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Liste des abréviations 

ABC : Abacavir 

ADN : Acide Désoxyribonucléique 

ALAT : Alanine transférase 

ASAT : Aspartate transférase 

ARN : Acide ribonucléique 

ARV : Antirétroviraux 

AZT : Azidothymidine (Zidovudine) 

CMLN : Comité Militaire de Libération National 

CCR5: motif chemokine receptor 5  

CXCR4 : C-X-C motif chemokine receptor  

CD4 : Cellules de différentiations4 

CSCOM : Centre de Santé Communautaire 

CSRef : Centre de Santé de Référence 

CV : Charge Virale  

DTG : Dolutégravir  

ddi : Didanosine 

EDSM : Enquête Démographique et de Santé au Mali 

EFV : Efavirenz 

ELISA : Enzyme Like Immuno Sorbent Assay 

IDV : Indinavir 
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IgG : Immuno globuline G 

IgM : Immuno Globuline M 

IMAARV : Initiative Malienne d’Accès aux Anti Rétroviraux 

INI : Inhibiteur d’intégrase 

INNTI : Inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase inverse 

INTI : Inhibiteur nucléosidique de la transcriptase inverse 

IP : Inhibiteur de protéase 

LPV : Lopinavir  

NVP : Névirapine 

NFS : Numération Formule Sanguine  

OMS : Organisation Mondiale de la Santé  

PCR : Polymerase Chain Reaction 

PVVIH : Personnes Vivants avec le VIH 

RTV : Ritonavir 

SIDA : Syndrome d'Immunodéficience Acquise 

TB : Tuberculose 

TDF : Ténofovir 

USAC : Unité de Soin d’Accompagnement et Conseil 

VIH : Virus de l'Immunodéficience Humaine 

3TC : Lamivudine 

DOLI 50 : Dolutégravir 50 mg 
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1 INTRODUCTION  
Le virus de l'immunodéficience humaine (VIH) est à l’origine d’une infection qui attaque le 

système immunitaire de l’organisme [1].  

Selon le rapport 2022 de l’ONUSIDA, environ 39 millions de personnes dans le monde vivaient 

avec le VIH ; 1,3 million de personnes ont été nouvellement infectées au VIH ; 630 000 

personnes sont mortes de maladies associées au Syndrome d’Immuno- Déficience Acquise [2].  

Depuis 2010, les nouvelles infections au VIH ont diminué de 38 %, passant de 2,1 millions à 

1,3 million en 2022 [2]. Le nombre de personnes sous traitement antirétroviral a quadruplé, 

passant de 7,7 millions en 2010 à 29,8 millions en 2022 [2]. 

Face à cette situation dramatique, L’ONUSIDA a engagé ses partenaire à atteindre les objectifs des 

3X90 qui consistait à diagnostiquer  90 % de toutes les personnes vivant avec le VIH (PVVIH), 

mettre 90% des PVVIH diagnostiquées sous un traitement antirétroviral (TAR) salvateur et et 

supprimer la charge virale chez 90% des PVVIH sous traitement  avant 2020 . 

En 2017, le Mali était  à 52% des PVVIH connaissant leur statut sérologique, 54% des PVVIH mis 

sous traitement ARV et 11% des patients mis sous ARV ayant une charge virale indétectable (rapport 

CSLS/MSAS et Spectrum 2017) [3]. 

Comparativement les objectifs 3X90 et les données du rapport du CSLS/MSAS et Spectrum 

2017 montrent que le Mali est très loin pour l’atteinte des objectifs de lutte établi par 

l’ONUSIDA. 

L’ampleur croissante de la résistance acquise aux ARV par le virus, favorisée par l’utilisation 

de molécules à faible barrière génétique à la résistance, particulièrement les Inhibiteurs Non 

Nucléosidiques de la Transcriptase Inverse (INNTI) plus précisément la névirapine (NVP) et 

l’éfavirenz (EFV) ainsi que l’évolution des seuils critiques de résistance primaire ont 

récemment conduit l’OMS à modifier la stratégie de traitement pour les pays du Sud et la 

recommandation inédite de molécules plus robustes en première ligne [4]. Ainsi, la nouvelle 

1ère ligne du traitement antirétroviral recommandée pour le Sud chez l’adulte est celle à base 

d’inhibiteur d’intégrase (dolutégravir) en lieu et place d’Inhibiteurs Non Nucléosidiques de la 

Transcriptase Inverse (Efavirenz et Névirapine) avec comme principale combinaison 

recommandée, Ténofovir+Lamivudine+ Dolutégravir [5]. 

Le dolutégravir a été approuvé par le FDA depuis 2013 du fait de son meilleure activité 

antivirale et surtout sa très haute barrière génétique à la résistance, mais aussi sa toxicité réduite 

en comparaison aux Inhibiteurs Non Nucléosidiques de la Transcriptase Inverse et aux 

inhibiteurs de la protéase (Rotinavir). Le DTG a été introduit en 1ère intention de traitement dans 
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les normes et protocoles de prise en charge au Mali en 2019 suite aux recommandations de 

l’OMS [6]. 

L’objectif du traitement antirétroviral est de rendre la charge virale indétectable (inférieure à 

50 copies/ml) en 6 mois, et ceci de façon durable et d’atteindre un chiffre de lymphocytes T 

CD4 supérieure à 500 cellules/mm³ [7]. 

En 2019, 82 pays à revenu faible ou intermédiaire ont indiqué avoir amorcé une transition vers 

des schémas thérapeutiques à base de DTG contre le VIH. Ces nouvelles recommandations 

actualisées visent à aider davantage de pays à améliorer leur politique de lutte contre le VIH 

[8]. 

Malgré les différentes données sur le dolutégravir il n y’a pas assez de données sur l’évaluation 

des régimes de traitement contenant le dolutegravir chez les PVVIH au Mali. 

 C’est dans ce sens que nous avons jugé pertinent d’initier ce travail dans le contexte du Mali. 
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2 OBJECTIFS  

2.1 Objectif Principal  

Evaluer l’efficacité virologique chez les patients VIH-1 positifs sous traitement à base de 

dolutégravir prise en charge à l’USAC et au CESAC du 1er novembre 2022 au 30 Avril 2024. 

2.2 Objectifs spécifiques  

1) Décrire les caractéristiques sociodémographiques des patients VIH-1 positifs ; 

2) Déterminer la charge virale chez les patients à J0, S24 et S48 suite à une mise sous 

traitement à base de dolutégravir ; 

3) Déterminer le taux de succès thérapeutique chez les patients VIH-1 positifs sous traitement 

à base de dolutégravir. 
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3 GENERALITE SUR LE VIH/SIDA 

3.1 Définitions des concepts  

Le VIH : appartient à la famille des rétroviridae et au genre des lentivirus. Ce virus se 

caractérise par une longue période d’incubation, et une évolution lente vers le stade SIDA, 

pathologie caractérisée par une réplication virale active, une diminution du taux de lymphocytes 

T CD4+ circulants (<200 cellules/μl), ainsi qu’une susceptibilité accrue à des infections 

opportunistes conduisant à la mort des patients infectés [9]. Il en existe deux types de VIH : le 

VIH-1 et le VIH-2 

Stratégie antirétrovirale : méthode d’élaboration de schémas les plus adéquats et les mieux 

tolérés à base de molécules agissants sur les rétrovirus. 

Dolutégravir : Le dolutégravir est un inhibiteur de l’intégrase du virus de l’immunodéficience 

humaine (VIH), le troisième de cette classe d’agents qui ciblent l’intégrase virale. Le 

dolutégravir n’est utilisé qu’en association avec d’autres agents antirétroviraux dans le 

traitement de l’infection par le VIH [8]. 

Succès thérapeutique : On parle de succès thérapeutique lorsqu’un traitement mis en place 

montre son efficacité tant sur le plan biologique que clinique. 

3.2 Historique naturelle de l’infection à VIH 

Après une exposition au VIH, une personne peut développer la maladie mais elle peut aussi 

rester indemne : le risque de développer la maladie est variable selon le type d’exposition, sa 

sévérité et d’autres facteurs pouvant influencer la contamination.  

Lorsque la contamination se produit, l’infection à VIH va évoluer en passant par plusieurs 

phases :  

 La primo-infection :  

Elle commence au moment de la contamination et va durer plusieurs semaines. Dans 60 % des 

cas, elle se manifeste par des symptômes cliniques qui ne sont pas du tout spécifiques de 

l’infection à VIH. Il y a donc un risque pour que des symptômes tels qu’un syndrome pseudo-

grippal, une éruption cutanée ou des signes neurologiques ne soient pas reconnus en tant que 

signes évocateurs d’une infection à VIH.  

 La phase asymptomatique :  

Elle peut durer de nombreuses années marquées par une latence clinique. Après quelques 

années, le patient commence à présenter des infections mineures de plus en plus fréquentes et 

longues. Après une évolution de 10 ans, 20 % des patients seront au stade d’infections mineures 
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mais 70 % seront au stade sida. Seule une minorité (5 à 10 %) n’aura pas évolué : ce sont les 

non progresseurs à long terme. 

 La phase sida :  

Le sida correspond à un état d’immunodépression avancé caractérisé par des manifestations 

cliniques sévères. La définition de cet état dépend de la classification adoptée par le pays. 

L’évolution, en l’absence de traitement, se fera vers l’aggravation et le décès. 

3.3 Épidémiologie 

3.3.1 Dans le monde [10] 

Le VIH reste un problème majeur de santé publique à l’échelle mondiale, qui a entraîné 

jusqu’ici selon le rapport annuel de l’ONUSIDA, 40,4 millions de PVVIH en 2023, et connaît 

une transmission continue dans tous les pays du monde ; dont certains signalent une tendance 

à la hausse des nouvelles infections alors qu’elles étaient auparavant en baisse. 

On estimait à 39,0 millions le nombre de personnes vivant avec le VIH à la fin de 2022, dont 

plus des deux tiers (25,6 millions) dans la Région africaine de l’OMS. 

En 2022, 630 000 personnes  sont mortes de causes liées au VIH et 1,3 million de personnes 

ont contracté le VIH. 

Il n’existe pas de moyen de guérir l’infection à VIH. Cependant, grâce à l’accès à une 

prévention, à un diagnostic, à un traitement et aux soins efficaces, y compris pour les infections 

opportunistes, l’infection à VIH est devenue une pathologie chronique qui peut être prise en 

charge avec la possibilité de vivre longtemps et en bonne santé. 

L’OMS, le Fonds mondial et l’ONUSIDA ont tous des stratégies mondiales de lutte contre le 

VIH alignées sur les cibles 3.3 des ODD visant à mettre fin à l’épidémie de VIH d’ici 2030. 

D’ici 2025, 95 % de toutes les personnes vivant avec le VIH (PVVIH) doivent avoir un 

diagnostic, 95 % d’entre elles doivent suivre un traitement antirétroviral (TAR) salvateur et 

95 % des PVVIH sous traitement doivent obtenir une suppression de la charge virale tant pour 

améliorer leur état de santé que pour réduire la transmission ultérieure du VIH.  

Si l’on considère l’ensemble des PVVIH, 86 %  connaissaient leur statut, 76 % recevaient un 

traitement antirétroviral et 71 % avaient obtenu une suppression de la charge virale. 

3.3.2 En Afrique 

L'Afrique abrite près de 70% des adultes et 80% des enfants vivant avec le VIH dans le monde 

et a enterré les trois quarts des 20 millions et plus de personnes qui, dans le monde, sont mortes 

du SIDA depuis le début de l'épidémie. 

L'Afrique du Sud est le pays qui compte le plus grand nombre d'individus vivant avec le 
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VIH/SIDA et la croissance de l'épidémie y est l'une des plus rapides du globe avec 4,2 millions 

de personnes infectées. L'Afrique de l'Ouest est relativement moins touchée, avec des taux de 

prévalence inférieurs à 2% dans certains pays. En Afrique du Nord, les données sont 

insuffisantes, les sites de surveillance au nord et au sud Soudan indiquent que le VIH se répand 

dans la population générale. L’Afrique de l'Est, ayant le taux d'infection autrefois plus élevés 

du continent, se situent juste au-dessus de ceux de l'Afrique de l'Ouest, mais ont maintenant été 

dépassés par les taux observés dans le cône Austral. 

Au Mali ; les résultats de la dernière étude de séroprévalence de l’infection à VIH réalisée en 

2012 dans la population générale adulte au cours de l’Enquête Démographie et Santé4 au Mali 

(EDSM V), ont montré une baisse du taux de prévalence du VIH de 1,3% à 1,1% faisant du 

Mali un pays à épidémie généralisée du VIH à prévalence basse avec tendance à la stabilisation. 

Globalement les femmes sont plus touchées que les hommes (respectivement 1,3% et 0,8%). 

La région de Bamako reste la plus touchée (1,7%), suivie de Ségou 1,2%, Kayes 1,0%, 

Koulikoro 1,0%, Sikasso 0,8% et Mopti 0,7%. La séroprévalence chez les adultes reste 

plus élevée en milieu urbain (1,6%) qu’en milieu rural (0,9%) [4]. 

Par rapport aux objectifs des 3X90 c’est-à-dire 90% de ceux vivant avec le VIH doivent connaître leur 

statut, 90% de ceux connaissant leur statut doivent être sous traitement ARV et enfin 90% de ceux qui 

sont sous traitement ARV doivent avoir une charge virale supprimée , le Mali est à 52% des PVVIH 

connaissant leur statut sérologique, 54% des PVVIH mis sous traitement ARV et 11% des patients mis 

sous ARV ayant une charge virale indétectable (rapport CSLS/MSAS et Spectrum 2017) [3]. 

3.4 Le VIH 

3.4.1 La classification taxonomique 

Rang : Riboviria 

Règne : Pararnavirae 

Embranchement : Artverviricota 

Classe : Revtraviricetes 

Ordre : Ortervirales 

Famille : Retroviridae  

Sous-famille : Orthoretrovirinae 

Genre : Lentivirus 

Espèces : Lentivirus humimdef1. 

3.4.2 Les sérotypes de VIH 

Il existe deux (2) sérotypes de VIH : 
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 Le VIH1 : Possède trois (3) sous-groupes (M, N, O), ainsi que les virus recombinants 

appelés CRF (Circulating Recombinant Forms) et URF (Unique Recombinants Forms). 

 Le groupe M (majoritaire) regroupe 11 sous types (A à K). Le groupe M est responsable 

de la majorité des infections VIH-1 dans le monde 

 Le groupe O : groupe outlier. 

 Le groupe N : groupe non M et non O. 

 Le VIH2 : Possède Six (6) sous-types nommés de A à F. 

Alors que le VIH-1 a une distribution mondiale, le VIH-2 est surtout présent en Afrique de 

l’Ouest [7]. 

Le VIH possède : 

Une enveloppe composée des restes de la membrane de la cellule infectée. Cette enveloppe est 

recouverte de deux types de glycoprotéines : la première est la gp41 qui traverse la membrane 

lipidique, la seconde est la gp120 qui recouvre la partie externe de la gp41. Une très forte liaison 

existe entre la gp120 et le récepteur des marqueurs CD4 présent à la surface des cellules CD4+ 

du système immunitaire. C'est pour cette raison que le VIH infecte des cellules ayant ce 

récepteur à leur surface, qui sont en très grande majorité les lymphocytes T CD4+. 

Un core viral ou nucléocapside, qui inclut une couche de protéine p17 et une couche plus 

profonde de protéines p24. 

Un génome constitué de deux copies d’ARN simple brin associées à deux molécules de 

transcriptase reverse (p64) et à d’autres protéines enzymatiques (protéase p10 et intégrase p32) 

[14]. 

 

Figure 1: Diagramme schématique en coupe du virion du VIH [15]. 
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3.4.3 Mode de contamination 

Le VIH peut se transmettre par le contact étroit et non protégé avec les liquides biologiques 

d’un sujet infecté : sang, lait maternel, sperme et sécrétions vaginales. On a la : 

Transmission sexuelle : elle peut se faire au cours de tout rapport non protégé au cours duquel 

un des partenaires est séropositif pour le VIH. (Rapport vaginal, anal, oraux génitaux). 

Transmission Sanguine : elle peut se faire au cours de tout contact du sang avec une muqueuse 

ou une plaie cutanée ouverte (utilisateur de drogue par voie intraveineuse ; transfusion de sang 

contaminé ; utilisation de matériels contondants souillés ; accidents d’exposition au sang). 

Transmission verticale (de la mère à son enfant) : la transmission peut se faire au cours de la 

grossesse, de l’accouchement, ou de l’allaitement. [16] 

3.5 Physiopathologie 

Dès la pénétration du virus au sein des muqueuses, le VIH est transporté vers les organes 

lymphoïdes proximaux de la porte d’entrée par les cellules dendritiques, où il infecte les cellules 

cibles lymphocytes T CD4+ (appelés ci-dessous "CD4") par la liaison entre la glycoprotéine 

d’enveloppe virale gp120 et le récepteur cellulaire CD4, et son corécepteur CCR5 (virus R5) 

ou CXCR4 (virus X4). [18,19] Une fois dans la cellule cible, le virus intègre son matériel 

génétique dans le génome de la cellule, après rétro transcription de l'acide ribonucléique (ARN) 

viral en acide désoxyribonucléique (ADN), puis utilise ses trois enzymes (transcriptase inverse, 

intégrase et protéase) pour compléter son cycle de réplication, fabriquer de nouveaux virions 

ou s'intégrer dans les cellules quiescentes dites réservoirs. Toutes les étapes de ce cycle 

constituent des cibles thérapeutiques.[19] La pathogénie du VIH est la conséquence de 

l’invasion de l’organisme par voie sanguine ou muqueuse (sexuelle essentiellement), et se 

traduit par une destruction des CD4 activés et des macrophages soit par atteinte directe (le virus 

se multiplie à l’intérieur des CD4 et entraine une lyse cellulaire) soit indirectement par une 

réaction immune (des CD4 non infectés sont détruits par complexes immuns). [20,21] 
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Figure 2: Cycle de réplication du VIH et sites d’action des ARV [22] 

Sans traitement ARV, le profil de l’infection par le VIH était classiquement décrit en trois 

phases (Figure 2) : 

 La phase de primo-infection, qui est associée à une réplication virale massive, avec une 

déplétion rapide et transitoire des CD4 ; 

 La phase chronique, asymptomatique ou pauci symptomatique, durant plusieurs années et 

pendant laquelle un déficit immunitaire CD4 s'installe progressivement ; 

 Le stade SIDA, défini par la survenue d'affections rares et souvent mortelles, principalement 

de nature infectieuse opportuniste ou tumorale. Cette classification a perdu de l'intérêt au fur 

et à mesure qu'on connaissait mieux la maladie. La phase dite "chronique" s'est révélée être 

une phase active, où la réplication virale avait des conséquences en termes d'activation et 

d'inflammation, elles-mêmes responsables de morbidité, et où la diminution progressive 

des    CD4 exposait à un risque accru de maladies communautaires telles que la tuberculose 

et les maladies infectieuses invasives, particulièrement fréquentes en Afrique. 

Les traitements antirétroviraux permettent de contrôler la réplication virale, réduire la charge 

virale circulante du VIH au minimum, permettant ainsi une restauration immunitaire. Ceci 
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diminue le risque de morbidité infectieuse ou inflammatoire liée au VIH et donc la mortalité. 

[23, 24] 

Toutefois, ces traitements ne permettent pas l’éradication du virus, du fait de leur persistance à 

l’état de latence dans des réservoirs cellulaires ou des sanctuaires tissulaires plus difficilement 

accessibles. [25, 26] 

3.6 Diagnostic 

3.6.1 Diagnostic biologique du VIH (20) : 

On distingue deux types de test biologique de détection du VIH : 

3.6.1.1 Les tests sérologiques indirects : 

Les tests sérologiques indirects qui se basent sur la détection des anticorps anti- VIH sont des 

méthodes essentielles pour le dépistage et le diagnostic de l’infection à VIH chez l’adulte et 

l’enfant de plus de 18 mois. Les tests de dépistage rapide et le test immuno-enzymatique de 

type ELISA sont des moyens utilisés pour visualiser la réaction antigène-anticorps. Pour 

affirmer la séropositivité au VIH d’un sujet, il est nécessaire de réaliser 2 tests sérologiques : 

 Le premier pour le dépistage de type ELISA qui détecte les anticorps anti-VIH 

 Le second pour confirmer que les anticorps détectés sont bien liés à une infection par le 

VIH. Pour cela, on utilise la méthode de western blot (WB). 

3.6.1.2 Les tests directs : 

Les tests directs consistent à mettre en évidence le virus. Ils comportent la quantification virale 

(la PCR est la technique utilisée), la culture virale et la recherche d’un constituant du virus l’Ag 

p24. Chez l’enfant de moins de 18 mois né d’une mère séropositive, les tests sérologiques ne 

sont pas utilisables car les anticorps anti VIH maternels persistent dans son sang. Les tests 

directs de détection du virus est la méthode la plus adaptée. En cas de primo-infection à la phase 

aigüe, vu que les anticorps ne sont pas encore apparus, les tests sérologiques indirects ne 

décèlent pas l’infection, on propose de réaliser deux tests à deux mois d’intervalle ou faire le 

diagnostic par la recherche de l’antigène p24 dans le sérum ou la quantification virale (PCR), 

qui est un moyen des tests directs. Un diagnostic précoce de l’infection par le VIH est important 

pour une bonne prise en charge du VIH/sida (20). 

3.7 Les antirétroviraux 

3.7.1 Définition  

Les antirétroviraux constituent un ensemble de médicaments anti-infectieux actifs sur les virus 

du syndrome de l’immunodéficience acquise (VIH1 et VIH2). Les ARV bloquent la 

multiplication du virus, mais ne le tuent pas [32]. 
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3.7.2 Classification  

Les antirétroviraux actuels agissent au niveau des trois enzymes nécessaires à la 

réplication du VIH et à l’entrée du virus dans la cellule par : 

 Inhibition de la fusion entre le virus et la membrane cellulaire ; 

 Inhibition de la transcriptase inverse : enzyme permettant la synthèse d’ADN 

complémentaire à partir de l’ARN viral. Cette famille regroupe les inhibiteurs 

nucléosidiques et les inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse ; 

 Inhibition de l’intégrase, enzyme nécessaire à l’intégration de l’ADN viral au sein de l’ADN 

chromosomique des cellules hôtes ; 

 Inhibition de la protéase, enzyme nécessaire au clivage des précurseurs polypeptidiques ; 

 Inhibition des corécepteurs CCR5 du VIH [33]. 

3.7.2.1  Les Inhibiteurs de la transcriptase Inverse  

Ils agissent sur l’enzyme permettant la synthèse d’ADN pro viral à partir de l’ARN viral, étape 

précédant son intégration dans le génome de la cellule hôte. 

3.7.2.2 Les inhibiteurs nucléosidiques et nucléotidiques de la transcriptase inverse  

 Mécanisme d’action 

En se liant à la transcriptase inverse, ils entrent en compétition avec les nucléosides naturels 

conduisant à l’interruption de l’élongation de la chaîne d’ADN pro viral ; l’ADN qui en résulte 

est incomplet et ne peut créer de nouveaux virus. 

 Les différentes molécules : On distingue  

 La Zidovudine (AZT, ZDV) 

 La Didanosine (DDI), retiré du marché 

 La Lamivudine (3TC) 

 L’Abacavir (ABC) 

 Le Tenofovir (TDF) 

 La Zalcitabine (DDC) retiré du marché à cause des effets secondaires (en 2006) 

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

 Mécanisme d’action 

De structure chimique différente des analogues nucléosidiques, ces composés sont des 

inhibiteurs puissants et très sélectifs de la transcription du VIH-1. Ils sont inactifs sur le VIH-2. 

A la différence des analogues nucléosidiques, les INNTI inhibent la reverse 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 de phosphorylation 
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préalable. Ces produits peuvent présenter une activité anti-rétro virale importante mais ils se 

caractérisent tous par l’émergence rapide de résistance en situation d’échec virologique pour 

les molécules de première génération. 

 Les différentes molécules 

 Première génération 

- Névirapine (NVP) 

- Efavirenz (EFV) 

- Delavirdine 

 Deuxième génération 

- Etravirine 

N.B. : Les deux premières molécules sont utilisées au Mali 

3.7.2.4  Les inhibiteurs de protéase 

Leur découverte en 1996 a constitué un élan important dans la prise en charge thérapeutique 

des personnes vivant avec le VIH et le Sida. 

 Mécanisme d’action des IP 

Les IP du VIH agissent au niveau du processus d’assemblage des protéines virales 

nouvellement synthétisées en utilisant l’action d’une enzyme clé qui est la protéase. Ils ont tous 

un métabolisme prenant la voie des cytochromes P450.Ils induisent des interactions 

médicamenteuses avec des produits utilisant les mêmes voies métaboliques comme la 

rifampicine. La protéase du VIH clive les polypeptides précurseurs permettant de générer les 

protéines structurelles et enzymatiques du virion. En présence des antis protéases, des virions 

immatures sont produits, lesquels sont incapables d’infecter de nouvelles cellules. Les IP sont 

actifs également sur les lymphocytes T CD4 activés et sur les cellules présentatrices d’antigènes 

telles que les macrophages. 

 Les différentes molécules 

- Indinavir (IDV) retiré du marché 

- Ritonavir (RTV) 

- Nelfinavir (NFV) 

- (Lopinavir+Ritonavir) en une molécule fixe (LPV/RTV) 

- Atazanavir 

- Amprénavir 

- Saquinavir 

- Fosamprénavir 
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- Tipranavir 

- Darunavir 

3.7.2.5  Inhibiteur de la fusion : L’Enfuvirtide 

 Mécanisme d’action 

Il bloque une nouvelle étape du cycle viral en empêchant la pénétration du virus dans la cellule 

Il se présente sous forme injectable avec une biodisponibilité de 70-100%. 

3.7.2.6  Inhibiteur du CCR5 

L’inhibition du corécepteur CCR5 du VIH, qui est également un récepteur de chimiokines, 

constitue une nouvelle approche thérapeutique antirétrovirale. De petites molécules 

antagonistes inhibent de façon non compétitive le corécepteur CCR5 du VIH, qui est essentiel 

à l’entrée du virus dans la cellule [34]. 

 Molécules  

- aplaviroc (GlaxoSmithKine) 

- vicriviroc (Schering-Plough) 

- maraviroc (Pfizer). 

Le développement de l’aplaviroc a été interrompu pour hépatotoxicité. 

3.7.2.7 Inhibiteur de l’intégrase 

Les inhibiteurs de l’intégrase constituent une nouvelle classe d’agents antirétroviraux qui 

bloquent l’activité de l’intégrase du VIH. Les inhibiteurs de l’intégrase sont actifs sur les virus 

résistants aux inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse (INTI), aux inhibiteurs non 

nucléosidiques de la transcriptase inverse (INNTI), aux inhibiteurs de la protéase (IP) et aux 

inhibiteurs d’entrée. Comme mode d’action, il bloque l’intégration de l’ADN pro viral dans 

l’ADN chromosomique de la cellule infectée et ainsi d’empêcher la réplication virale [35]. 

 Molécules  

- Dolutégravir  

- Raltégravir  

- L’Elvitegravir 

3.7.2.7.1 Le Dolutégravir 

La classe des inhibiteurs de l’intégrase du VIH a désormais une place de choix dans les 

combinaisons préférentielles recommandées en première ligne chez les personnes vivant avec 

le VIH, et ce du fait de leur puissance virologique de leur excellente tolérance clinique, 

métabolique, pharmacologique, et une meilleure barrière génétique contre la résistance du VIH 

[36]. 
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   Mécanisme d’action  

Le dolutégravir se lie au site actif de l’intégrase, une enzyme du VIH qui catalyse le transfert 

du matériel génétique viral dans les chromosomes humains. Cela empêche l’intégrase de se lier 

à l’acide désoxyribonucléique (ADN) rétroviral et bloque l’étape de transfert de brins, 

essentielle au cycle de réplication du VIH [10]. 

 Propriétés pharmacologiques 

- Absorption : repas riches en graisses améliorent la biodisponibilité (pas de 

recommandations) ; 

- Métabolisme : glucurono conjuguaison par UGT1A1 majoritaire (85%) CYP3A4 

minoritaire (15%) ; 

- Elimination : biliaire, T½ 14h [37]. 

 Posologie 

Cette nouvelle molécule a pour avantage, par rapport aux autres représentants de sa classe, une 

administration en une prise par jour de 50mg sans contraintes alimentaires et ne nécessitant pas 

de potentialisation [36]. 

 Efficacité  

Le dolutégravir a montré son efficacité tant en 1re ligne que chez des patients prétraités, avec 

une très bonne tolérance clinique et biologique [36]. 

De nouvelles données issues de deux vastes essais cliniques comparant l’efficacité et l’innocuité 

du DTG et de l’EFV en Afrique ont maintenant étoffé la base de données probante. Les risques 

de malformations du tube neural sont significativement moindres que ce que les études initiales 

ont pu suggérer [38]. 

 Perspective thérapeutique 

La seule parade trouvée à ce jour est de poursuivre la trithérapie à vie. En effet, tous les 

médicaments antiviraux utilisés à ce jour ont favorisé une évolution darwinienne du VIH: le 

virus développe au cours du temps des mutations qui le rendent résistant aux molécules et il 

peut ainsi échapper à leur action. Ces mutations ont toujours été jusqu'à présent favorables au 

virus. Le Dolutégravir s'avère être la première molécule antirétrovirale entraînant l'inverse: si 

des mutations sont sélectionnées, elles défavorisent le VIH dont la capacité réplicative (appelée 

fitness) est diminuée de 80%.Si un tel fait était confirmé in vivo chez les patients non prétraités 

par inhibiteur d'intégrase, ceci permettrait de nouvelles hypothèses sur la mutagenèse dirigée. 

"Si l'on obtient ces deux mutations il est possible que le virus ne puisse se multiplier qu'à minima 

ou même plus du tout" déclare Pierre Dellamonica, Professeur de Maladies Infectieuses au 

Centre Hospitalier Universitaire de Nice. 

http://www.isheid.com/
http://www.isheid.com/
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Actuellement la recherche est focalisée sur le vaccin et les tentatives d'éradication du virus (pour 

le vaccin pour l'instant ni l'immunité humorale ni l'immunité cellulaire n'ont pu être stimulées 

de façon efficace). Il est donc légitime d'explorer cette nouvelle hypothèse en constituant une 

cohorte de patients traités par Dolutégravir et en mettant en place un essai clinique de traitement 

précoce par Dolutégravir. 

Cette dernière approche permettrait de mettre le VIH hors d'état de nuire tout en préservant 

l'immunité cellulaire (CTL) développée contre lui, qui serait alors capable par la suite de 

contrôler le VIH à la place des antirétroviraux...et donc d'arrêter ceux-ci [39]. 

3.8 Traitement antirétroviral  

3.8.1 Objectif  

L’objectif du traitement antirétroviral est de rendre et maintenir la charge virale indétectable au 

mieux possible afin de restaurer l’immunité, permettant d’augmenter l’espérance de vie et 

d’améliorer la qualité de vie des patients. [31] 

3.8.2 Principes  

 Il s’agit d’un traitement à vie, qui nécessite une excellente observance de la part des 

patients et un suivi régulier par le personnel soignant et par les organisations 

communautaires ; 

 Le traitement antirétroviral est une multi thérapie associant généralement un inhibiteur 

d'intégrase ou un inhibiteur de protéase (IP) à deux inhibiteurs 

nucléosidiques/nucléotidiques de la transcriptase inverse (INTI) à un inhibiteur non 

nucléosidique de la transcriptase inverse (INNTI) et / ou d'autres classes thérapeutiques 

; 

 Les combinaisons thérapeutiques fixes doivent être privilégiées pour favoriser l'observance 

et diminuer le coût de la prise en charge ; 

 Les molécules utilisées doivent figurer sur la liste des médicaments essentiels du Mali 

ou bénéficier d'une autorisation spéciale de mise sur le marché et doivent être 

nécessairement pré-qualifiées par l'OMS ; 

 Le traitement prendra en compte la prise en charge des comorbidités ; 

 Les médicaments efficaces, à faible toxicité sont privilégiés ; 

 L’intégration du traitement prophylactique de préexposition dans l’arsenal thérapeutique ; 

 Le traitement prendra en compte la bonne palatabilité des produits ; 

 L’harmonisation des régimes entre les différents groupes d'âge et les populations 

différentes.[13] 
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3.8.3 Protocoles Thérapeutique antirétroviral chez l’adulte et l’adolescent Indications 

du traitement antirétroviral 

Le traitement antirétroviral est indiqué dès la découverte du statut VIH positif. 

 Le Traitement ARV est initié immédiatement pour les patients des stades OMS I ou II ; 

 Il est différé de 7 jours maximum pour les patients des stades OMS III et IV. 

Dans tous les cas le traitement ARV doit être initié dans un délai maximum de 7 jours. Pour 

l’initiation au TARV le prestataire doit s’assurer des conditions suivantes : 

 Acceptabilité du statut 

 Informations maximums sur le traitement 

 Acceptabilité du traitement. 

Un bilan biologique minimum (NFS, créatininémie, protéinurie, glycémie, ALAT/ASAT, 

CD4) sera demandé sans toutefois attendre les résultats pour l’initiation du TARV.  

PRISE EN CHARGE 

La prise en charge des patients initiant le Traitement ARV se fera par un paquet de soins 

adapté au statut clinique des PVVIH.[13] 

 Chez les patients précoces asymptomatiques (Stades I et II OMS) 

Le paquet de soins comprend : 

 La santé sexuelle et reproductive, 

 Le diagnostic et la prise en charge de la santé mentale, 

 L’éducation nutritionnelle ; 

 Le diagnostic et la prise en charge des Maladies Non Transmissibles, 

 Le screening de la tuberculose et la chimio prophylaxie primaire par le CTX* et l’INH*. 

 Chez les patients à un stade avancé (Stades III et IV OMS)  

Le paquet de soins comprend en plus : 

 Le screening pour la TB : GeneXpert, Urine-LAM chez les patients symptomatiques 

 Le dépistage de l’infection cryptococcique par l’antigène cryptocoque (CrAg) ; le 

traitement préventif de la cryptococcose par fluconazole si CrAg-positif sans évidence de 

méningite ; 

 La chimioprophylaxie primaire par le CTX et l’INH ; 

 L’éducation thérapeutique [13].  

3.8.4 Schémas thérapeutiques 

Est considéré comme schéma de première ligne : 

 Tout schéma de première intention prescrit chez un sujet naïf de tout traitement 
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antirétroviral ; 

 Toute substitution en cas d'intolérance par exemple, est aussi considérée comme un 

schéma alternatif de première ligne. 

Est considéré comme schéma de deuxième ligne tout schéma prescrit après échec 

thérapeutique de 1ère ligne [13]. 

3.8.4.1 Schémas de première ligne 

3.8.4.1.1 Schémas de première ligne pour le VIH-1 

 Chez les adultes et adolescents 

Ils associent deux inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques de la transcriptase inverse 

(INTI) et un inhibiteur d’intégrase. 

 Le schéma préférentiel est le suivant : 

Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Dolutégravir (DTG) 

 Le schéma ALTERNATIF est le suivant : 

Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) 400 

 Chez les adolescentes et femmes en âge de procréer 

 Les adolescentes et les femmes en âge de procréer sous une contraception efficace. 

Le schéma préférentiel est le même que celui des adultes et adolescents. 

 Les adolescentes et les femmes en âge de procréer ayant des difficultés d’accès à la 

contraception ou ayant un désir d’enfant (procréation). 

Il leur sera proposé le schéma alternatif suivant : 

Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) 400 

Tableau I: Toxicité des antirétroviraux de première ligne et substitution recommandées 

ARV 1ère ligne  Toxicité la plus fréquente Molecule en substitution 

DTG Troubles neurologiques Raltégravir 

TDF Toxicité rénale TAF 

EFV Troubles neuropsychiatriques 

persistants 

ATV/r 

 

Remarque : 

 Ne pas utiliser le Ténofovir en cas d’insuffisance rénale (IR). 

 La prise du DTG peut entrainer : 

- Des céphalées : prescrire un antalgique de palier I ; 
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- La diarrhée : prescrire un traitement symptomatique ; 

- Une augmentation de la concentration de la Metformine : prendre en compte lors du traitement 

chez les diabétiques ; 

Il existe un risque de diminution de concentration du DTG lié aux interactions avec les antiacides, 

le magnésium et les laxatifs. Ceci nécessite la prise du DTG, 2 heures avant ou 6 heures après 

ces médicaments. [13] 

3.8.4.1.2 Schéma de première ligne pour le VIH-2 ou co-infection VIH-1+VIH-2 ou VIH-

1 du groupe O 

Le choix thérapeutique exclut les inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse qui 

ne sont pas efficaces sur le VIH-2 ou sur VIH-1 de groupe O. 

On utilisera les schémas thérapeutiques associant des inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques 

de la transcriptase inverse (INTI) à un inhibiteur d’intégrase (IIN) ou un inhibiteur de protéase 

boosté (IP/r). [13] 

 Chez les adultes et adolescents 

Le traitement ARV associe eux inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques d e  la 

transcriptase inverse (INTI) et un inhibiteur d’intégrase (IIN). 

Le schéma préférentiel est le suivant : 

Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Dolutégravir (DTG) 

Le schéma alternatif est le suivant : 

Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Raltégravir (RAL) [13] 

 Chez les adolescentes et femmes en âge de procréer 

- Les adolescentes et les femmes en âge de procréer sous une contraception efficace : Le 

schéma préférentiel est le même que celui des adultes et adolescents. 

- Les adolescentes et les femmes en âge de procréer ayant des difficultés d’accès à la 

contraception ou ayant un désir d’enfant (procréation). 

Il leur sera proposé le schéma alternatif suivant : 

Ténofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Raltégravir (RAL)  

3.8.4.1.3 Traitement de deuxième ligne 

Il est indiqué chez un patient en échec thérapeutique documenté (Cf. chapitre échec 

thérapeutique). Chez un patient en échec thérapeutique, il est recommandé de renforcer l'observance 

avant d'envisager tout changement de ligne thérapeutique. 

 Gestion de l'échec de 1ère ligne chez l'adulte et l’adolescent  

Si la CV plasmatique est supérieure ou égale à 1000 copies/ml : 
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  Vérifier et renforcer l'observance ; 

  Contrôler la CV trois mois plus tard. 

Si la charge virale revient inférieure à 1000 copies/ml, maintenir le traitement de 1ère ligne. 

Si la charge virale reste supérieure ou égale à 1000 copies/ml, modifier le traitement dès que 

possible et passer en 2ème ligne. 

NOTE : Ces directives seront alignées sur celles de l’OMS en cas de revue du seuil de 

détectabilité de la charge virale [13]. 

 Les schémas proposés en deuxième ligne thérapeutique 

Le schéma de 2ème ligne doit inclure au moins 2 nouvelles molécules dont l'une issue d'une 

famille différente des familles utilisées en première ligne. La Lamivudine (3TC) doit être 

toujours maintenue en 2ème ligne. 

En cas d'échec thérapeutique confirmé VIH1 ou VIH2 de la 1ère ligne, le schéma préférentiel de 

deuxième ligne suivant est recommandé : 

2 inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques de la transcriptase inverse + 1 inhibiteur de protéase 

boosté. 

Les IP préférentiels sont Atazanavir/ritonavir (ATV/r) ou Lopinavir/ritonavir (LPV/r) [13]. 

3.8.4.1.4 Traitement de troisième ligne 

Il est indiqué chez les patients sous TARV en échec de 2ème ligne de traitement. 

 Gestion des échecs de 2ème  ligne chez l'adulte et l’adolescent 

Si la CV plasmatique est supérieure ou égale à 1000 copies/ml : 

 Vérifier et renforcer l'observance ; 

 Contrôler la CV trois mois plus tard. 

Si la charge virale revient inférieure à 1000 copies/ml, maintenir le traitement de 2ème ligne. Si 

la CV plasmatique est toujours supérieure ou égale à 1000 copies/ml, modifier le traitement 

dès que possible en tenant compte du résultat du test de résistance : 

 En cas d'absence de mutations de résistance : maintenir le schéma et renforcer l'observance 

au traitement ; 

 En cas de présence de mutations de résistance : le dossier est discuté en réunion du comité 

scientifique qui décide de la mise sous traitement ARV de 3ème ligne. L'observance doit 

toujours être renforcée ; 

 La prescription et la dispensation des ARV de 3ème ligne chez les adultes et les adolescents 

se feront au niveau des CHU (Gabriel Touré et Point G) et le CESAC Bamako [13]. 
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Tableau II: Les options de schémas thérapeutiques 

 

3.8.5 Observance du traitement antirétroviral 

 Définition 

L’observance se définit comme étant le degré de concordance entre le comportement d’un 

individu (en termes de prises médicamenteuses, de suivi du régime thérapeutique ou de 

changement de style de vie) et les recommandations médicales. Le seuil de bonne observance 

concernant les ARV se situe au-dessus de 90%, voire 95% c'est- à-dire moins de trois prises 

omises pour un traitement de deux fois par jour. 

Toutefois, en ce qui concerne l’infection à VIH, l’observance au traitement revêt une 

importance particulière car : 

 L’observance au traitement antirétroviral est le principal facteur explicatif du succès (ou de 

l’échec des traitements en cas d’inobservance), 

 Notamment en traitement de première ligne. L’observance est associée au succès 

virologique mais également immuno-clinique des multi thérapies. 

 Le niveau d’observance nécessaire à une bonne réponse immuno-virologique des 

traitements est très élevé (il varie entre 80 et 100% selon les études et les méthodes de 

mesure de l’observance), considérablement plus élevé que ce qui est habituellement toléré 

pour d’autres pathologies chroniques. 

 Un niveau élevé d’observance est nécessaire pendant un traitement prescrit à vie. 

 Au-delà de la perte d’efficacité du traitement, une mauvaise observance peut favoriser 

l’émergence de souches résistantes et compromettre par le jeu des résistances croisées 

l’efficacité des traitements de seconde ligne. 

Schemas première 

l i g n e  

Schemas deuxième 

ligne 

 

Schemas troisième ligne 

 

TDF + 3TC + DTG 
AZT + 3TC + ATV/r (ou 

LPV/r) 

DRV/r + DTG (50 mg BID) + 

ABC/3TC ou ABC 

 

TDF + 3TC + EFV 400 
 

AZT + 3TC + DTG 
DRV/r + DTG (50 mg BID) + 1ou 2 

INTI* 

 

TDF + 3TC + RAL 
 

AZT + 3TC + ATV/r 
DRV/r + DTG (50 mg BID) + 1ou 2 

INTI* 
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3.8.5.1 Mesure de l’observance 

Il n’existe pas d’instrument de mesure universelle de l’observance. Plusieurs méthodes ont été 

décrites dans la littérature médicale avec leurs avantages et leurs inconvénients. 

 Méthodes dites « Subjectives » : 

Evaluation par le prescripteur : Rarement utilisé dans les études, cette méthode est peu fiable 

car dépendante des représentations des médecins et de leur relation avec leur patient. En effet 

par exemple, le fait que les prescripteurs aient connaissance des résultats biologiques de leurs 

patients influence directement leur jugement. En comparant les différents résultats obtenus par 

cette méthode avec ceux produits par d’autres mesures plus objectives, l’observance des 

patients semble être surestimée. 

Auto questionnaires : (Evaluation par le patient) Méthode la plus simple et la plus utilisée 

dans le champ de recherche ; elle se fonde sur la déclaration des patients recueillie soit sur un 

questionnaire auto administré ou au cours d’un entretien. Néanmoins certains biais doivent être 

pris en considération : des problèmes de mémoire, en particulier lorsque la période considérée 

porte sur les derniers jours ayant précédé la passation du questionnaire, ou une volonté de « 

conformisme social » de la part du patient, en particulier lorsque les données sont directement 

recueillies par l’équipe soignante. Cette méthode semble présenter une bonne fiabilité, bien 

qu’elle ait tendance à sous- estimer la non observance (manque de sensibilité). En revanche, 

elle est très spécifique pour la non observance. 

 Méthodes dites « objectives »  

Comptage des comprimés : Le comptage des comprimés emportés et ramenés dans les 

pharmacies hospitalières parait plus sensible pour détecter les problèmes de non observance 

que l’auto questionnaire mais la signification de l’oubli de ramener les boites vides à la 

pharmacie est mal connue. Cette méthode impose également une source d’approvisionnement 

en médicament unique pour le patient et est difficile à mettre en place en dehors d’essais 

thérapeutiques spécifiques. 

Piluliers électroniques : difficile dans la pratique. Il s’agit d’un outil technique, où certains 

experts biomédicaux espèrent trouver une mesure plus objective de la prise réelle de 

médicament. Cette technique est plus sensible pour détecter la non observance plus que les deux 

précédents mais n’est pas à l’abri du détournement de la part des Patients. De plus, la mesure 

de l’observance avec ce type de méthode risque d’être baisée à cause de l’effet « intervention ». 

La mesure par pilulier électronique peut en revanche être utile pour mesurer l’observance de 

façon plus précise dans les essais cliniques. 
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Marqueurs biologiques : La charge virale n’est pas le marqueur biologique des comportements 

d’observance des patients. D’autres facteurs sont associés au succès virologique, comme 

l’histoire pré thérapeutique du patient, le niveau d’immunodépression lors de l’initiation du 

traitement, ou encore la puissance de la combinaison antirétrovirale. Quant aux dosages 

pharmacologiques, ils ne peuvent techniquement pas remonter à plus de 72 heures, étant donné 

la demi-vie courte des ARV (à l’exception des inhibiteurs non nucléosidiques). De plus les 

résultats peuvent différer en fonction de la variabilité interindividuelle de la concentration 

plasmatique d’inhibiteur de protéase, due aux différences d’absorption et de métabolisme selon 

les patients. 

 Conséquence de la mauvaise observance 

- Diminution du contrôle de la charge virale  

- Diminution des CD4 ¾ Réapparition des infections opportunistes et donc augmentation de 

la mortalité et de la morbidité ; 

- Apparition des résistances ; 

- Echec du traitement antirétroviral ; 

- Aggravation de la maladie (5, 40, 41). 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

METHODOLOGIE  



SUIVI VIROLOGIQUE DES PATIENTS VIH-1 POSITIFS SOUS TRAITEMENT A BASE DE DOLUTEGRAVIR 

AU CESAC ET A L’USAC  DU 1er NOVEMBRE 2022 AU 30 AVRIL 2024 

Thèse de Pharmacie                   USTTB.2024                    Mme. Aminata SAMAKE               Page | 22  

 

4 METHODOLOGIE 

4.1 Cadre et Lieu d’étude 

Notre étude s’est déroulée  au CESAC à l’USAC de la commune V pour le recrutement des 

participants ainsi qu’à l’UCRC pour le traitement des échantillons biologiques. 

 Présentation du Centre Universitaire de Recherche Clinique (UCRC) : 

Ce centre a été créé en 2013 à travers un partenariat entre le ministère de l’Enseignement 

Supérieur et de la recherche scientifique, le ministère de la santé et de l’hygiène publique du 

Mali, l’université des sciences, des techniques et des technologies de Bamako (USTTB), et les 

instituts Nationaux de la santé (NIH), Bethesda, maryland aux Etats-Unis. Le centre est situé 

au CHU du Point G et a ses laboratoires au sein de la FMOS/FAPH de Bamako, Mali. L’UCRC 

a pour but d’améliorer les infrastructures et les ressources nécessaires pour faciliter la recherche 

clinique au Mali. L’UCRC fournit des services de base de données cliniques et dans le 

diagnostic médical. Il aide également les investigateurs dans la conception et la mise en œuvre 

des protocoles de recherche clinique. 

 Infrastructures et équipement  

L’UCRC est doté d’un volet laboratoire s’appuyant sur quatre principaux laboratoires et d’un 

volet clinique au CHU du Point G, aussi situé à Bamako  

o Laboratoire core Immunologie 

 Le laboratoire core immunologie est un laboratoire de dernière génération qui soutient des 

études complexes visant à mieux comprendre le système immunitaire de l’homme et la 

pathogenèse de la maladie. Ce laboratoire dispose des équipements modernes pour mesurer les 

taux de CD4, la charge virale du VIH. En plus de ces derniers, les cytomètres de flux 

sophistiqués nous permettent d’initier des tests immunologiques complexes.  

o Laboratoire d’hématologie et de biochimie  

Les essais cliniques sont conduits dans ce laboratoire doté d’automates pour l’analyse des 

paramètres hématologiques et biochimiques. 

o Laboratoire de niveau de sécurité 3 « BSL3 »  

Le laboratoire de niveau de sécurité 3 a été construit sur des critères du NIH permettant de 

manipuler en toute sécurité les agents bactériologiques et virologiques dangereux. En 2006, le 

P3 a reçu la certification appropriée, représentant le premier laboratoire P3 certifié au Mali.  

o Laboratoire de biologie moléculaire  

Le laboratoire de biologie moléculaire est doté de plusieurs appareils de PCR permettant de 

faire le génotypage des mycobactéries, des virus des fièvres hémorragiques.  
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o Unité d'épidémiologie moléculaire de la résistance du VIH aux ARV  

La charge virale, le test génotypique de résistance sont effectués par cette unité. L'équipe 

travaille aussi sur les pathologies liées aux virus.  

o Technologies de l’information et de la communication 

Les laboratoires UCRC sont équipés en ordinateurs connectés à internet via un satellite (VSAT) 

qui assure la connexion directe avec le NIH des Etats unis. Le monitorage des réfrigérateurs, 

des congélateurs et des incubateurs se fait selon un SMS. Deux groupes électrogènes (de 110 

KVA) sont installés pour pallier les éventuelles coupures d’électricité. 

o Le personnel 

L’équipe UCRC est composée de chercheurs (médecins, pharmaciens, biologistes, techniciens 

et anthropologue) du Mali et des Etats Unis d’Amérique (USA) engagés pour l’amélioration 

des soins et l’avancement de la recherche biomédicale. 

o Programme de recherche de l’UCRC  

L’UCRC permet aux chercheurs d’utiliser le savoir, l’expertise et des ressources afin de tester 

et de développer de nouveaux outils de diagnostic de traitement et de prévention selon les 

normes internationales afin d’améliorer la qualité des soins de santé. Le centre offre aussi aux 

jeunes investigateurs l’opportunité d’une formation de qualité en recherche biomédicale et 

clinique. L’UCRC contribue au développement de collaboration au niveau local, national et 

international pour assurer la durabilité des infrastructures de recherche. 

 Présentation de CESAC 

Le CESAC a été créé en septembre 1996 afin d’apporter une réponse médicale et psychosociale 

adaptée aux problèmes de la prise en charge des personnes vivant avec le VIH/SIDA.   

Ce Centre a été créé grâce au soutien financier de la Coopération Française en collaboration 

avec le Ministère de la Santé, des Personnes Agées et de la Solidarité et de l’Association de 

Recherche de Communication et d’Accompagnement à domicile des personnes vivant avec le 

VIH/SIDA (ARCAD/SIDA) qui assure la gestion et l’animation.   

Le CESAC est une structure de prise en charge en milieu ouvert. Il est situé dans le centre de 

Bamako (commune III) dans les locaux alloués par le Ministère de la Santé. 

Il se compose de :   

 Une pièce d’accueil et de secrétariat ;   

 Une salle pour l’archivage   

 Une salle de documentation faisant aussi fonction de salle d’attente et de réunion ;   

 Une salle de soins et de prélèvements avec une salle d’observation de jour contiguë 

possédant 5 lits ;   
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 Cinq (05) bureaux pour les consultations médicales et une salle conseil pour dépistage ;   

 Deux (02) bureaux pour les travailleurs sociaux ;   

 Deux (02) salles de pharmacie (une salle pour la dispensation des médicaments et une salle 

pour le stockage des médicaments) ;   

 Une salle de biologie ;   

Le personnel est pluridisciplinaire et est placé sous la responsabilité d’un coordinateur. Le 

personnel est constitué d’une équipe permanente composée de :   

 Quatre médecins dont un Coordinateur, un Responsable des Soins à Domicile et un 

Responsable des consultations médicales et un médecin d’appui ;   

 Deux (02) pharmaciens et une assistante ;   

 Trois (03) techniciens de laboratoire ;   

 Une assistante sociale ;   

 Une Personne chargée des OEV (Orphelin et Enfants Vulnérables)   

 Trois (03) infirmiers dont un infirmier d’Etat ;   

 Une sage-femme ;   

 Un secrétaire, et deux personnes chargées des archives.   

 D’une équipe vacataire composée de :   

 Deux infirmiers pour les soins à domicile.  

 Unité accueil, information du public, secrétariat, logistique   

Cette unité est sous la responsabilité de la secrétaire, d’un animateur vacataire qui l’assiste dans 

ses activités. Ces personnes ont pour fonction :   

L’accueil administratif et l’orientation des consultants vers les personnels concernés pour les 

consultations (médecins, assistant social, infirmier, sociologue)   

 La gestion des dossiers   

 Le secrétariat et la gestion des appels téléphoniques  

  La maintenance de la logistique   

 Unité de consultations médicales  

 Unité soins, prélèvements, pharmacie   

 Unité d’assistance sociale    

 Autres activités du CESAC   

 Activités culinaires :   

Ces activités sont organisées tous les vendredis au CESAC. Le programme est soutenu et 

financé par « Ensemble contre le SIDA », association française de lutte contre le sida.   

 Présentation de l’USAC de la commune V  
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L’Unité de Soins d’Accompagnement et de Conseil (USAC) est une unité de prise en charge 

des personnes vivant avec le VIH et le Sida. Elle a été créée par ARCAD/SIDA (Association 

de Recherche, de Communication et d’accompagnement à Domicile des personnes vivant avec 

le VIH/SIDA) grâce au soutien du Fonds Mondial en juillet 2007.  

L’unité est logée dans un bâtiment comportant un bureau de consultation médicale, une 

pharmacie, une salle de conseil et dépistage, une salle pour la saisie des dossiers, et un hangar 

pour les activités culinaires.  

Le personnel de l’USAC est composé d’un médecin, un pharmacien, une conseillère 

psychosociale, une opératrice de saisie des dossiers dans le logiciel  

ESOPE et d’un technicien de surface.  

Les objectifs de l’USAC sont de contribuer à la prévention et à la prise en charge médicale, 

psychosociale des personnes vivant avec le VIH, et contribuer à la recherche médicale dans le 

service de dermatologie. (BORE, 2020). 

4.2 Patient et méthode 

4.2.1 Type d’étude 

Il s’agissait d’une étude cohorte descriptive à collecte prospective  

4.2.2 Période d’étude 

L’étude a été réalisée du 1er Novembre 2022 au 30 Avril 2024. 

4.2.3 Population d’étude 

L’étude portait sur des personnes vivant avec le VIH sous traitement ARV depuis 6 mois suivis 

au CESAC ou à l’USAC de la commune V du district de Bamako.  

4.2.4 L’échantillonnage : exhaustif  

4.2.4.1 Critères d’inclusions 

Ont été inclus dans l’étude tous les patients : 

 Agés de 18 ans et plus ; 

 Infectés par le VIH-1 ; 

 Sous TARV de 1ère ligne à base d’INNRT depuis au moins 6 mois ; 

 Initiant une nouvelle 1ère ligne d’ARV à base de DTG suivant les recommandations 

nationales ; 

 Ayant accepté  et signé un consentement libre et éclairé. 

4.2.4.2 Critères de non inclusion  

N’ont pas été inclus dans l’étude les patients :  

 Infection par le VIH-2 ou VIH1+2 ; 
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 Participation en cours à une autre étude portant sur l’infection à VIH ; 

4.3 Variables étudiées 

 Les variables biologiques : charge virale, taux de CD4. 

 Les variables sociodémographiques : Age, Statut matrimonial, profession, niveau d’étude, 

sexe, observance thérapeutique. 

4.4 Collectes et analyse des données  

Les données ont été collectées et saisies directement et analysées par le logiciel Excel 2016. 

La saisie du document et le traitement des tableaux par le logiciel de la suite office de Microsoft 

Word 2016. 

4.5 Considération éthique 

 L’approbation du comité d’éthique de l’USTTB  a été obtenue le 30 septembre 2021 à travers 

la note N°2021/239/CE/USTTB.  

4.6 Déroulement de l’étude 

Lors de l’inclusion des patients une série d’analyse a été réalisée dont la charge virale et le taux 

de lymphocytes T CD4.  Nous avons effectué deux suivis à savoir S24 et S48. 

 Définition opérationnelle : 

 Type de VIH : le VIH est un virus extrêmement variable de la famille des Retroviridae et 

du genre Lentivirus et classé en deux types : VIH 1 et VIH 2 [43]. 

 Charge virale : c’est le nombre de copies d’un virus indiquant une réplication virale dans 

un volume donné de fluide [44]. Elle est exprimée en copie par millilitre ou en logarithme. 

 Taux de lymphocytes T CD4 : par mm3 de sang, caractérise l’état immunitaire de la 

personne, c’est l’une des mesures clés pour suivre l’évolution de l’infection et mesurer 

l’efficacité des traitements [45]. 

 Observance thérapeutique : est l’adéquation entre une prescription et/ou un régime 

préventif et le comportement effectif du patient [46]. 

 Charge virale indétectable : est égale 50 copies/ml. 

4.7 Technique de laboratoire utilisée 

Dans notre étude, nous avons utilisé deux grandes techniques :  

 La PCR pour la charge virale [78] 

La technologie de PCR en temps réel devient de plus en plus populaire dans différents secteurs 

d’activité. Cette technologie est basée sur la détection et la quantification d’un reporter 

fluorescent dont l’émission est directement proportionnelle à la quantité d’amplicons générés 
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pendant la réaction de PCR. Étant donné qu’elle utilise généralement des systèmes en tubes 

fermés et que la quantification ne requiert aucune manipulation post amplification, les 

problèmes de contamination post-PCR par les amplicons sont significativement réduits. Le 

processus complet est automatisé du début à la fin rendant cette technologie très performante 

pour des applications d’analyses à grande échelle.  

Principe : Depuis son invention, la PCR est devenue la technique la plus utilisée pour la 

détection de l’ADN et de l’ARN. À partir d’une simple copie d’une séquence particulière 

d’acides nucléiques, cette séquence peut être spécifiquement amplifiée et détectée. Sa nature 

exponentielle rend cette technique attrayante pour des analyses quantitatives. Théoriquement, 

il existe une relation quantitative entre la quantité de la séquence cible de départ et la quantité 

du produit amplifié à n’importe quel cycle. En pratique, il n’est pas rare que les réactions de 

PCR en replica donnent des taux différents d’amplicons. Le développement de la PCR 

quantitative en temps réel a éliminé les variabilités traditionnelles associées à la PCR 

quantitative et permet la quantification du produit de la PCR de façon fiable et routinière. 

 BD FACS Presto [79] 

Le BD FACSPresto System se compose du BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter et de la 

BD FACSPresto Cartridge. Le BD FACSPresto System est un système automatisé proche du 

patient conçu pour un usage diagnostic in vitro pour énumérer les valeurs absolues et les 

pourcentages de lymphocytes T CD4+ ainsi que pour déterminer la concentration 

d'hémoglobine dans le sang total humain. 

Principe : La BD FACSPresto Cartridge, la cartouche CD4/%CD4/Hb, contient des réactifs 

lyophilisés composés d'anticorps conjugués au fluorochrome. Lorsque le sang réagit avec les 

réactifs, les anticorps contenus dans les réactifs se fixent sur les antigènes de surface des 

lymphocytes et des monocytes. Après la période d'incubation, les cellules sont analysées sur le 

BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter (l'instrument). Le logiciel identifie les populations 

cellulaires d'intérêt et calcule le nombre absolu de CD4, le pourcentage de lymphocytes CD4 et 

la concentration d'hémoglobine (Hb). Le système mesure l'hémoglobine totale par une méthode 

spectrophotométrique, en utilisant l'absorbance à un point isobestique pour l'oxyhémoglobine 

et la désoxyhémoglobine, avec correction de la dispersion. 
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3-RESULTAT 

Notre étude a porté sur 249 personne vivant avec le VIH (PVVIH) ayant bénéficié d’un suivi 

virologique. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 3: Diagramme des flux montrant l'inclusion des patients et les différents suivis 

 

3.1-Données socio-démographiques 

Tableau III: Les participants selon le sexe 

Sexe  Effectif Pourcentage (%) 

Féminin  247 99,20 

Masculin  2 0,80 

Total  249 100 

Le sexe féminin prédominait soit 99,20% avec un sex-ratio à 0,008. 

 

 

 

 

249 patients inclus 

à J0 

45 patients suivis 

à S24 (51,14%) 

88 patients 

suivis (35,34%) 

CV < 50 (n=37) 

50-1000 (n=6) 

CV>1000 (n=2) 

CV < 50 (n=36) 

50-1000 (n=7) 

CV>1000 (n=0) 

43 patients 

suivis à S48 

(48,86) 
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Tableau IV: Les participants selon la tranche d'âge 

Tranche d’âge  Effectif Pourcentage (%) 

19-29 ans  47 18,87 

29-39 ans 130 52,21 

39-49 ans 72 28,92 

Total  249 100 

L’âge moyen était de 34,88±5,66 ans avec des extrêmes allant de 19 à 49 ans. 

 

 

Tableau V: Les participants selon le niveau d'éducation 

Niveau d’éducation  Effectif Pourcentage (%) 

Primaire 216 86,75 

Secondaire  22 8,84 

Supérieur  6 2,41 

Non scolarisé  5 2,00 

Total  249 100 

Nous avons trouvé que 86,75% de nos participants avaient un niveau primaire. 

 

 

Tableau VI: Les participants selon le statut matrimonial 

Statut matrimonial   Effectif Pourcentage (%) 

Marié(e) monogame 132 53,01 

Marié(e) polygame 67 26,91 

Veuve/veuf 28 11,24 

Célibataire 15 6,02 

Séparé(e)/divorcé(e) 7 2,81 

Total  249 100 

Les marié(es) monogames étaient les plus représentés soient 53,01%. 
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3.2-Données des examens paracliniques 

Tableau VII: L’observance du traitement   

Observance Effectif Pourcentage (%) 

Bonne  230 92,37 

Mauvaise  19 7,63 

Total  249 100 

Une bonne observance était reportée par 92,37 % des participants. 

 

Tableau VIII: Le statut immunologique 

Taux CD4  Effectif Pourcentage (%) 

<350 cellules /𝑚𝑚3 79 31,73 

350- 500cellules/𝑚𝑚3 35 14,05 

>500 cellules/𝒎𝒎𝟑 135 54,22 

Total  249 100 

Environ 54,22 % des participants avaient un taux de CD4 supérieur à 500 cellules/𝑚𝑚3. Le 

taux moyen de CD4 était de 608±286,37/𝑚𝑚3 

 

 

Tableau IX: Le statut virologique à l’initiation (J0) 

Charge virale (copies/ml) Effectif Pourcentage (%) 

< 𝟓0 copies/ml 190 76,30 

50-1000 copies/ml 25 10,04 

>1000 copies/ml 34 13,66 

Total  249 100 

La charge virale était inférieure à 50 copies/ml dans 76,30 % des cas. 
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Tableau X: La tranche d’âge selon le statut virologique 

 

Age   

Charge virale   

< 𝟓0 copies/ml 50-1000 copies/ml >1000 copies/ml Total  

19-29 ans  27 (10,84 %) 8 (3,21 %) 12 (4,82 %) 47 

29-39 ans 115 (46,18 %) 5 (2,01 %) 10 (4,02 %) 130 

39-49 ans 48 (19,28 %) 12 (4,82 %) 12 (4,82 %) 72 

Total  190 25 34 249 

La tranche d’âge de 29-39 ans avait la charge indétectable (< 50 copies/ml) dans 46,18% des 

cas. 

 

 

Tableau XI: La situation matrimoniale selon le statut virologique 

Situation 

matrimoniale 

Charge virale   

< 𝟓0 copies/ml 50-1000 

copies/ml 
>1000 

copies/ml 

Total  

Marié(e) monogame 116 (46,59 %) 5 (2,01 %) 11 (4,42 %) 132 

Marié(e) polygame 57 (22,89 %) 6 (2,41 %) 4 (1,61 %) 67 

Veuve/veuf 13 (5,22 %) 5 (2,01 %) 10 (4,02 %) 28 

Célibataire 3 (1,20 %) 7 (2,81 %) 5 (2,01 %) 15 

Séparé(e)/divorcé(e) 1 2 (0,8 %) 4 (1,61 %) 7 

Total  190 25 34 249 

Les mariés(es) monogame avaient la charge indétectable (< 50 copies/ml) dans 46,59% de cas 

et 1,61% des polygames ont une charge virale >1000 copies/ml. 
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Tableau XII : Le niveau d'éducation selon le statut virologique 

  Charge virale    

Niveau 

d’éducation  
< 𝟓0 copies/ml 50-1000 copies/ml >1000 copies/ml Total  

Primaire 178 (71,49 %) 17 (6,83 %) 21 (8,43 %) 216 

Secondaire  7 (2,81 %) 5 (2,01 %) 10 (4,02 %) 22 

Supérieur  3 (1,20 %) 1 (0,40 %) 2 (0,80 %) 6 

Non scolarisé  2 (0,80 %) 2 (0,80 %) 1 (0,40 %) 5 

Total  190 25 34 249 

Les patients du niveau primaire avaient la charge indétectable (< 50 copies/ml) dans 71,49% 

de cas. 

 

Tableau XIII: Le statut virologique 24 semaines après l’initiation (S24)   

Charge virale Effectif Pourcentage (%) 

< 𝟓𝟎 𝐜opies/ml 37 82,22 

50-1000 copies/ml 6 13,33 

>1000 copies/ml 2 4,45 

Total  45 100 

La charge virale était indétectable chez 82,22% des patients à S24. 

 

Tableau XIV: Le statut virologique 48 semaines après l’initiation (S48) 

Charge virale (copies/ml) Effectif Pourcentage (%) 

< 50 copies/ml 36 83,72 

50-1000 copies/ml 7 16,28 

>1000 copies/ml 0 0 

Total  43 100 

La charge virale était inférieure à 50 copies/ml chez 83,72% des patients à S48. 
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Tableau XV: Le statut virologique selon les visites  

 J0 S24 S48 

Charge virale  N % N  % N % 

< 50 copies/ml 190 76,30 37 82,22 36 83,72 

50-1000 copies/ml 25 10,04 6 13,33 7 16,28 

>1000 copies/ml 34 13,66 2 4,45 0 0 

Total  249 100 45 100 43 100 

A   S48, 83,72% des participants avaient une charge virale indétectable (< 50 copies/ml). 

 

 

Figure 4: Evolution de la charge virale indétectable aucours du suivi 
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Figure 5: Evolution de la charge virale de 50 à 1000 copies/ml au cours du suivi 

 

 

Figure 6: Evolution de la charge virale ˃ 1000 copies/ml aucours du suivi 
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4 COMMENTAIRES ET DISCUSSION 

Nous avons mené une étude de cohorte descriptive à collecte prospective chez des patients 

infectés par le VIH-1 qui ont commencé un traitement ARV à base de dolutégravir. Une telle 

étude permet de suivre les patients sur une période donnée. L’objectif général de l’étude était 

d’évaluer l’efficacité virologique chez les patients VIH-1 positif initiant un traitement à base de 

dolutegravir. 

Difficultés rencontrées étaient l’indisponibilité des résultats de la charge virale et du taux de 

CD4 ; le non-respect du plan de suivi et la perte de vus de certains patients à chaque visite. 

4.1 Profil sociodémographique des patients 

L’âge moyen était de 34,88±5,66 ans (Tableau IV). En effet la tranche d’âge de 29 à 39 ans 

représentait 52,21% avec des extrêmes allant de 19 à 49 ans. Notre résultat est inférieur à ceux 

de Boré [63] et Kourounté [65] qui ont retrouvé respectivement 49,9±18 ans et 42,4±12,9 ans. 

Cette différence pourrait s’expliquer par le fait qu’il n’y avait pas de consensus de traitement 

contenant du DTG au départ chez les femmes en âge de procréer   ce qui justifie la proportion 

élevée de cette tranche par rapport à notre étude. 

Le sexe féminin était majoritaire soit 99,20% avec un sex-ratio à 0,008 (Tableau III) corrobore 

avec ceux de Kourounté [65] ; Boré [63] et Maïga [62] qui ont rapporté respectivement un sex-

ratio à 0,37 ; 0,38 et 0,78. Par contre différent de celui de Samaké [64] qui a retrouvé une 

prédominance masculine avec un sex-ratio à 1,74.  La vulnérabilité du sexe féminin pourrait 

s’expliquer par l’anatomie de l’appareil génital féminin, le faible pouvoir économique des 

femmes, la sexualité précoce, la fréquence élevée des infections sexuellement transmissible 

(IST) susceptibles de favoriser la transmission du VIH et du fait du dépistage systématique du 

VIH pendant les consultations prénatales.  

Dans les pays développés, plusieurs études ont montré une prédominance du sexe masculin. La 

méta-analyse de 13 cohortes d’Egger et al [69] regroupant les pays d’Europe et d’Amérique du 

Nord a évoqué une prédominance masculine. 

Le niveau primaire était retrouvé dans 86,85% (Tableau V). Notre résultat diffère à ceux de 

Samaké [64] et Issa [69] qui a rapporté les non scolarisé(es) dans respectivement à 39,3% et 

45,2%. 

Dans notre étude, les marié(es) monogames étaient les plus représentés soient 53,01% (Tableau 

VI) similaire à celle de Doumbia [70] qui a rapporté 88% de marié(es) monogames et différent 

de Samaké [64] qui a observé 67,86 de mariage polygame. Ceci pourrait s’expliquer par le fait 

que la population continue d’avoir des pratiques sexuelles à risque tel que des rapports sexuels 
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non protégés avec plusieurs partenaires (l’infidélité, polygamie, grande pauvreté, flux 

migratoires importants, le tourisme). 

4.2 Données biologiques 

Dans notre étude, le taux de CD4 supérieur à 500 cellules/𝑚𝑚3était observée chez 54,22% 

(Tableau VIII) des personnes vivant avec le VIH au début de l’initiation du traitement ARV. 

Notre résultat diffère de Kourounté [65] et Maïga [67] qui ont rapporté un taux de CD4 inférieur 

à 500 cellules/𝑚𝑚3 dans respectivement chez 28,5% et 67,2% des PVVIH au début de 

l’initiation du traitement ARV. 

 Le taux de CD4 normal constaté dans notre étude pourrait s’expliquer par l’observance du 

traitement ARV initial. 

Dans notre étude nous n’avons pas pu évaluer le taux de lymphocytes CD4 à S24 et S48. 

Cependant Dolo [71] dans son étude réalisée en 2011 au laboratoire ALGI a pu établir un lien 

entre le taux de CD4 et les charges virales et a rapporté à six mois de traitement un taux de CD4 

supérieur à 350 cellules/ 𝜇l chez 41,5% des PVVIH ; à 12 mois de traitement un taux de CD4 

supérieur à 350 cellules/ 𝜇l chez 58,8% des PVVIH. Ceci pourrait s’expliquer par une bonne 

tolérance et efficacité du traitement. Nos participants étaient bien contrôlés dans la majorité des 

cas. Cependant  un dosage régulier du taux de CD4 chez les PVVIH sous thérapie reste un 

facteur important et déterminant dans l’évolution de la maladie. 

En effet selon les recommandations du groupe des experts de France, le TAR devrait être entamé 

dès que le nombre de lymphocyte TCD4 atteint 350/mm³ chez les patients asymptomatiques ne 

concorde pas avec notre étude. 

Dans notre étude le nombre moyen de TCD4 à l’inclusion était de 608±286,37/mm³ (Tableau 

VIII) différent à celui de Carmody et al [72] (276/mm³) au Brésil, et (255/mm³) de la série de 

Danel et al [73] en Côte d’Ivoire. Dokékias et al [74] au Congo, Sozio et al [75] en Italie, Saka 

et al [76] au Togo qui avaient noté respectivement des taux moyens de lymphocytes CD4 à 

l’inclusion de (133/mm³) ; (139/mm³) et (143/mm³), ces valeurs étaient légèrement inférieures 

aux nôtres. Getahun et al [77] avaient trouvé un taux moyen de lymphocytes TCD4 plus bas 

(13/mm³). Ces différences sont dues surement à la taille des différents échantillons. 

4.3 Profil virologique 

Chez le malade traité par les ARV, la charge virale constitue un marqueur essentiel du suivi de 

l’efficacité du traitement, l’idéal est de réaliser au moins deux déterminations annuelles et au 

minimum une détermination annuelle est recommandée. Lors de la première visite (J0) c'est-à-

dire à l’initiation la majorité avait la charge virale indétectable (< 50 copies/ml) dans 76,30%. 
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Une virémie supérieure à 1000 copies/ml a été observée chez 13,66% (Tableau IX). Ceci 

pourrait surtout s’expliquer par la prise en charge très tardive de la maladie mais aussi de 

l’abandon ou l’inobservance de traitement par certains patients. 

Un traitement antirétroviral de première ligne correctement pris permet de contrôler la 

réplication du VIH ; ce qui permet d’obtenir une charge virale plasmatique indétectable en 

moins de 24 semaines. 

L’évolution de la charge virale en 24 semaines de traitement dans notre série montrait une 

charge virale indétectable (< 50 copies/ml)  chez 82,22% des PVVIH et supérieure à 1000 

copies/ml dans 4,45% à S24 de traitement (Tableau XV). Cette baisse et l’indétectabilité de la 

charge virale pourrait s’explique  par une bonne observance donc de l’efficacité du traitement. 

Ce résultat escompté corrobore avec ceux de Boré [63] ; Kourounté [65] ; Samaké [64] et Dolo 

[71] qui ont rapporté respectivement après 24 semaines de traitement la charge virale (≤ 

50copies/ml) chez 44,44% ; (< 1000 copies/ml) chez 79,7% ; indétectable chez 62,3% et enfin 

(𝐶𝑉 < 25copies/ml) chez 56,25% et (CV< 40 copies/ml) chez 30,2% des PVVIH. Ce résultat 

montre un succès virologique à S24 du traitement antirétroviral à base de dolutégravir favorisé 

par une bonne observance.  

A 48 semaines de traitement (Tableau XV), la charge virale était indétectable chez 83,72% des 

PVVIH. L’analyse statistique montre que la charge virale >1000 copies/ml chez les PVVIH à 

J0 (34/249) a diminué considérablement à S48 (0/43) supportant qu’il y a un succès virologique 

à S48. Ce résultat pourrait être associé à une bonne observance au traitement antirétroviral à 

base de dolutégravir favorisant ainsi le succès virologique. 

A la lumière de toutes les observations faites dans notre série nous supportons que le régime du 

TAR à base de dolutegravir (TDF-3TC-DTG) a favorisé le succès virologique. 

 

 

 

 

 

 

 



 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RECOMMANDATIONS 

ET CONCLUSION 



SUIVI VIROLOGIQUE DES PATIENTS VIH-1 POSITIFS SOUS TRAITEMENT A BASE DE DOLUTEGRAVIR 

AU CESAC ET A L’USAC  DU 1er NOVEMBRE 2022 AU 30 AVRIL 2024 

Thèse de Pharmacie                  USTTB.2024                    Mme. Aminata SAMAKE                Page | 44  

 

5 RECOMMANTIONS ET CONCLUSION 

CONCLUSION 

L’infection à VIH reste un réel problème de santé publique. Au terme de notre étude nous 

constatons que  les sujets jeunes (52,21 %) sont les plus atteints. A l’initiation du traitement à 

base de dolutégravir (TDF-33TC-DTG) le taux de lymphocytes TCD4 supérieur à 500 

cellules/𝑚𝑚3était observée dans 54,22% et la charge virale supérieure à 1000 copies/ml était 

observée dans 13,94%. Ce résultat suggère l’efficacité de cette molécule et l’importance d’une 

bonne observation afin d’éviter tout phénomène de résistance.   
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RECOMMANDATIONS  

Au terme de notre étude, nous formulons les recommandations suivantes : 

 A l’endroit des autorités socio-sanitaires 

 Assurer la pérennisation de la gratuité des bilans de suivi (taux de CD4 et charge virale) des 

PVVIH dans toutes les structures publiques, privées et associatives sur l’ensemble du 

territoire Malien. 

 A l’endroit du personnel soignant 

 Encourager le dépistage précoce 

 Débuter la méthode test and treat le plus tôt possible ; 

 Assurer le suivi biologique régulier (au moins deux dosages du nombre de lymphocytes 

TCD4 et la charge virale plasmatique par an) ; 

 Assurer l’éducation thérapeutique des patients. 

 A l’endroit des patients 

 Rester observant du traitement ARV et mesures associées ; 

 Respecter le plan de suivi. 
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Résumé : Il s’agissait d’une étude cohorte descriptive à collecte prospective chez les patients 

infectés par le VIH-1 allant de novembre 2022 à Avril 2024 ont été inclus dans l’étude tous les 

patients âgés de 18 ans et plus infectés par le VIH-1 sous TARV de 1ère ligne à base d’INNRT 

depuis au moins 6 mois, initiant une nouvelle 1ère ligne d’ARV à base de DTG suivant les 

recommandations nationales et ayant accepté l’étude et fourni un consentement libre, éclairé et 

écrit. 

Nous avons colligé 249 PVVH. L’âge moyen était de 34,88±5,66 ans avec des extrêmes allant 

de 19 ans à 49 ans. Le sexe féminin était majoritaire avec un sex-ratio à 0,08. Tous les patients 

étaient sous le TAR selon le schéma TDF-3TC-DTG. A l’initiation du traitement le taux de 

lymphocytes TCD4 était supérieur à 500 𝑐𝑒𝑙𝑙𝑢𝑙𝑒𝑠/𝑚𝑚3 chez 54,22% des patients et la charge 

virale supérieure à 1000 copies/ml chez 13,66%.  

Après 24 semaines (S24) de traitement, la charge virale était indétectable (< 50 copies/ml) 

dans 82,22%; charge virale supérieure à 1000 copies/ml dans 4,45%. 

Après 48 semaines (S48) de traitement, la charge virale était indétectable < 50 copies/ml) 

dans 83,72%; supérieure à 1000 copies/ml (0%). 

 

Conclusion : la combinaison du TAR par dolutégravir a permis d’avoir un succès virologique 

dans notre série.  
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Abstract 
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Title: virological monitoring of patients switching to a dolutegravir-based regimen 

Year of defense: 2023-2024 

City of defense: Bamako 

Country of origin: MALI 

Place of deposit: FAPH-Mali Library 

Sector of interest: Virology, microbiology and infectious diseases  

Mail address:  

Summary: This was a descriptive cohort study with prospective collection in patients infected 

with HIV-1 from November 2022 to April 2024. All patients aged 18 years and over infected 

with HIV were included in the study. HIV-1 on 1st line ART based on INNRT for at least 6 

months, initiating a new 1st line ART based on DTG following national recommendations and 

having accepted the study and provided free, informed and written consent. 

We collected 249 PVVH. The average age was 34.88±5.66 years with extremes ranging from 

19 years to 49 years. The female gender was in the majority with a sex ratio of 0.08. All patients 

were on ART according to the TDF-3TC-DTG regimen. At the initiation of treatment, the TCD4 

lymphocyte level was greater than 500 cells/〖mm〗^3 in 54.22% of patients and the viral load 

was greater than 1000 copies/ml in 13.66%.  

After 24 weeks (W24) of treatment, the viral load was undetectable (<50 copies/ml) in 82.22%; 

viral load greater than 1000 copies/ml in 4.45%. 

After 48 weeks (W48) of treatment, the viral load was undetectable <50 copies/ml) in 83.72%; 

greater than 1000 copies/ml (0%). 

Conclusion: the combination of ART with dolutegravir provided virological success in our 

series.  

 

Key words: HIV viral load, TCD4 lymphocyte, ART. 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANNEXE  



SUIVI VIROLOGIQUE DES PATIENTS VIH-1 POSITIFS SOUS TRAITEMENT A BASE DE DOLUTEGRAVIR 

AU CESAC ET A L’USAC  DU 1er NOVEMBRE 2022 AU 30 AVRIL 2024 

Thèse de Pharmacie                  USTTB.2024                    Mme. Aminata SAMAKE                Page | 54  

 

6 ANNEXES  

6.1 Protocole simplifié du dosage de la charge virale plasmatique sur la Plateforme : 

Abbott m2000sp 

EXTRACTION AUTOMATISEE (m2000sp) 

 Allumage de l’appareil 

 Allumer le centre de contrôle en appuyant sur les interrupteurs marche/arrêt situe 

sur l’écran de l’ordinateur 

 Saisir le nom d’utilisateurs et le mot de passe pour déterminer le niveau d’accès et 

cliquer sur ok en bas et à droite de l’écran. 

 Allumer le m2000sp en appuyant sur l’interrupteur marche/arrêt situe en bas de 

l’appareil et attendre 1mn pour qu’il y ait connexion entre l’instrument et le centre 

de contrôle. 

 Le statut de l’appareil passe de DECONNECTER à ARRET, écrit au milieu et en haut de 

l’écran. 

 Sélectionner START dans le menu et à gauche de l’écran pour passer du statut 

ARRET au statut PRET (Initialisation). 

NB : l’appareil doit être initialisé à chaque allumage. 

 Procédures de maintenance 

 Pour effectuer les procédures de maintenance quotidienne, dans l’écran (statut de 

l’appareil), sélectionner (Système), puis (Procédures de Maintenance) 

 Ou sélectionner l’icône procédures de maintenance ? 

 Sélectionner (maintenance quotidienne) dans la liste des protocoles. 

 Retirer les éléments suivants du plan de travail : 

 1. Unité de traitement 1 mL 

 2. Portoirs échantillons 

 3. Supports de cuves de réactif 

 4. Les supports de portoirs DiTi 

 5. Les supports de réactif du dosage sur la plateforme de Déchargement 

 Sélectionner la fonction (Configurer analyse) dans le menu (Opérations de Maintenance). 

 Fermer le panneau et sélectionner (Démarrage) dans le coin inferieur droit de l’écran. Un 

message s’affiche indiquant que la procédure s’est interrompue. Sélectionner (Fermer). 

 Effectuer les procédures suivantes : 

1. Serrer toutes les seringues ; assurez-vous que les connexions sont serrées a la main. 
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2. Remplacer les seringues présentant des fuites ; 

3. Resserrer les vis de serrage des pistons et les raccords de vannes ; assurez- vous que 

toutes les connexions sont serrées a la main. 

4. Vérifier et resserrer les raccords des tubulures. 

5. Vérifier que les tubulures ne présentent ni fuite, ni bouchon, ni pliure. 

Remarque : Toutes les opérations de resserrage doivent être effectuées à la main. 

N’utilisez pas d’outils pour ces procédures. Les vis des raccords de vannes, les vis des 

seringues et les vis de serrage. Des pistons de seringues sont toutes des vis filetées à 

droite. 

 Essuyer avec précaution chaque cône et chaque extrémité d’embout a l’aide d’un 

essuie- tout ou d’un chiffon non pelucheux humidifié avec de l’éthanol a 70%. 

 Inspecter chaque cône et la pointe sortante, a savoir le prolongateur de tube, pour 

vérifier qu’ils sont propres et exempts de tout dépôt. En présence d’un dépôt, 

veuillez et démonter et nettoyer ensuite soigneusement le dispositif de saisie. 

Ouvrez le panneau et effectuez les procédures suivantes : 

 Nettoyer le panneau de sécurité, le plan de travail, la plate-forme de déchargement 

et la station de déchets de tout dépôt. 

 Contrôler la poubelle de déchets solides et la poubelle de déchets liquides et videz- 

les si nécessaire. 

 Contrôler le bidon de liquide système et remplissez-le, si nécessaire. 

 Nettoyer le panneau de sécurité avec de l’eau ou une solution détergente 

afin d’éliminer toute salissure ou éclaboussure de réactif ou échantillon. 

 Essuyer la surface à l’aide d’un essuie-tout ou d’un chiffon non pelucheux et d’un 

désinfectant tel que le sporicidin. 

 Nettoyer la surface a l’aide d’un essuie-tout ou d’un chiffon non pelucheux humidifie 

avec de l’eau afin d’éliminer tout résidu de désinfectant. 

 Essuyer la surface du plan de travail et de l’unité de traitement 1ml avec de l’eau ou 

une solution détergente pour éliminer toute éclaboussure de réactif. 

 Essuyer le plan travail avec une solution d’hypochlorite de sodium à 0.1%. 

 Essuyer le plan travail avec de l’alcool ou de l’eau. 

 Utiliser des quantités suffisantes d’alcool ou d’eau pour éliminer toute trace visible 

de chlore. 

 Utilisation d’une application 
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Tous les utilisateurs sont susceptibles de sélectionner et de lancer une procédure 

d’extraction de l’échantillon, l’appareil doit être au statut prêt avant de commencer 

l’extraction et toutes les calibrations du système doivent être validé avant de lancer une 

série. 

 Sélectionner dans l’écran demande puis extraction de l’échantillon ou sélectionner 

l’icône « sample extraction » dans la barre d’outils, l’écran s’affiche, indiquant les 

protocoles actuellement disponibles dans la liste application et spécification. 

 Sélectionner « configurer une série » dans la liste (Opération d’extraction de 

l’échantillon). 

 Saisir ou éditer les informations suivantes : 

1. Nom de la série, 

2. Commentaire « qui est facultatif », 

3. (Information Control kit, Calibration kit, Amplification kit, Extraction kit) en saisissant : le 

numéro de lot du kit, la date de péremption, la concentration réelle des contrôles et des 

calibreurs. 

Remarque : les informations relatives aux calibreurs doivent être actualisé lorsque 

ceux-ci sont charger sur le portoir échantillon, vérifié le statut de la calibration sur le 

m2000rt pour vous assurer qu’il existe une calibration active pour le réactif de dosage à 

utiliser. 

 Sélectionner Next, l’écran (extraction de l’échantillon : lecture de l’échantillon) s’affiche. 

 Chargement des échantillons contrôles et calibrateurs 

 Ajouter les tubes contrôle et calibrateurs directement sur le portoir en tournant l’étiquette 

codes-barres vers la droite. 

• Remarque : les contrôles et les calibrateurs peuvent être place partout dans le portoir 

échantillon, retirer les couvercles des contrôles et calibrateurs avant de lancer la série. 

 Charger avec précaution les échantillons dans les portoirs appropriés en fonction de la taille 

des tubes. 

• Remarque : il est possible de traiter 96 échantillons lors d’une série charge au 

maximum dans six portoirs. 

 Charger avec précaution les portoirs contenant les échantillons sur le plan de travail. 

 Charger les portoirs échantillons de la droite vers la gauche. Le second portoir doit toujours 

être charge à gauche du premier. 

 Faire légèrement glisser les portoirs échantillon pas dessus des ergots de 
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positionnement jusqu'à ce que les portoirs touchent l’ergot d’arrêt. 

 Sélectionner au bas de l’écran (Extraction de l’échantillon : lecture de l’échantillon). 

 Apres lecture les chiffres en rouge sont enregistrés manuellement 

 Sélectionnez suivant en mode ouvert l’écran (extraction de l’échantillon : configuration du 

plan de travail) s’affiche : la configuration du plan de travail commence par l’ajout des 

cupules réactionnels dans l’unité de traitement 1ml. Ecran (extraction de l’échantillon : 

configuration du plan de travail de 1ml) indique qu’un chargement de cupules réactionnels 

est attendu pour chaque portoir d’unité de traitement 1ml qui doivent être chargé. 

 Retirer le couvercle du portoir de l’unité de traitement 1ml. 

 Charger une cupule réactionnelle de 5ml pour chaque échantillon a préparé dans l’unité de 

traitement 1ml. Les cupules réactionnelles doivent être remplies comme indiquer sur 

l’écran. 

 Remettre le couvercle en place permettant de maintenir en place les cupules réactionnelles 

5ml. 

 Charger les portoirs de l’unité de traitement 1ml en suivant l’écran. Vérifier que l’ergot de 

verrouillage du support du couvercle du portoir est tourné vers la face arrière. 

 Fermer le panneau et sélectionner suivant lorsque tout est prêt. 

 Charger les portoirs d’embouts à usage unique 1000µl pleins dans le support 1, positions 1 

et 2. (Un portoir partiellement plein peut rester dans l’une de ces positions s’il a été utilisé 

pour l’une des analyses précédentes et si le statut des embouts affiché à l’écran est correct). 

 Charger des portoirs pour embouts à usage unique de1000µl pleins sur les étagères 2 à 8. 

 Compléter les champs requis suivant (ID de la plaque a puits profond, saisi du numéro 

de lot et date d’expiration du réactif d’extraction). 

 Vérifier la poubelle pour déchets solides. Vider-la si nécessaire et installez-y un nouveau 

sac pour déchets potentiellement infectieux. 

 Vérifier le liquide système. 

 Vider la poubelle pour déchets liquides si nécessaire. 

 Placer un plateau a embouts à usage unique vide et propre au-dessus du portoir d’embouts 

à réutiliser sur le support de portoirs d’embouts 1, position 3, si le nombre d’échantillons 

analyses est inférieur ou égal à 48. Placer un second plateau a embouts à usage unique 

propre sur le portoir 2, position 6, si le nombre d’échantillons analyses est supérieur ou égal 

à 49. 

 Placer une nouvelle plaque a puits profonds au fond de chaque portoir d’embouts à réutiliser 
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en cours de réutilisation. 

 Placer une plaque a puits profonds sur la plate-forme de déchargement, en s’assurant que le 

coin diagonal est dans le coin avant gauche et que la position A1 est dans le coin arrière 

gauche, et que la plaque est ras de la plate-forme de déchargement. 

 Retirer les portoirs de cuves de réactif 200 µl du plan de travail du m2000sp. 

 Charger les cuves de réactifs étiquetés a 200 µl dans les positions appropriées dans les 

supports de réactifs, de telle sorte a ce que les étiquettes soient tournées vers la droite 

conformément au tableau de réactif sur l’écran. 

 Ouvrer le coffret-réactifs de préparation d’échantillons Abbott. Le coffret-réactifs contient 

deux tiroirs, chacun supportant deux plateaux de réactif. Le coffret-réactifs complet fournit 

suffisamment de réactifs pour analyser jusqu'à 96 échantillons, contrôles et calibrateurs. 

Consulter la notice de réactif spécifique au dosage pour connaitre le nombre exact 

d’échantillons que chaque plateau de réactifs de préparation d’échantillon peut alimenter. 

Assurer-vous qu’un nombre suffisant de flacons de réactifs (plateaux) est utilisé pour le 

nombre total d’échantillons de la série. 

 Ajouter les contrôles internes au flacon de tampon de lyse. Consulter toujours la notice du 

dosage correspondant pour des instructions relatives aux volumes et d’autres informations. 

 Verser délicatement les réactifs dans les cuves de réactifs et placer celles-ci dans le portoir 

prévu à cet effet. 

 Avant de verser le réactif dans la cuve, vérifier que la solution est homogène. En cas de 

présence de cristaux, garder le réactif á température ambiante jusqu'à ce que tous les 

cristaux se dissolvent. 

 En cas de présence de bulles, éliminer-les en utilisant les bonnes pratiques de laboratoires 

ou laisser reposer les réactifs à température ambiante jusqu'à dissipation des bulles. 

 Après avoir versé les réactifs dans les cuves de réactif 200µl, replacer avec précaution les 

portoirs de cuves de réactif 200µl sur le pan de travail en veillant à ce qu’il n’y ait pas 

d’éclaboussures. 

 Faites correspondre l’étiquette du portoir de cuves de réactif 200µl place à la fin du portoir 

de réactifs au chiffre indique sur le plan de travail. L’étiquette code-barres du portoir doit 

être tournée vers l’arrière du plan de travail. 

 Fermer la porte de sécurité en veillant à ce que les deux loquets soient bien en place. 

 Lecture des réactifs 

 L’écran (Extraction de l’échantillon : Lancer série) s’affiche pour indiquer à 
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l’utilisateur qu’il doit vérifier que toutes les opérations ont été réalisées. 

 Sélectionner « Start » pour lancer la série. 

 La fin de la série est montrée par l’affichage d’un message, confirmer le message 

et sélectionner « Fermer le processus » situé à droite de l’écran avant de passer 

à l’ajout du master mix. 

 Procédure d’addition du master mix 

 Sélectionner « Opération d’addition du master mix » dans le menu demande. 

 L’écran (Addition du master mix : Détails de la plaque) s’affiche, fournissant des 

informations détaillées sur le contenu de la plaque a puits profonds et permettant ainsi 

de confirmer qu’il s’agit du support à traiter. 

 Sélectionner (Suivant). L’écran (Addition du master mix : Configuration du plan de 

travail) affiche le nombre total de puits traites sur la plaque. 

 Afin d’identifier la plaque pour les analyses à venir, saisir l’ID code-barres sur la plaque 

PCR dans le champ requis (Nom de la plaque PCR). Cet ID sera mémorisé pour toute 

la procédure par le m2000rtTM. 

 Charger la plaque a puits profonds dans la plate-forme de déchargement de telle sorte 

que le coin diagonal de la plaque a puits profonds soit en position frontale gauche et que 

la position A1 se trouve sur l’arrière gauche. 

 Vérifier le liquide système (remplir si nécessaire). Vider les poubelles á déchets liquides 

et solides, si nécessaire. 

 Positionner la plaque ABBOTT 96-Well Optical Réaction plate (plaque de réaction 

optique a 96 puits) sur la plate-forme de déchargement de telle sorte que le puits de la 

position A1 soit sur l’arrière gauche du support de plaque PCR et que le coin diagonal 

soit sur l’arrière droit du support de plaque PCR. 

 Sélectionner (Suivant). Un message apparait indiquant que l’appareil contrôle les 

capacités des poubelles à déchets liquides et solides, ainsi que la capacité du liquide 

système. 

 Lorsque les vérifications sont terminées, l’écran (Addition du master mix : Statut des 

embouts à usage unique) s’affiche en indiquant l’inventaire actuel des embouts à usage 

unique dans les étagères et sur le plan de travail détecté par l’analyseur. 

 Lorsque tous les consommables et inventaires sont charges, sélectionner (Suivant). Un 

message indiquant que la vérification de l’étagère 1 est en cours apparait. 

 Charger les réactifs. 
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 Sélectionner lecture. 

 Sélectionner (Démarrer) pour lancer la procédure. 

 Lorsque la série est terminée, l’application affiche la boite de dialogue d’avertissement 

qui informe l’utilisateur que la série est terminée et qu’elle s’est déroulée correctement. 

Sélectionner « Close » et ensuite « Close Process » à partir du menu « Process Tasks » 

afin de remettre l’appareil en statut (READY). 

 Apres la fin de l’ajout du master mix, Sceller la plaque PCR avec un couvercle adhésif 

optique. 

 Retirer la plaque PCR scelle de la plate-forme de déchargement m2000sp pour les 

opérations d’amplification et de détection 

 Transférer la plaque scellée sur le m2000rt. 

 Retirer les consommables usages suivants du plan de travail et éliminer-les conformément 

aux réglementations en vigueur (coffret de réactif, tube de master mix, plaque a puits 

profonds). 

 Eteindre le système de contrôle et le m2000sp. 

6.2 Approbation du comité d’éthique 
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Serment de Galien 

Je jure, en présence des maîtres de la faculté, des conseillers de 

l’ordre des pharmaciens et de mes condisciples : 

D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et 

de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidèle à leur 

enseignement ; 

D’exercer, dans l’intérêt de la santé publique, ma profession avec 

conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, 

mais aussi les règles de l’honneur, de la probité et du 

désintéressement ; 

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le 

malade et sa dignité humaine ; 

En aucun cas, je ne consentirai à utiliser mes connaissances et mon 

état pour corrompre les mœurs et favoriser des actes criminels ; 

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidèle à mes 

promesses. Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes 

confrères si j’y manque. » 

Je le jure 


