit d’une étude transversale descriptive qui a été réalisée sur une période de 7 

mois. Quatre mois ont été consacrés à l’obtention des autorisations de recherche  

tandis que les ARV ont été collectés à travers les différentes régions durant le mois 

de Novembre de l’année 2008 et analysés  durant les mois de Décembre 2008 et de 

Janvier 2009.  

III.3. Evaluation  deIII.3. Evaluation  deIII.3. Evaluation  deIII.3. Evaluation  des conditionss conditionss conditionss conditions    de   conservation  des  ARVde   conservation  des  ARVde   conservation  des  ARVde   conservation  des  ARV    

L’évaluation des conditions de conservation des ARV   constituait la première 

partie de ce travail. Elle  a été faite dans chaque structure à l’aide d’un questionnaire 

(Annexes).Dans chaque local de stockage, l’étape initiale  consistait à mesurer les 

valeurs de température et d’humidité relative dans la pièce. Ces mesures ont été 

faites entre 11 heures et 15 heures de la journée pendant une durée de 30 minutes. 

Pour cela, nous disposions d’un thermo hygromètre électronique et d’un 

thermomètre  mural à mercure. Le thermo hygromètre que nous avons utilisé était le 

modèle EMR812HGN de la marque   Oregon Scientific®. Il s’agit d’un appareil 

sans câble qui a un rayon de transmission maximal de 30 mètres et une fréquence de 

transmission de 433 MHz. Cet appareil possède un rayon d’affichage de la 
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température qui varie entre -50,0°C à +70,0°C  (-58,8°F à +158,0°F) et un rayon de 

relevé d’humidité relative qui varie de 25% à 90%. 

 La précision de relevé de température est de + 0,1°C  et le cycle de relevé est auto  

activé toutes les 40 secondes. L’appareil dispose également d’une mémoire qui 

conserve les valeurs de  température et d’humidité relative maximale et minimale 

mesurées. Le thermomètre mural à mercure  utilisé, possède   un rayon d’affichage 

de la température qui varie entre  – 40° C et + 50° C. Ces deux instruments de 

mesure   étaient  placés sur une étagère ou une armoire dans un coin de la pièce 

après leur mise en marche.  

 Pendant la mesure, nous avons procédé premièrement à l’inspection du local qui 

nous permettait d’apprécier l’espace et l’état du lieu de stockage. 

L’espace était jugé suffisant si tous les stocks de produits pouvaient y être contenus 

et que la mobilité y était aisée. Quant à l’état du lieu de stockage, nous avons 

apprécié la propreté (absence de poussière au sol et sur les étagères, absence de 

déchets), le rangement de la pièce (disposition des cartons, des étagères, des boîtes 

de médicaments), l’aération (présence ou absence d’ouvertures, ventilateurs ou 

climatiseurs en marche) et l’intégrité des constructions (présence d’un toit en bon 

état, absence de dégâts liés à l’eau).  

 Secondairement, nous avons vérifié  la disponibilité et l’état de marche des 

différents  appareils (thermomètre,  hygromètre,  ventilateur ou climatiseur)  et 

décrit le rangement des produits (utilisation des palettes, armoires ou étagères ; 

protection des médicaments contre la lumière, classement des produits, rangement 

des produits périmés).  

L’étape finale de cette évaluation était  le relevé  sur le questionnaire des valeurs de 

température et d’humidité relative maximales et minimales mesurées durant les 

trente minutes par le thermo hygromètre. Nous avons tenu compte de la valeur de la 

température affichée par le thermomètre mural uniquement lorsqu’ il existait une 
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discordance entre  la température affichée par le thermo hygromètre et celle du 

thermomètre du lieu de stockage.  

 

A la suite de l’évaluation des conditions de conservation, les antirétroviraux étaient 

collectés dans chaque structure. 

� Critères de sélection des médicaments collectés 

La liste des médicaments à collecter a été établie à partir des données relatives à 

leur distribution  et leur consommation 15151515. Les médicaments collectés étaient  les 

ARV  utilisés dans le protocole standard de première ligne chez l’adulte au 

Cameroun.  

Il s’agissait des principes actifs suivants : EFAVIRENZ ;   NEVIRAPINE  et des 

combinaisons à dose  fixe contenant : de la LAMIVUDINE + ZIDOVUDINE ; de la   

LAMIVUDINE + STAVUDINE ;   et de la ZIDOVUDINE  +  LAMIVUDINE +  

NEVIRAPINE. 

 

�  Collecte  des médicaments 

 

La collecte des ARV était faite dans chaque structure  après l’évaluation des 

conditions de conservation de ces médicaments. Nous disposions de lettres établies 

par le CNLS et adressées à chaque responsable de structures dans  lesquelles, le 

nombre de boîtes de médicament  à mettre à notre disposition était précisé.  

Les boîtes d’ARV nous étaient ainsi remises par le responsable de la pharmacie 

contre décharge.  Pour chaque boîte d’ARV  reçue, un code et une fiche individuelle  

dite de collecte des échantillons (Annexes) était remplie. Le  code  était composé  

de  quatre chiffres suivis de quatre lettres et du nom commercial du produit. Les 

deux premiers chiffres correspondaient au jour du prélèvement et les deux chiffres 

suivants au mois du prélèvement. Quant aux lettres, les deux premières lettres 

correspondaient aux initiales de la  région concernée et les deux dernières  aux 
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initiales de la structure concernée.  Les échantillons avant leur analyse au 

laboratoire, étaient  maintenus dans leur conditionnement initial et placés  

successivement    dans des sachets plastiques stériles colorés et  avec leur fiche de 

collecte  dans des enveloppes de format A4. Ces enveloppes  étaient ensuite scellées 

puis rangées dans  des sacs isothermes pour assurer le transport jusqu’au 

LANACOME où les échantillons étaient tous stockés jusqu’à leur analyse.  

 

III.4. Evaluation  de  la qualité  des  ARVIII.4. Evaluation  de  la qualité  des  ARVIII.4. Evaluation  de  la qualité  des  ARVIII.4. Evaluation  de  la qualité  des  ARV    

 Divers tests ont été réalisés pour évaluer la qualité des antirétroviraux collectés. 

Ces tests étaient réalisés conformément à la pharmacopée européenne et les résultats 

obtenus pour chaque médicament analysé étaient consignés sur une fiche  

(Annexes). Les tests réalisés étaient les suivants : 

 

� Inspection du conditionnement et description des caractères 

organoleptiques 

Chaque boîte de médicament était inspectée individuellement  avant le début de 

toute analyse.  Durant cette inspection, le conditionnement externe et interne était 

brièvement décrit puis nous procédions à la vérification des informations contenues 

sur l’étiquette du conditionnement externe. L’étiquette était conforme si les neuf 

informations suivantes  étaient disponibles : 1-Le nom du produit ; 2- le nom du ou 

des principe(s) actif(s) contenu(s) ; 3- la quantité du ou de(s) principe(s) actif(s) 

présents ; 4- le nombre de comprimés contenus dans la boîte ; 5 -  les numéros de 

lot attribués par les fabricants ; 6 - la date de fabrication et la date de péremption ; 

 7 - les conditions particulières de conservation et de manipulation ; 8-  le mode 

d’utilisation et enfin  9 - l’adresse complète du fabricant ou du distributeur.  

La  description des caractères organoleptiques se faisait à partir de quelques 

comprimés pris au hasard dans la  boîte. Ces caractères étaient considérés  comme 

conservés si la coloration des comprimés était uniforme et s’il n’existait pas d’odeur 
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anormale, de quantités de poudre trop importante au fond du flacon ou de 

comprimés cassés.  

 

� Détermination de l’uniformité de poids 

La détermination de l’uniformité de poids de chaque échantillon se faisait  sur 20 

comprimés. Ces  comprimés  pris au hasard dans la boîte  étaient pesés à l’aide 

d’une balance analytique de précision 0,01g  METTLER PM 400®   auto calibrée au 

début de chaque série de pesées. Les  comprimés   étaient pesés les uns à la suite 

des autres  dans une boîte en plastique et les poids individuels étaient notés. Le 

poids moyen ainsi que le coefficient de variation étaient ensuite calculés. Le 

coefficient de variation (CV)  exprime la distribution des différents poids autour du 

poids moyen  et se calcule par la formule suivante : C.V = (Ecart-type) × 100/ 

Poids moyen. 55555555 

Un échantillon présentait une uniformité de poids lorsque son  coefficient de 

variation était  inférieur ou égal à 2%. 

 

� Test de friabilité 

La friabilité des comprimés a été évaluée à l’aide d’un appareil à friabilité  

ERWEKA® série TA. Les 20 comprimés pesés pour déterminer l’uniformité de 

poids étaient placés dans cet appareil où pendant quatre minutes, ils étaient soumis à 

des chutes et des frottements. Au terme de ce traitement, les comprimés étaient de 

nouveau pesés et la perte de poids au terme de l’essai  était estimée. La perte de 

poids maximale admise était de 1% (normes du LANACOME). 

 

� Test de dureté 

 Le test de dureté  était réalisé sur dix comprimés  à l’aide d’ un appareil  à dureté  

ERWEKA® TBH 28. Les comprimés étaient brisés les uns à la suite des autres par 

un dispositif de l’appareil  . Pour chaque comprimé brisé, la force exercée exprimée 
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en Kp était relevée et notée sur la fiche. La force moyenne exercée pour les 10 

comprimés était ensuite calculée. 

 

� Temps de désintégration  

L’évaluation du temps de désintégration a été réalisée à l’aide d’un appareil à 

désintégration Pharma test® PT2 Auto 3.  Cet essai se faisait sur 6 comprimés pour 

chaque échantillon d’ARV. Les six comprimés étaient introduits dans un dispositif  

de l’appareil où ils étaient soumis à des mouvements simulant le péristaltisme 

intestinal  dans de l’eau distillée ayant une température de 37± 1°C. Le temps de 

désintégration était  le temps au bout duquel les comprimés  étaient  totalement 

désagrégés. Le temps de désintégration maximal admis pour les comprimés non 

enrobés était de 15mn. Au bout de ce temps, si une masse molle persistait, il fallait 

s’assurer qu’elle ne comportait pas un noyau dur, dans le cas contraire, le test était 

refait sur 18 comprimés.  

 

� Test d’identification des ARV 

L’identification des échantillons a été faite par la méthode de chromatographie sur 

couche mince.  

Matériel et réactifs utilisés 

PLAQUE  : Gel de silice F254 

SOLVANT DE DILUTION : Ethanol à 95 % 

SOLVANT DE DEVELOPPEMENT : mélange  n-Butanol (40ml), Cyclohexane 
(30ml), Acétone (30 ml) ,Ammoniaque (10ml). 

REVELATEUR : Lumière UV à 254 nm 

SUBSTANCES DE REFERENCE : Etalons secondaires de NEVIRAPINE, 
EFAVIRENZ, ZIDOVUDINE, LAMIVUDINE et STAVUDINE. 
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Préparation des solutions  de référence  et des solutions essai. 

Pour  chaque solution de référence, nous avons dissout dans un tube à essai 10 mg 

de poudre de chaque étalon dans  10 ml d’éthanol et homogénéisé la  solution au 

vortex. 

Pour les  essais , nous avons broyé finement un comprimé de chaque échantillon à 

analyser , pesé  10mg de la poudre obtenue et les avons dissous dans un tube à essai   

avec 10 ml d’éthanol. Chaque solution était par la suite également rendue 

homogène . 

Pour l’identification de chaque principe actif, 5µl  de la  solution de référence et des 

essais  ont été déposés séparément à l’aide d’une micro pipette à hématocrite sur la 

plaque  de gel de silice à 2 cm du bord,  

La plaque était ensuite introduite dans une chambre à chromatographie saturée par 

le solvant de développement.  

Après migration du solvant sur la plaque sur un parcours d’au moins 15 cm , la 

plaque était retirée et séchée à l’air libre avant d’être examinée sous la lumière UV à 

254 nm 

L’identification d’un échantillon était positive lorsque le chromatogramme obtenu 

pour cet échantillon  avait  une position  identique à celui de la substance de 

référence. 

� Dosage des ARV 

Le dosage des antirétroviraux a été fait par méthode spectrophotométrique UV. 

Mode opératoire pour le dosage de la NEVIRAPINE et de l’ EFAVIRENZ 

Les  étalons et les essais ont été préparés suivant les mêmes procédures . 

 Pour chaque échantillon à doser, les solutions ont été préparées en double à partir 

de la poudre obtenue par broyage de cinq comprimés.  
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Nous avons  introduit dans une fiole jaugée de 50 ml, une prise d’essai qui 

correspondait à la moitié d’un comprimé et  nous avons complété au  trait de jauge  

avec de l’éthanol à 95%. Ensuite,  nous  avons agité au bain aux ultrasons  pendant 

15 minutes .Cette solution constituait la solution S1. 

S1 était   diluée au 1/25 dans une seconde fiole jaugée de 50 ml  pour constituer  la 

solution S2, solution de lecture qui à son tour était également agitée au bain aux  

ultrasons pendant 15 minutes. 

Nous avons par la suite mesuré l’absorbance des solutions entre 220 et 300 nm avec 

un maximum autour de 287 nm pour la névirapine et 265 nm pour l’éfavirenz.  

Le calcul de la concentration en ingrédient actif de chaque échantillon a été fait 

avec la formule suivante:  

                                                       Ps  ×   DOe ×  De 
                             C  =              __________________    ×  PM    
                                                          
                                                        Ds × DOs × Pe                                       
Où : C = Concentration en ingrédient actif par comprimé exprimé en mg 

Ps = prise d’essai du standard en mg                   Pe = prise d’essai en mg  

DOe = densité optique moyenne de l’essai         DOs = densité optique du standard  

De = dilution de l’essai                                        Ds = dilution du standard 

PM = poids moyen en mg de comprimé. 

Les normes utilisées ont été celles de la Pharmacopée Américaine soit 90 -110 % de 

la dose mentionnée, conformément aux mentions du fabricant sur chaque boîte 

analysée. 

Mode opératoire  pour le dosage des combinaisons à doses fixes d’ARV 

Les solutions étalons et les essais ont été préparés suivant les  mêmes procédures  

Pour chaque échantillon à doser, les solutions ont également été préparées en 

double à partir de la poudre obtenue après broyage de cinq comprimés.  
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Une prise d’essai  correspondant à la moitié d’un comprimé  était  introduite  dans 

une fiole jaugée de 250 ml complétée au trait de jauge avec un mélange d’eau 

distillée et d’acide chlorhydrique (1 litre d’eau distillée/ 16 ml d’acide 

chlorhydrique). Cette solution désignée S1 était agitée au bain aux ultrasons 

pendant 15 minutes, puis nous avons dilué la S1 au 1/10  dans une   fiole jaugée de 

100 ml  pour obtenir la  solution S2, solution de lecture qui était également agitée 

au bain aux  ultrasons pendant 15 minutes. 

La mesure de l’absorbance des solutions a été faite entre  220 et 300 nm avec un 

maximum autour de 263 nm pour la Stavudine, 265 nm pour la Zidovudine et 280 

nm pour la Lamivudine. 

Le calcul de la concentration en ingrédient actif de chaque échantillon a été fait 

avec la formule  utilisée précédemment  et les normes utilisées ont également été 

celles de la Pharmacopée Américaine,  conformément aux spécifications 

mentionnées sur chaque boîte d’échantillon  analysée.  

III.5. Autorisations administratives III.5. Autorisations administratives III.5. Autorisations administratives III.5. Autorisations administratives     

Pour la réalisation de ce travail, nous avons obtenu une autorisation du Ministère de 

la Santé publique et du Comité National de Lutte contre le Sida (CNLS).  

Tous les médicaments collectés ont été destinés uniquement  à l’analyse au 

LANACOME. 

 

III.6. Analyse des donnéesIII.6. Analyse des donnéesIII.6. Analyse des donnéesIII.6. Analyse des données    

Les données transcrites sur les fiches, ont été classées  et traitées à l’aide du tableur 

EXCEL dans sa version 2007. Les résultats obtenus ont été exprimés  en termes de 

pourcentages et de moyennes ± écart-type. Pour la qualité des médicaments, nous 

avons recherché la conformité de chaque échantillon testé pour les différents tests 

conduits.  
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IV.1. Lieux  de  l’étude  IV.1. Lieux  de  l’étude  IV.1. Lieux  de  l’étude  IV.1. Lieux  de  l’étude      

Seize structures  au total ont été concernées par cette étude : la CENAME, 02 CAPP, 

05 CTA et 08 UPEC.  

La répartition de ces structures dans les différentes régions est présentée dans le    

tableau IV.   

 

Tableau IV : Répartition des structures par régions 

 
               STRUCTURES 

 
                REGIONS 

CENAME CAPP CTA UPEC Total 

 
Région du Centre 

 

 
1 

 
1 

 
2 

 
4 

 
8 

 
Région du Littoral 

 

 
----------- 

 
0 

 
2 

 
3 

 
5 

 
Région du Sud-ouest 

 

 
----------- 

 
1 

 
1 

 
1 

 
3 

 
Total 

 

 
1 

 
2 

 
5 

 
8 

 
16 

 

Dans la région du Centre, les structures étaient reparties dans les villes de 

Mbalmayo, Mfou, Obala et Yaoundé.  Dans le Littoral,  toutes les structures se 

trouvaient dans  la ville de Douala et au  Sud Ouest, nous nous sommes rendus au 

CAPP situé dans la ville de Buea, au CTA  de l’hôpital provincial de Limbe et à 

l’UPEC de l’infirmerie de la police de Mutenguene. 
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IV.2. Conservation des ARV.IV.2. Conservation des ARV.IV.2. Conservation des ARV.IV.2. Conservation des ARV.    

Le tableau V présente les caractéristiques des locaux de stockage des ARV dans les 

différentes structures 

Tableau V : Caractéristiques des locaux  de stockage des ARV dans les structures 

 

Caractéristiques des locaux de stockage 
STRUCTURES   

CENAME 

(1) 

CAPP 

(2) 

CTA 

(5) 

UPEC 

(8) 

TOTAL 

(16) 
POURCENTAGE 

Structures où il existe une pharmacie 

spécifique pour ARV 
1 1 3 6 11 68,7 % 

Structures qui disposent d’un espace de 

stockage suffisant 
1 1 2 6 10 62,5 % 

Structures où le local est en bon état 1 1 4 8 14 87,5 % 

Structures où il y a une bonne aération 1 1 3 7 12 75 % 

Structures où le local est propre 1 1 4 7 13 81,25 % 

Structures où le local  est sécurisé 1 2 5 7 15 93,7 % 

Structures où le lieu de dispensation des 

ARV est séparé du Lieu de stockage. 
----- ----- 4 3 7 53,8 % 

 

A la CENAME, les locaux  de stockage des ARV  étaient adéquats par rapport aux 

critères que nous avons évalués. Par contre, aucun des CAPP n’a répondu à tous ces 

critères.  Dans les structures qui assurent la dispensation c'est-à-dire les CTA et les 

UPEC le site de stockage n’était séparé du site de dispensation que dans 53, 8 % des 

cas. 
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 Le tableau VI représente la disponibilité des thermomètres, hygromètres,  fiches 

de contrôle  de la température et de l’humidité ainsi que celle des 

ventilateurs/climatiseurs dans les lieux de stockage. 

Tableau VI : Appareils de mesure de la température et de l’humidité,  ventilateurs ou 
climatiseurs  et fiches de contrôle de la température/humidité dans les lieux de 

stockage des ARV 

 

 

 

STRUCTURES   

CENAME 

(1) 

CAPP 

(2) 

CTA 

(5) 

UPEC 

(8) 

TOTAL 

(16) 
Pourcentage 

Structures qui disposent d’un thermomètre 1 2 2 1 6 37,5 % 

Structures qui disposent d’un hygromètre 0 1 1 1 3 18,75 % 

Structures qui disposent d’une fiche de  

contrôle de la température/humidité 
1 1 0 0 2 12,5 % 

Structures qui disposent d’un climatiseur ou 

d’un ventilateur 
1 0 3 4 8 50 % 

 

La CENAME ne disposait pas d’hygromètre et cet appareil de mesure n’était 

présent que dans  03 locaux de stockage. 6 Structures sur 16 disposaient d’un 

thermomètre et au fur et à mesure que l’on progressait vers la fin de la chaine de 

distribution,  cet appareil de mesure se raréfiait. La température n’était mesurée 

quotidiennement qu’à la CENAME et  dans un des CAPP .Les ventilateurs et les 

climatiseurs n’ont été présents que dans 50 % des structures. Aucun des CAPP 

visité n’en disposait.  
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Le tableau VII, décrit le rangement des antirétroviraux dans les différentes 

structures. 

Tableau VII :  Rangement des antirétroviraux dans les différentes structures 

 

Caractéristiques du rangement  des 

ARV 

STRUCTURES   

CENAME 

(1) 

CAPP 

(2) 

CTA 

(5) 

UPEC 

(8) 

TOTAL 

(16) 
POURCENTAGE 

Structures qui disposent d’étagères, 

d’armoires ou  de palettes pour le 

rangement des produits 

1 2 4 7 14 87,5 % 

Structures  où les produits sont rangés 

à l’abri de  la lumière du soleil 
1 2 5 8 16 100 % 

Structures qui rangent les produits 

périmés séparément des produits non 

périmés 

1 2 5 8 16 100 % 

Structures qui classent les produits 

FI/FO ? 
0 1 1 1 3 18,75 % 

Structures qui classent les produits 

FE/FO ? 
1 1 4 7 13 81,25 % 

        

              FI=  First In  FE= First Expired          FO= First Out 

Deux structures sur 16  ne disposaient ni d’étagères, ni d’armoires ou de palettes 

pour le rangement des ARV.  Dans l’une de ces structures qui était un CTA, les 

cartons contenant les produits étaient disposés à même le sol et empilés les uns sur 

les autres tandis que dans  l’autre structure qui était un UPEC, les produits étaient 

tous rangés dans un carton posé sur une table. Dans les autres structures, les 

étagères et armoires étaient en bon état  sauf dans un des CAPP. Dans la majorité 

des structures (81,25 %) les produits étaient classés suivant la loi First expired / 

First out c'est-à-dire que les médicaments dont la date de péremption était la plus 

proche étaient classés prioritairement à ceux dont la date de péremption était 

éloignée. 

La figure 2 illustre la température et l’humidité relative moyenne mesurées dans les 

structures de la région du Centre. 
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Figure 2 : Température et humidité relative  moyenne mesurées pendant 30 mn 
dans les structures de la région du  Centre

La température dans les structures de la région du Centre variait entre 

+30°6C. C’est au CAPP Centre, structure qui par ailleurs ne disposait pas de 

climatiseur ni de ventilateur que la température était la plus élevée.

 Les degrés d’humidité variaient entre 63 et 68,5 % et étaient plus élevés dans les 

UPEC. A l’UPEC de l’hôpital de distric

humidité relative particulièrement importante, avec une valeur  minimale de 76 % et 

maximale de 78 %. 

Dans les  deux autres régions, les températures  moyennes variaient  respectivement 

entre + 28°6 et +29°5 pour le Li

l’humidité relative moyenne  quant à elle variait respectivement entre 64,7 % et 

70,5 % et 68% et 70,5% (Figures 3 et 4).
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Température et humidité relative  moyenne mesurées pendant 30 mn 
dans les structures de la région du  Centre 

La température dans les structures de la région du Centre variait entre 

au CAPP Centre, structure qui par ailleurs ne disposait pas de 

climatiseur ni de ventilateur que la température était la plus élevée.

Les degrés d’humidité variaient entre 63 et 68,5 % et étaient plus élevés dans les 

UPEC. A l’UPEC de l’hôpital de district d’Obala,  nous avons enregistré une 

humidité relative particulièrement importante, avec une valeur  minimale de 76 % et 

Dans les  deux autres régions, les températures  moyennes variaient  respectivement 

+ 28°6 et +29°5 pour le Littoral  et+ 25°7 et + 30°5 pour le Sud

l’humidité relative moyenne  quant à elle variait respectivement entre 64,7 % et 

(Figures 3 et 4). 
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Température et humidité relative  moyenne mesurées pendant 30 mn 

La température dans les structures de la région du Centre variait entre +27°9 C et 

au CAPP Centre, structure qui par ailleurs ne disposait pas de 

climatiseur ni de ventilateur que la température était la plus élevée. 

Les degrés d’humidité variaient entre 63 et 68,5 % et étaient plus élevés dans les 

t d’Obala,  nous avons enregistré une 

humidité relative particulièrement importante, avec une valeur  minimale de 76 % et 

Dans les  deux autres régions, les températures  moyennes variaient  respectivement 

30°5 pour le Sud- ouest ; 

l’humidité relative moyenne  quant à elle variait respectivement entre 64,7 % et 

Température en °c.

Humidité relative en %
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Figure 3 : Température et humidité relative  moyenne mesurées pendant 30 mn 
dans les structures de la région du  Littoral

 

Figure 4 : Température et humidité relative  moyenne
les structures de la région du  Sud ouest

Dans 2  des 6  structures qui disposaient d’un thermomètre, les températures 

affichées  par  ces thermomètres  étaient inférieures  d’environ 

affichées par le thermo hygromètre  et le thermomètre mural dont nous disposions. 
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Température et humidité relative  moyenne mesurées pendant 30 mn 
dans les structures de la région du  Littoral 

Température et humidité relative  moyenne mesurées pendant 30 mn dans 
les structures de la région du  Sud ouest 

Dans 2  des 6  structures qui disposaient d’un thermomètre, les températures 

affichées  par  ces thermomètres  étaient inférieures  d’environ   

affichées par le thermo hygromètre  et le thermomètre mural dont nous disposions. 
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Dans 2  des 6  structures qui disposaient d’un thermomètre, les températures 
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affichées par le thermo hygromètre  et le thermomètre mural dont nous disposions.  
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IV.3. IV.3. IV.3. IV.3. Qualité  des  ARV.Qualité  des  ARV.Qualité  des  ARV.Qualité  des  ARV.

Nous avons collecté au total   35 boîtes de médicaments antirétroviraux. Le tableau 

VIII  et la figure 5  représentent respectivement la répartition des principes actifs 

collectés par type de structure et la répartition 

Tableau VIII :  

                               

   Nom du ou des  principe(s)  actif (s)

                                                                                                 

 

EFAVIRENZ  comprimés 200 mg 

EFAVIRENZ comprimés 600 mg 

LAMIVUDINE 150 mg + STAVUDINE

LAMIVUDINE  150 mg+ ZIDOVUDINE

NEVIRAPINE comprimés 200mg 

ZIDOVUDINE  300mg + LAMIVUDINE

 

TOTAL 

 

Figure 5

 

20%

20%
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Qualité  des  ARV.Qualité  des  ARV.Qualité  des  ARV.Qualité  des  ARV.    

Nous avons collecté au total   35 boîtes de médicaments antirétroviraux. Le tableau 

VIII  et la figure 5  représentent respectivement la répartition des principes actifs 

collectés par type de structure et la répartition entre les différents principes actifs.

 Répartition des principes actifs par type de structure

                                Nombre total 

Nom du ou des  principe(s)  actif (s)                    d’échantillons                        Structures  

                                                                                                        

+ STAVUDINE 30 mg 

+ ZIDOVUDINE  300 mg 

LAMIVUDINE 150mg + NEVIRAPINE200 mg 

Figure 5 : Répartition des  principes actifs collectés.

25,70%

25,70%

8%

EFAVIRENZ 

Combinaison à dose fixe  LAMIVUDINE + 

STAVUDINE  

Combinaison à dose fixe ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE  

NEVIRAPINE 

Combinaison à dose fixe ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE + NEVIRAPINE  

 

2 

7 

9 

7 

7 

3 

 

35 

CENAME     CAPP     CTA    UPEC

        1                            1

                         

        1               2           2          4

        1               1           2     

        1               1           2          3

                          

 

         4              7           9          15
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Nous avons collecté au total   35 boîtes de médicaments antirétroviraux. Le tableau 

VIII  et la figure 5  représentent respectivement la répartition des principes actifs 

nts principes actifs. 

n des principes actifs par type de structure 

Structures        

. 

EFAVIRENZ 

Combinaison à dose fixe  LAMIVUDINE + 

STAVUDINE  

Combinaison à dose fixe ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE  

NEVIRAPINE 

Combinaison à dose fixe ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE + NEVIRAPINE  

CENAME     CAPP     CTA    UPEC 

1                            1 

                         2           2          3 

1               2           2          4 

1               1           2          3 

1               1           2          3 

                          1                       2          

4              7           9          15 
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a- Conditionnement et conformité de l’étiquetage 

Tous les antirétroviraux collectés  avaient pour conditionnement secondaire une 

boîte en carton. Sur ces boîtes, l’étiquette  était conforme pour  les 35 échantillons.  

Les différentes  dates de péremption étaient  des échantillons analysés étaient 

comprises entre avril 2009 et septembre 2011.  

Les comprimés étaient  tous contenus dans des boîtes en Polychlorure de vinyle,  80 

% de ces boîtes étaient scellées par un film en aluminium  et plus de la moitié des 

échantillons (64%) contenaient à la fois un film d’aluminium, du coton hydrophile 

et un dessiccateur. 

b- Caractères organoleptiques 

Les  résultats concernant  les caractères organoleptiques des comprimés  collectés 

sont regroupés dans le tableau IX. 

Tableau IX : Caractères organoleptiques pour les différents comprimés 

PRINCIPES ACTIFS 

 EFAVIRENZ NEVIRAPINE 

LAMIVUDINE 

+ 

ZIDOVUDINE 

LAMIVUDINE 

+ 

STAVUDINE 

LAMIVUDINE  

 +  

ZIDOVUDINE 

 +  

NEVIRAPINE  

TOTAL 

 
Nombre de 

boîtes  
inspectées 

 

9 7 7 9 3 
 

35 

 
Nombre de 
boîtes où les 
comprimés 
présentaient 

une coloration 
uniforme 

9 7 7 1 3 

 

27 

 

 
Nombre de 
boîtes où les 
comprimés 

n’étaient pas 
endommagés 

(cassés, effrités 
etc.) 

 

9 7 7 9 3 35 
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Tous les comprimés inspectés présentaient une coloration homogène sauf ceux des 

huit boîtes d’une association contenant la lamivudine + stavudine  d’un même 

fabricant,  qui étant roses, présentaient des tâches blanchâtres donnant un aspect 

moucheté.  

Dans aucune des boîtes, nous n’avons retrouvé de comprimés cassés, effrités ou des 

comprimés présentant une odeur anormale. 

c- Durée de stockage,  poids, caractères physiques et temps de désintégration des 
comprimés 

 

Les résultats concernant  la durée de stockage sont présentés dans la figure 6.  

 

 

Figure 6 : Durée de stockage des échantillons collectés 

Pour 80 % des médicaments collectés, la  durée de stockage  était inférieure à 8 

semaines contre 20 % pour lesquels  elle était supérieure à cette limite.  

Le tableau X présente le poids, les caractères physiques et le temps de 

désintégration pour les échantillons de Névirapine collectés. 
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Tableau X : Poids, caractères physiques,  temps de désintégration  des échantillons de 
NEVIRAPINE 

D= Diamètre     E = Epaisseur  L = Longueur 

Aucun des échantillons  testé n’a présenté de coefficient de variation > à 2%, donc, 

dans tous ces échantillons, les comprimés   avaient un poids uniforme. Aucun 

échantillon n’a présenté de comprimés trop friables puisque la friabilité des 

comprimés était inférieure à  1% dans tous ces échantillons. De même, les temps de 

désintégration étaient tous inférieurs à 15 minutes donc également conformes. Par 

ailleurs, les comprimés d’un même lot, présentaient tous des dimensions similaires. 

Le tableau XI présente le poids, les caractères physiques et le temps de 

désintégration des échantillons contenant de l ’Efavirenz. 

 Poids et uniformité de poids Caractères physiques  

NUMERO 

DE LOT de 

L’échantillon 

 

POIDS 

MOYEN 

(en mg) 

ECART- 

TYPE 

COEFFICIENT 

DE 

VARIATION 

(norme < 2%) 

DIMENSIONS 

En mm 

DURETE 

En kp 

FRIABILITE 

(norme 

<1%) 

TEMPS DE 

DESINTEGRATION 

En mn 

(norme : ≤ 15 mn) 

A8357 365,8 0,0035 0,97% 
D: 10 

E: 05 
 

4,925 0,22% 1 

A8321 360 0,0027 
0,74% 

 

D: 10 

E: 05 
 

6,975 0% 1 

NE 2007 068 815,1 0,0054 
0,67% 

 

L: 19 

E: 06 
 

11,375 0,07% 1 

A8357 362,4 0,0027 
0,75% 

 

D: 10 

E: 05 
 

5,81 0,14% 1 

A8321 360,5 0,0034 
0,94% 

 

D: 10 

E: 05 
 

6,351 0% 1 

A8321 364,3 0,0045 
1,25% 

 

D: 10 

E: 05 
 

5,473 0,18% 1 

A8321 359,5 0,0027 
0,77% 

 

D: 10 

E: 05 
 

4,56 0% 2 
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Tableau XI : Poids, caractères physiques,  temps de désintégration  des échantillons 
d’EFAVIRENZ  

D= Diamètre     E = Epaisseur  L = Longueur 

Tous les échantillons d’EFAVIRENZ testés ont présentés une uniformité de poids 

ainsi qu’une friabilité et un temps de désintégration conformes. Pour ces 

échantillons également, les comprimés d’un même lot possédaient les mêmes 

dimensions. 

Le poids, les caractères physiques et le temps de désintégration des échantillons 

contenant de la lamivudine  et la zidovudine sont présentés dans le tableau XII. 

 

 Poids et uniformité de poids Caractères physiques  

NUMERO 

DE LOT de 

L’échantillon 

 

POIDS 

MOYEN 

(en mg) 

ECART- 

TYPE 

COEFFICIENT 

DE 

VARIATION 

(norme < 2%) 

DIMENSIONS 

En mm 

DURETE 

En kp 

FRIABILITE 

(norme 

<1%) 

TEMPS DE 

DESINTEGRATION 

En mn 

(norme : ≤ 15 mn) 

1906500 1213,6 
11,15 

 

0,91% 

 

L: 21 

E: 07 
 

26,441 0% 15 

NJ03090 408 
4,09 

 

1% 

 

D: 11 

E: 04 
 

18,69 0% 15 

1906500 1222,1 
6,73 

 

0,55% 

 

L: 21 

E: 07 
 

26,61 0% 15 

1906495 1208,5 
11,68 

 

0,96% 

 

D: 21 

E: 07 
 

24,801 0% 15 

7206497 1101,5 
12,75 

 

1,15% 

 

D: 20 

E: 06 
 

32,26 0% 14 

7206497 1098,9 
7,22 

 

0,65% 

 

D: 20 

E: 06 
 

31,59 0% 14 

1906500 1214,9 
7,56 

 

0,62% 

 

D: 21 

E: 07 
 

27,08 0% 12 

7206423 1089,9 
15,1 

 

1,38% 

 

D: 20 

E: 06 
 

29,79 0% 12 

NJ08730 406 
6,36 

 

1,56% 

 

D: 11 

E: 04 
 

16,8 0% 12 
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Tableau XII : Poids, caractères physiques,  temps de désintégration des combinaisons à 
dose fixe contenant de la Zidovudine + Lamivudine. 

D= Diamètre     E = Epaisseur  L = Longueur 

Les 7 échantillons testés présentaient une uniformité de poids. Un échantillon a 

présenté un temps de désintégration de 15 mn mais cela était toujours dans les 

normes. De plus, la friabilité était de 0 % pour tous les comprimés testés dans 

chaque échantillon  donc  les temps de désintégration et la friabilité pour ces 

échantillons étaient  tous conformes.  

 

 

 

 Poids et uniformité de poids Caractères physiques  

NUMERO 

DE LOT de 

L’échantillon 

 

POIDS 

MOYEN 

(en mg) 

ECART- 

TYPE 

COEFFICIENT 

DE 

VARIATION 

(norme < 2%) 

DIMENSIONS 

En mm 

DURETE 

En kp 

FRIABILITE 

(norme 

<1%) 

TEMPS DE 

DESINTEGRATION 

En mn 

(norme : ≤ 15 mn) 

A8674 716,1 
10,11 

 

1,41% 

 

D: 18 

E: 05 
 

18,78 0% 4 

A8398 
710,8 

 

11,30 

 

1,59% 

 

D: 18 

E: 05 
 

17,879 0% 8 

A8530 
706,8 

 

8,92 

 

1,26% 

 

D: 18 

E: 05 
 

15,2 0% 15 

A8530 
717,4 

 

7,81 

 

1,08% 

 

D: 18 

E: 05 
 

17,59 0% 3 

7204399 
664 

 

7,73 

 

1,16% 

 

D: 18 

E: 06 
 

17,51 0% 5 

A8529 
712,1 

 

9,59 

 

1,34% 

 

D: 18 

E: 06 
 

18,19 0% 5 

A8674 
709 

 

9,14 

 

1,28% 

 

D: 18 

E: 06 
 

13,55 0% 9 
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Tableau XIII : Poids, caractères physiques,  temps de désintégration des combinaisons à 
dose fixe contenant de la Lamivudine + Stavudine. 

D= Diamètre     E = Epaisseur  L = Longueur 

Le tableau XIII présente les poids, les caractères physiques et la désintégration des 

combinaisons à dose fixe de lamivudine et stavudine .Les coefficients de variation 

étaient inférieurs à la valeur maximale, de même que la friabilité et la 

désintégration. Tous les échantillons testés étaient donc conformes. 

 Poids et uniformité de poids Caractères physiques  

NUMERO 

DE LOT de 

L’échantillon 

 

POIDS 

MOYEN 

(en mg) 

ECART- 

TYPE 

COEFFICIENT 

DE 

VARIATION 

(norme < 2%) 

DIMENSIONS 

En mm 

DURETE 

En kp 

FRIABILITE 

(norme 

<1%) 

TEMPS DE 

DESINTEGRATION 

En mn 

(norme : ≤ 15 mn) 

1896752 498,9 

4,4 

 

0,90% 

 

L: 15 

E: 05 
 

14,24 0% 4 

1896752 500 5,53 
1,1% 

 

L: 15 

E: 05 
 

11,41 0% 4 

1896752 498 4,52 
0,90% 

 

L: 15 

E: 05 
 

12,45 0% 4 

1896754 499,1 3,46 
0,69% 

 

L: 15 

E: 05 
 

12,49 0% 2 

1896754 499,3 4,61 
0,92% 

 

L: 15 

E: 05 
 

10,97 0% 1 

1896752 498,6 4,80 
0,96% 

 

L: 15 

E: 05 
 

12,98 0% 2 

7206441 362,55 4,83 
1,33% 

 

D: 10 

E: 04 
 

5,6 0% 4 

1896752 498,9 4,47 
0,90% 

 

L: 15 

E: 05 

  
 

13 0% 4 

1896753 500 5,4 
1,08% 

 

L: 15 

E: 05 
 

 
 

13 0% 2 
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Tableau XIV : Poids, caractères physiques,  temps de désintégration   des combinaisons 
à dose fixe contenant de la Zidovudine +  Lamivudine + Nevirapine. 

 

D= Diamètre     E = Epaisseur  L = Longueur 

Ce tableau présente le poids, les caractères physiques, et le temps de désintégration 

pour les  3 combinaisons contenant l’association  Zidovudine + Lamivudine + 

Névirapine . Les échantillons collectés étaient tous du même fabricant, mais 

n’appartenaient pas aux mêmes lots. Cependant, tous ces comprimés présentaient 

les mêmes dimensions. Par ailleurs, les coefficients  de variation, la friabilité et les 

temps de désintégration étaient conformes aux normes pour les trois combinaisons. 

 Au total, les 35 échantillons testés présentaient tous une uniformité de poids, une 

friabilité et un temps de désintégration conformes. 

 

 

 

 

 Poids et uniformité de poids Caractères physiques  

NUMERO 

DE LOT 

POIDS 

MOYEN 

(en mg) 

ECART- 

TYPE 

COEFFICIENT 

DE 

VARIATION 

(norme < 2%) 

DIMENSIONS 

En mm 

DURETE 

En kp 

FRIABILITE 

(norme 

<1%) 

TEMPS DE 

DESINTEGRATION 

En mn 

(norme : ≤ 15 mn) 

A8523 
1019,1 

 

8,74 

 

0,85% 

 

D: 20 

E: 06 
 

26,446 0% 1 

ZN 70534 
994,1 

 
18,92 

1,90% 

 

D: 20 

E: 06 
 

26,71 0 ,96% 1 

A8671 
989 

 

6,86 

 

0,69% 

 

D: 20 

E: 06 
 

25,27 0% 1 
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d-CCM des différents échantillons testés

La figure 7 présente l’identification par chromatographie sur couche mince, des 
échantillons contenant de la Névirapine. 

Figure 7 : Identification par  CCM des  échantillons de NEVIRAPINE

Sur cette figure sont présentés à gauche la révélation sous UV de la plaque 

d’identification des échantillons 

calque de cette plaque sur lequel le chromatogramme de l’étalon est identifié ainsi 

que les chromatogrammes des échantillons testés qui sont 

Les flèches indiquent le premier et le dernier chromatogramme. 

chromatogrammes des échantillons supposés contenir de la Névirapine, ont migrés 

à la  même position que celui 

de ce principe actif dans les différents échantillons.  

La plaque d’identification des échantillons supposés contenir de l’Efavirenz est 

présentée dans la figure 8.
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CCM des différents échantillons testés  

La figure 7 présente l’identification par chromatographie sur couche mince, des 
échantillons contenant de la Névirapine.  

          

Identification par  CCM des  échantillons de NEVIRAPINE

Sur cette figure sont présentés à gauche la révélation sous UV de la plaque 

d’identification des échantillons supposés contenir de la Névirapine et à droite, un 

ue sur lequel le chromatogramme de l’étalon est identifié ainsi 

omatogrammes des échantillons testés qui sont identifié

Les flèches indiquent le premier et le dernier chromatogramme. 

des échantillons supposés contenir de la Névirapine, ont migrés 

même position que celui de l’étalon confirmant ainsi l’identification positive 

de ce principe actif dans les différents échantillons.   

La plaque d’identification des échantillons supposés contenir de l’Efavirenz est 

présentée dans la figure 8. 
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La figure 7 présente l’identification par chromatographie sur couche mince, des 

 

Identification par  CCM des  échantillons de NEVIRAPINE 

Sur cette figure sont présentés à gauche la révélation sous UV de la plaque 

Névirapine et à droite, un 

ue sur lequel le chromatogramme de l’étalon est identifié ainsi 

identifiés par leur  code . 

Les flèches indiquent le premier et le dernier chromatogramme. Tous les 

des échantillons supposés contenir de la Névirapine, ont migrés 

de l’étalon confirmant ainsi l’identification positive 

La plaque d’identification des échantillons supposés contenir de l’Efavirenz est 
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Figure 8 : Identification 

Sur la plaque de cette figure, nous observons à la partie inférieure, les sites de dépôt 

des solutions essai et de la solution étalon et à la partie supérieure, les 

chromatogrammes obtenus en fin de migration. Tous les 

testés ont été identifiés comme positifs, les chromatogrammes des différents 

échantillons ayant migré en  position identique à celui de l’étalon. 
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: Identification par CCM des échantillons d’EFAVIRENZ

Sur la plaque de cette figure, nous observons à la partie inférieure, les sites de dépôt 

des solutions essai et de la solution étalon et à la partie supérieure, les 

chromatogrammes obtenus en fin de migration. Tous les échantillons d’Efavirenz 

testés ont été identifiés comme positifs, les chromatogrammes des différents 

échantillons ayant migré en  position identique à celui de l’étalon. 

Résultats 
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par CCM des échantillons d’EFAVIRENZ 

Sur la plaque de cette figure, nous observons à la partie inférieure, les sites de dépôt 

des solutions essai et de la solution étalon et à la partie supérieure, les 

échantillons d’Efavirenz 

testés ont été identifiés comme positifs, les chromatogrammes des différents 

échantillons ayant migré en  position identique à celui de l’étalon.  
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Et : Etalon  Zid  : Zidovudine  

 

Figure 9 : Identification par CCM des CDF contenant de la Zidovudine + Lamivudine 
et Zidovudine + Lamivudine + Nevirapine.

 

Sur cette figure est présentée l’identification des combinaisons à dose fixe 

contenant les associations  Zidovudine+ Lamivudine et  Zidovudine + Lamivudine 

+ Nevirapine. Les points de dépôt des solutions étalons de zidovudine, lamivudine 

et névirapine ainsi que les chromatogrammes obtenus après migration sont 

présentés sur le calque à droite.  Les six premiers échantillons étaient les 

combinaisons à dose fixe contenant la zidovudine associée  à  la lamivudine . Ces 

derniers ont été identifiés comme positifs

qui était identique à celle des étalons. Les trois derniers échantillons étaient les 

combinaisons à dose fixe contenant  la zidovudine associée à  la lamivudine et la 

névirapine. Ces échantillons ont également été iden

 
Thèse de Doctorat en Médecine  présentée par Ngogang Marie Paule

Conservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétrovirauxConservation et qualité des antirétroviraux    : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  : étude menée dans trois régions du Cameroun  

: Zidovudine  Lam : Lamivudine  Nev : Nevirapine 

Identification par CCM des CDF contenant de la Zidovudine + Lamivudine 
et Zidovudine + Lamivudine + Nevirapine. 

Sur cette figure est présentée l’identification des combinaisons à dose fixe 

contenant les associations  Zidovudine+ Lamivudine et  Zidovudine + Lamivudine 

+ Nevirapine. Les points de dépôt des solutions étalons de zidovudine, lamivudine 

i que les chromatogrammes obtenus après migration sont 

présentés sur le calque à droite.  Les six premiers échantillons étaient les 

combinaisons à dose fixe contenant la zidovudine associée  à  la lamivudine . Ces 

derniers ont été identifiés comme positifs, vu la migration des chromatogrammes 

qui était identique à celle des étalons. Les trois derniers échantillons étaient les 

combinaisons à dose fixe contenant  la zidovudine associée à  la lamivudine et la 

névirapine. Ces échantillons ont également été identifiés comme positifs. 
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Identification par CCM des CDF contenant de la Zidovudine + Lamivudine 

Sur cette figure est présentée l’identification des combinaisons à dose fixe 

contenant les associations  Zidovudine+ Lamivudine et  Zidovudine + Lamivudine 

+ Nevirapine. Les points de dépôt des solutions étalons de zidovudine, lamivudine 

i que les chromatogrammes obtenus après migration sont 

présentés sur le calque à droite.  Les six premiers échantillons étaient les 

combinaisons à dose fixe contenant la zidovudine associée  à  la lamivudine . Ces 

, vu la migration des chromatogrammes 

qui était identique à celle des étalons. Les trois derniers échantillons étaient les 

combinaisons à dose fixe contenant  la zidovudine associée à  la lamivudine et la 

tifiés comme positifs.  
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Et : Etalon LAM  : LAMIVUDINE 

Figure 10 : Identification par CCM des CDF contenant  la Lamivudine associée à la

Cette figure montre l’identification des  combinaisons à dose fixe 

lamivudine associée à  la stavudine.  Cette identification était positive pour tous les 

échantillons testés. 
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: LAMIVUDINE STAV : STAVUDINE 

ion par CCM des CDF contenant  la Lamivudine associée à la
Stavudine 

Cette figure montre l’identification des  combinaisons à dose fixe 

lamivudine associée à  la stavudine.  Cette identification était positive pour tous les 
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ion par CCM des CDF contenant  la Lamivudine associée à la 

Cette figure montre l’identification des  combinaisons à dose fixe contenant  la 

lamivudine associée à  la stavudine.  Cette identification était positive pour tous les 
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e- Teneur en ingrédient(s)  actif(s) 

La figure 11 présente les teneurs en ingrédient actif des échantillons testés.

 

Figure 11 : Teneur en ingrédient actif

 

Selon les normes de la pharmacopée américaine

chaque échantillon testé devaient être comprise

mentionnée. Pour les échantillons testés, les teneurs variaient respectivement entre 

95,85 % et 105, 36 %  pour les échantillons de Névirapine et 95,9 % et 103 % pour les 

échantillons d’Efavirenz. Donc, tous les échantillons présentaient une concentration 

ingrédient actif conforme aux normes.
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Teneur en ingrédient(s)  actif(s)  des ARV 

La figure 11 présente les teneurs en ingrédient actif des échantillons testés.

Teneur en ingrédient actif des échantillons de NEVIRAPINE et d’EFAVIRENZ.

de la pharmacopée américaine, la teneur en ingrédient actif dans 

chaque échantillon testé devaient être comprise entre 90 et 110%

Pour les échantillons testés, les teneurs variaient respectivement entre 

95,85 % et 105, 36 %  pour les échantillons de Névirapine et 95,9 % et 103 % pour les 

échantillons d’Efavirenz. Donc, tous les échantillons présentaient une concentration 

ingrédient actif conforme aux normes. 

Névirapine 

n= 7

Efavirenz n 

= 9

Teneur maximale

Teneur minimale
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La figure 11 présente les teneurs en ingrédient actif des échantillons testés. 

 

PINE et d’EFAVIRENZ. 

, la teneur en ingrédient actif dans 

entre 90 et 110% de la dose 

Pour les échantillons testés, les teneurs variaient respectivement entre 

95,85 % et 105, 36 %  pour les échantillons de Névirapine et 95,9 % et 103 % pour les 

échantillons d’Efavirenz. Donc, tous les échantillons présentaient une concentration en 

Teneur maximale

Teneur minimale
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La figure 12 présente les teneurs en ingrédients actifs des différentes combinaisons à 

dose fixe.  

Figure 12 : Teneur en ingrédients actifs
zidovudine et Lamivudine ; Lamivudine et Stavudine et  Zidovudine, Lamivudine et Névirapine.

 

Les teneurs en ingrédients actifs dans les différentes combinaisons  étaient  toutes 

comprises entre 90 % et 110% donc conformes aux normes USP spécifiées par le 

fabricant.   

Quelques courbes spectrophotométriques UV des échantillons testés sont présentées à 

la section annexe de ce document. 
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La figure 12 présente les teneurs en ingrédients actifs des différentes combinaisons à 

Teneur en ingrédients actifs des combinaisons à dose fixe contenant les associations 
; Lamivudine et Stavudine et  Zidovudine, Lamivudine et Névirapine.

Les teneurs en ingrédients actifs dans les différentes combinaisons  étaient  toutes 

comprises entre 90 % et 110% donc conformes aux normes USP spécifiées par le 

Quelques courbes spectrophotométriques UV des échantillons testés sont présentées à 

la section annexe de ce document.  
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La figure 12 présente les teneurs en ingrédients actifs des différentes combinaisons à 

 

combinaisons à dose fixe contenant les associations 
; Lamivudine et Stavudine et  Zidovudine, Lamivudine et Névirapine.  

Les teneurs en ingrédients actifs dans les différentes combinaisons  étaient  toutes 

comprises entre 90 % et 110% donc conformes aux normes USP spécifiées par le 

Quelques courbes spectrophotométriques UV des échantillons testés sont présentées à 

Teneur maximale

Teneur minimale
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CHAPITRE  V:          Discussion 
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� Limites de l’étude 

Cette étude devait initialement être conduite dans un nombre de régions et de 

structures plus important afin de permettre que les résultats obtenus soient 

généralisés. Cependant, à cause du court délai dont nous disposions pour mener à 

terme ce travail  et des difficultés d’accès dans certaines structures pour des raisons 

administratives, nous n’avons  pu nous rendre que dans  trois  des 10 régions que 

compte le Cameroun et dans seulement  13 CTA et UPEC  sur les 75 opérationnels 

dans ces  régions. Ce faible nombre de structures   ne saurait  être représentatif  et 

les résultats obtenus ne peuvent donc  pas être généralisés. Néanmoins, nous 

pensons que  l’impossibilité de généraliser ces résultats ne compromet pas leur 

valeur et que ceux-ci devraient au contraire susciter un regain d’intérêt pour ce 

sujet. 

Durant l’évaluation des conditions de conservation, la température et l’humidité 

relative n’ont été mesurées que pendant 30 minutes dans chaque local de stockage. 

Dans d’autres travaux relatifs à la conservation des médicaments (56565656,5,5,5,57777) cependant, 

ces paramètres étaient mesurés sur une longue période tenant ainsi  compte de leurs  

variations quotidiennes, hebdomadaires ou même saisonnières. Contrairement à la 

méthodologie appliquée dans ces études,  nos mesures  ont été faites sur une durée 

trop courte  et  n’ont pas été répétées sur plusieurs jours ; Aussi, les valeurs que 

nous avons obtenues ne sont que des estimations ponctuelles qui ne reflètent pas 

véritablement les fluctuations de température et d’humidité relative auxquelles 

peuvent être exposés les médicaments. Pour pouvoir véritablement apprécier ces 

fluctuations,  des études complémentaires dans lesquelles ces paramètres seront 

mesurés sur de longues périodes devront être faites.  

Une autre limite de cette étude a été l’impossibilité de réaliser d’avantages de tests 

pour évaluer la qualité des médicaments   notamment, le test de dissolution et la 

quantification des impuretés qui auraient pu  apporter plus d’informations quant à la 

qualité des échantillons analysés mais dont le matériel nécessaire pour leur 

réalisation n’était pas disponible au LANACOME. 
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� Les résultats 

 La bonne conservation  des médicaments exige des conditions de stockage 

adéquates en termes de surface, de température, d’humidité et de rangement 44443333.Dans 

notre étude cependant, ces critères n’étaient pas tous respectés dans  les  différentes 

structures.  

Dans 46,2 % des CTA et des UPEC par exemple, les antirétroviraux  étaient 

dispensés directement depuis leur lieu de stockage. Cette  condition qui était 

majoritairement retrouvée dans les UPEC ( 5 UPEC sur les 8 visités)  pouvait 

s’expliquer par le fait que les stocks d’ARV dans ces structures étaient  en général 

peu importants et les médicaments étaient  donc stockés directement dans les lieux 

de dispensation afin de  faciliter simultanément leur distribution. Une situation 

similaire a  été relevée   par  Dianganzi58585858    au Congo, qui a trouvé que 98 % des 

structures de dispensation des médicaments essentiels disposaient d’un local de 

stockage qui servait simultanément de lieu de dispensation et de bureau pour les 

responsables de la pharmacie. Toutefois, dans cette étude, cette insuffisance avait  

plutôt  été attribuée à l’absence d’infrastructures dans les établissements de Santé 

enquêtés.  

L’espace de stockage également n’était pas suffisant dans toutes les structures 

inspectées. C’est majoritairement dans les centres de traitement agrées que cette 

insuffisance  a été  retrouvée. Elle concernait en effet 03 des 05 CTA et 

s’expliquerait par le fait que dans ces structures, le nombre de nouveaux malades 

mis sous traitement augmente rapidement  et avec lui, la quantité des stocks 

nécessaires qui deviennent  plus importants par rapport à  l’espace de stockage 

disponible. L’insuffisance de l’espace de stockage de ces médicaments, pourrait 

prédisposer au mauvais rangement de ces stocks supplémentaires qui pourraient 

ainsi être exposés à certains facteurs favorisant la dégradation des produits : Ceci 

souligne la nécessité d’une adaptation de ces infrastructures par rapport à 

l’augmentation des stocks de médicaments.   
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L’absence de thermomètres a été constatée dans 62,5 % des structures et 

l’hygromètre était un instrument de mesure encore plus rare puisque seuls 3 

structures en disposaient. Ceci constitue une insuffisance compte tenu de  

l’importance de ces appareils pour le contrôle de la température et de l’humidité 

relative dans les lieux de stockage des médicaments.  Par ailleurs, même dans les 

structures qui disposaient d’un thermomètre,  il n’existait pas systématiquement de 

fiches de contrôle de ce paramètre. En effet, ces fiches n’ont été retrouvées qu’à la 

CENAME et dans un des deux CAPP.  Ces résultats se rapprochent de ceux de 

Dianganzi58585858    au Congo, qui a trouvé que seuls 15 % des structures disposaient d’une 

fiche de contrôle de la température. Crichton  en Angleterre56 a obtenu des résultats 

encore plus médiocres puisqu’ aucune des 10 pharmacies concernée  dans cette 

étude  ne disposait de fiches de contrôle de la température. Cet auteur sans toutefois 

pouvoir expliquer ces résultats a néanmoins fortement recommandé la nécessité 

d’améliorer cet aspect de la conservation des médicaments d’autant plus que les 

températures mesurées durant cette étude étaient largement supérieures à 25°C et 

donc élevées pour la plupart des médicaments qui nécessitaient d’être stockés à des 

températures inférieures  à cette valeur.  

Dans notre étude, en dehors de la CENAME, l’absence de ventilateurs/ climatiseurs 

a été observée à tous les niveaux de la chaîne de distribution des ARV et seulement 

50 % des structures visitées disposaient d’un de ces équipements. Nos résultats se 

rapprochent de ceux de Dianganzi58  qui a trouvé que seuls 30 % des structures 

inspectées disposaient d’une ventilation ou d’une climatisation appropriée. L’on 

pourrait penser à la vue de ces deux résultats, que l’absence de ces équipements 

tiendraient peut être  aux budgets de fonctionnement limités des structures de santé 

dans les pays en développement pourtant, les résultats obtenus par  Chrichton en 

Angleterre56 à savoir qu’aucune  des 10 pharmacies de cette étude  ne disposaient 

de climatiseur ou de ventilateur, amènent à supposer que l’utilité de ces 

équipements qui contribuent à l’aération  et la régulation de la température dans les 

locaux de stockage pourrait être à tort négligée. 
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Le rangement des ARV dans les différentes structures  était par contre assez 

satisfaisant malgré le fait que  l’on ait retrouvé un CTA et un UPEC  dans lesquels 

il n’existait aucune étagère, armoire ou palette  et où,  les médicaments étaient 

rangés dans des cartons  à même le sol, exposant ainsi les produits aux attaques des 

rongeurs ou des insectes.   

Dans toutes les structures, les produits étaient  rangés à l’abri  de la lumière  directe 

du soleil et les produits périmés étaient rangés séparément des bons produits.  

 Des résultats quasi similaires concernant  la séparation des produits périmés des 

bons produits  avaient été retrouvés dans 95% des structures inspectées par 

SOMDA au Bénin55559999. Par contre,   concernant le rangement  des médicaments  à             

l ’abri de la lumière du soleil,  il n’était assuré que dans 65 % des structures dans 

cette étude.  

Pour plus de 90 % d’échantillons collectés, les spécifications du fabricant 

signalaient la nécessité de stocker les médicaments à des températures inférieures à 

25°C. Cependant, toutes les températures  moyennes mesurées dans les différentes 

régions étaient supérieures à cette valeur de l’ordre de 0,7 à 5,7 °C.  Ces 

températures pourraient être d’avantage  élevées compte  tenu du fait que nos 

mesures ont été faites en dehors des saisons sèches  où les températures ambiantes 

sont maximales et sur une courte durée. Dans l’étude de Praveen et collaborateurs 

en Inde 55557777, les températures annuelles moyennes variaient entre 23°4 et 26°8 C dans 

les pharmacies qui observaient les bonnes pratiques de stockage et entre 30°4 et 

32°2C dans celles qui ne les observaient pas. Cependant en fonction des saisons, les 

températures dans certaines de ces structures étaient au-delà de 35°C. 

En ce qui concerne l’humidité relative, le thermo hygromètre  signalait un climat 

humide pour des valeurs  supérieures ou égales à 70 %. Dans la plupart des UPEC  

visités dans le Littoral ainsi qu’au CTA et à l’UPEC dans le  Sud ouest,  des valeurs 

maximales d’humidité relative égales ou  supérieures à 70 % ont été mesurées. Cela 

était probablement lié au climat humide de ces deux régions. Par contre, les valeurs 
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élevées mesurées à l’hôpital de District d’Obala  dans la région du Centre étaient 

probablement dues au caractère exigu du local de stockage.  Praveen et col. en Inde, 

avaient quant à eux retrouvé des taux annuels  d’humidité  relative qui variaient 

entre 37,3% et 38,5 % dans les pharmacies qui observaient les bonnes pratiques de 

stockage et entre 54,1% et 57,1% dans celles qui ne les observaient pas.  

Malgré ces températures supérieures aux recommandations des fabricants et des 

taux d’humidité relative élevés dans certaines des structures, nous n’avons pas 

 retrouvé de signes de dégradation sur les différents comprimés au cours de 

l’analyse.  Cependant, dans d’autres études, il a été constaté que dans les conditions 

de stockage non adéquates, certains médicaments  perdaient progressivement leurs 

propriétés. Ce constat a  été retrouvé dans les études de Praveen57, de Hogerzeil et 

col 60606060   et de Ballereau et col 61616161     au Burkina qui ont  trouvé qu’une exposition des 

médicaments  durant une longue période à des températures et des taux d’humidité 

élevés pourrait réduire jusqu’à 10 % de la concentration de certains principes actifs. 

L’absence de dégradation des comprimés dans notre étude, s’expliquerait 

majoritairement par la durée de stockage des médicaments collectés qui était en 

général courte. Cette situation pourrait  cependant être différente pour les ARV qui 

ont une utilisation plus restreinte et donc une durée de stockage plus longue, ou 

pour ceux   sous une  forme galénique beaucoup plus susceptible à l’instabilité. Ceci 

s’illustre  à travers les résultats de Penzack et collaborateurs 44449999 qui  ont trouvé  dans 

l’étude qu’ils ont menés sur la qualité des ARV génériques, que les gélules de 

Ritonavir qui étaient stockées à  des températures ambiantes contrairement aux 

spécifications des fabricants ne présentaient pas un dosage conforme aux normes. 

En ce qui concerne la qualité des médicaments, tous les ARV collectés dans cette 

étude étaient des produits pré qualifiées de l’OMS66662222, c'est-à-dire que ces 

médicaments étaient fabriqués dans des sites reconnus par l’OMS comme respectant 

un certain nombre de normes d’assurance qualité lors des procédures de fabrication.  
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Déjà dans l’étude menée en 2005 sur la qualité des ARV dans 07 pays africains,  

 le Cameroun était le deuxième pays  en termes de produits pré qualifiés avec 68 %, 

contre 32%, 33% et 34 % respectivement pour l’Ouganda, le Nigéria et la 

Zambie14141414.  

Lors de l’inspection des comprimés, seuls les comprimés contenant l’association 

Lamivudine + stavudine d’un laboratoire pharmaceutique ont présentés une 

coloration non homogène.  Cette coloration a été retrouvée sur tous les comprimés 

et dans toutes les boites collectées à travers les différentes régions pour les 

échantillons de ce Laboratoire. Par ailleurs, ces comprimés ont été conformes pour 

tous les  tests auxquels ils ont été soumis ; ce qui laisse supposer que cette 

coloration serait  plus  liée aux procédés de fabrication qu’à une probable 

dégradation.   

Les comprimés des 35 échantillons analysés ont présentés une uniformité de poids 

ainsi qu’une friabilité et une désintégration conformes aux normes de pharmacopée.  

L’identification des différents principes actifs a été positive pour tous les 

échantillons de même que la teneur en ingrédient(s) actif(s) qui était conforme aux 

normes de la  pharmacopée Américaine.  

Ces résultats obtenus quant à la qualité des antirétroviraux   concordent avec ceux 

de l’étude de l’OMS en 200514141414 et ceux des études de  Penzack et collaborateurs44449999, 

51 et Schuman et collaborateurs 50505050.  

La bonne qualité des  médicaments collectés dans notre étude  pourrait s’expliquer : 

premièrement par le fait que tous ces produits étaient  des produits pré qualifiés de 

l’OMS  donc de source connue et sûre, deuxièmement par le fait que ces 

médicaments sont disponibles gratuitement dans des circuits formels de distribution, 

ce qui diminue fortement la probabilité d’avoir des médicaments contrefaits qui 

sont le plus souvent de mauvaise qualité et enfin troisièmement par le fait que la 

durée de stockage  de ces produits  était relativement courte.  
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Conclusions 

Au terme de ce travail, il ressort les conclusions suivantes :  

• L’existence d’insuffisances  dans l’aménagement des locaux de stockage des  

ARV ; 

• L’absence des thermomètres et des hygromètres dans la plupart des 

structures ;  

•  Le contrôle de la température et de l’humidité dans les locaux de stockage 

des ARV  qui n’était pas pratique courante, même dans les structures qui 

disposaient des appareils permettant la mesure de ces paramètres.  

• La conformité des 35 échantillons d’antirétroviraux collectés. 

Recommandations : 

En conséquence des limites et des résultats de notre étude, nous  formulons les 
recommandations suivantes : 

• Que l’aménagement des locaux de stockage des ARV soit améliorée dans les 

différentes structures ; 

• Que les thermomètres et hygromètres soient disponibles dans tous les locaux 

de stockage et que les températures et l’humidité relative soit contrôlées 

quotidiennement et de manière systématique . 

•  Que d’autres études sur la conservation et la qualité des ARV soient faites, 

dans un nombre plus important de régions et de structures ; et pour un 

nombre plus important de principes actifs.   
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RANGEMENT DES ARV DANS UNE STRUCTURE INSPECTEE 

 

 

 


