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La contrefacon des médicaments est un fait affligeant et alarmant, en particulier dans les pays en développement
ou le contréle de la qualité n'est pas efficient et parfois méme inexistant malgré la volonté politique des
gouvernements. Les conséquences sont néfastes sur la santé des patients plus spécifiquement pour les
médicaments de qualité inférieure, et aussi sur l'industrie pharmaceutique [1,2]. Les autorités sanitaires en
République Démocratique du Congo (RDC) tentent de cerner ce fléau par une connaissance de la qualité des
médicaments de différentes sources de provenance (circuit légal et illégal,..) afin de prendre des mesures
appropriées. Dans ce contexte, nous nous sommes intéressés a I'investigation de la qualité des antibiotiques a
base d’amoxicilline (seule et / ou associée au clavulanate de potassium) puisqu'elle est trés utilisée en pédiatrie
et par conséquent ciblée par la contrefagon [3].

A cet effet, nous nous sommes servi des méthodes analytiques que nous avons au préalable développé sur la
base de celles décrites dans la monographie utilisant la chromatographie liquide en phase inversée [4]. La
validation de ces méthodes par la stratégie de I’erreur totale avec le profil d'exactitude comme outil de décision
a permis d’évaluer leurs adéquations. La planification expérimentale de la validation a tenu en compte plusieurs
facteurs opérationnels (p) a savoir les facteurs opérateur (p1 = 2), jour (p2= 2) et équipement (p3= 2 ; Waters
Alliance et Lachrom Hitachi) en prévision du transfert desdites méthodes et d’équipement, de I'Université de
Liege (Laboratoire émetteur) vers I’'Université de Kinshasa (laboratoire receveur). De plus, ces méthodes ont été
envisagées pour une utilisation en routine a large échelle et sur différentes provenances d’échantillons
d’amoxicilline. Des résultats intéressants ont été obtenus en termes de justesse (biais relatifs inférieurs a 2,3%),
fidélité (CV de fidélité intermédiaire inférieure a 2,8%) et exactitude (limites de tolérance d’espérances béta : -
6,0% et 3,8%) pour les niveaux de concentration d'intérét.

Sur 65 échantillons collectés dans quatre grandes villes de la RDC a savoir Kinshasa, Lubumbashi, Matadi et
Kolwezi aupres de distributeurs officiels et non officiels de médicaments, 40% ont été trouvés sous standards et
2 cas d’absence de principes actifs ont été révélés. Comme |'atteste ces résultats, les médicaments de qualité
inférieure demeurent un probléme de santé publique majeur, nécessitant la prise des mesures appropriées pour
lutter effectivement contre ce fléau.
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