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Dans les pays du Sud, seuls 12 % des per-
sonnes ont accès au traitement antirétroviral 
fin 2004 [1]. Les régimes thérapeutiques 
prescrits sont, pour le traitement de pre-
mière ligne, 2 inhibiteurs nucléosidiques 
de la transcriptase inverse (INTI) + 1 inhi-
biteur non nucléosidique de la transcriptase 
inverse (INNTI) ou 3 inhibiteurs nucléosi-
diques de la transcriptase inverse (INTI), et 
pour le traitement de 2e  ligne, 2 INTI + 1 IP 
(inhibiteur de la protéase). Les pays ayant 
développé des programmes d’accès aux 
antirétroviraux sont confrontés à l’organisa-
tion de l’observance. En effet, l’observance 
est la capacité du malade à respecter les 
prises du traitement qui lui a été prescrit. 
Elle a été souvent considérée comme un 
objectif irréalisable dans les pays africains. 
L’évaluation des programmes d’accès aux 
antirétroviraux (ARV) au Sénégal [2], en 
Côte d’Ivoire [3,4] et au Burkina Faso [5]
montre qu’il n’y a pas de difficulté spécifi-
que mais que le principal obstacle au suivi 
du traitement est d’ordre économique (dif-
ficulté financière des patients,  approvision-
nement discontinu en antirétroviraux) et 
géographique (nécessité de déplacement). 
La valeur moyenne de l’observance est pas-
sée de 83 % en 1999 à 90 % en 2000, suite à 
une réduction de la participation financière 
[2,6,7].

À Djibouti, le traitement antirétroviral et 
les bilans biologiques nécessaires au suivi 
sont gratuits. Une grande partie des patients 
vit dans la capitale Djibouti, qui regroupe les 
neuf centres de traitement. Dans ce contexte 
de gratuité et de proximité des soins, quels 
sont les autres aléas de l’observance ?

Du fait de la corrélation forte entre 
l’observance et l’évolution de l’infection 
à VIH [8-10], il est opportun d’évaluer dès 
à présent le niveau d’observance dans cette 
cohorte avant l’extension du programme 

afin de limiter l’émergence de souches 
résistantes et de prévenir l’échec thérapeu-
tique [11-13].

Nous nous sommes fixés comme objec-
tif de déterminer le taux d’observance au 
traitement antirétroviral et d’identifier les 
facteurs prédictifs d’une mauvaise obser-
vance.




Il s’agit d’une enquête transversale sur une 
population qui regroupe l’ensemble des 
personnes vivant avec le VIH, âgées de plus 
de 15 ans, sous antirétroviraux, présentes 
dans le district de Djibouti du 31 janvier au 
1er mai 2005. 


Les patients sélectionnés pour l’enquête 
sont les personnes vivant avec le VIH âgées 
de plus de 15 ans, sous antirétroviraux de-
puis au moins trois mois, suivies dans l’un 
des neuf centres de santé, figurant dans le 
registre du projet d’accès au traitement, 
résidant dans le district de Djibouti durant 
la période de l’enquête, quels que soient le 
sexe, la nationalité, la situation familiale et 
le protocole prescrit. Les exclus sont les re-
fus motivés après information et les absents 
du district au moment de l’enquête. 


Le dispositif de recueil des informations 
est un questionnaire anonyme avec des 
questions fermées qui a fait l’objet d’un pré-
test. Chaque patient vient avec sa dernière 
ordonnance et avec les antirétroviraux qui 
restent. Puis, on lui remet le questionnaire 
qu’il aura à remplir seul. Les patients illet-
trés sont interrogés. Ont été combinées les 
méthodes de l’entretien pour les illettrés, 
de l’autoquestionnaire pour les autres et du 
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dénombrement des comprimés pour tous 
les patients [14]. Les autres variables explo-
rent quatre composantes :
• la composante socio-démographique : 

âge, sexe, état matrimonial, niveau 
d’étude, revenu, adhésion à une asso-
ciation, aide communautaire, soutien de 
l’entourage ;

• la composante comportementale : durée 
du traitement, khat, tabac, motifs de 
prise manquée (financier, judiciaire, 
survenue d’autres affections, effets gê-
nants, oubli, conflits familiaux, durée 
longue, rupture de stock, prise simul-
tanée d’autres médicaments, sommeil, 
médecine traditionnelle, consomma-
tion de khat), participation financière, 
conservation des produits, attitude ;

• la perception des soins : qualité de vie 
(échelle visuelle de qualité de vie), 
confidentialité, disponibilité du person-
nel, conseil, distance du centre, relation 
de confiance ;

• la composante biologique : charge vi-
rale.


Le critère principal d’évaluation de l’obser-
vance a été le dénombrement des comprimés 
restants. Le ratio d’observance est calculé à 
partir du rapport entre le nombre de doses 
prises et le nombre de doses prescrites. Il est 
exprimé en pourcentage. Le nombre de do-
ses concerne l’ensemble des antirétroviraux 
prescrits. On considère un patient observant 
si le ratio d’observance est  90 % et non 
observant si ce ratio est < 90 %.

À la fin de l’interrogatoire, pour les 
patients n’ayant pas eu de contrôle biologi-
que dans les 15 jours précédant l’enquête, 
un prélèvement sanguin pour le dosage de 
la charge virale est réalisé. La technique 
NASBA (Nucleic Acid Sequenced Based 
Amplification) développée par bioMérieux 

a été utilisée pour le dosage au niveau du 
Centre National de Transfusion Sanguine 
et de l’Unité de Biologie-SIDA de l’hôpital 
général Peltier. Le seuil de détection de la 
charge virale plasmatique est de 25 copies/
mL. L’efficacité virologique est appréhen-
dée à travers la charge virale à au moins 
trois mois de traitement. On considère qu’il 
y a :
• échec virologique si la charge virale est 

supérieure à 400 copies/mL ;
• succès virologique si la charge virale est 

inférieure ou égale à 400 copies/mL.


La variable dépendante est l’observance. 
Les données sont analysées avec le logiciel 
Stata 8.1. La comparaison des variables 
qualitatives est réalisée avec le test de 2

ou le test exact de Fischer et les variables 
quantitatives à l’aide du test de Mann-
Whitney. La corrélation entre la charge 
virale et le taux d’observance est testée 
à l’aide du coefficient de Spearman. Le 
modèle de régression linéaire a permis un 
aperçu visuel de cette corrélation. La charge 
virale est analysée sur une échelle logarith-
mique décimale (log10). Tous les tests ont 
été interprétés avec un seuil de significati-
vité de 5 % et les intervalles de confiance 
calculés à 95 %. 

Pour identifier les facteurs prédictifs 
de la non-observance, on a effectué une 
analyse multivariée à l’aide d’un modèle 
de régression logistique. La procédure de 
sélection pas à pas descendante a été utilisée 
pour obtenir le modèle final contenant uni-
quement les variables significatives dont le 
p < 0,05 et les variables de confusion.


Le ministère de la Santé et le Programme 
de lutte contre le SIDA ont donné leur aval 
à cette étude. Les patients ont été informés 
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et leur consentement libre et éclairé a été 
obtenu avant l’enquête. Tout au long de 
cette étude, le secret médical a été respecté 
de manière stricte et rigoureuse.




Participation
Fin janvier 2005, 200 patients ont été mis 
sous traitement antirétroviral. Dans une 
période allant de mars 2004 à janvier 2005, 
145 recevaient ce traitement depuis au 
moins trois mois, 8 patients sont décédés, 
7 perdus de vue et 10 absents du district 
de Djibouti. Entre janvier et avril 2005, le 
questionnaire a été présenté à 110 patients. 
Sept patients n’ont pas répondu, 6 ont refusé 
de participer par peur de discrimination et 
4 par insatisfaction de l’appui social, 7 
n’ont pas eu de dosage de la charge virale 
suite à une rupture des réactifs. Au total, 
86 patients ont été retenus pour l’analyse. 
Les 86 patients étaient naïfs de traitement 
antirétroviral. Aucun des patients n’a béné-
ficié de consultations d’éducation thérapeu-
tique. Les patients ont reçu un traitement 
associant 2 INTI + 1 INNTI (52 %), 3 INTI 
(40 %), 2 INTI + 1 IP (8 %). Les proportions 
des associations en un comprimé prescri-
tes sont à 86 % zidovudine/lamivudine, à 
5 % lopinavir/ritonavir et à 8 % en généri-
que zidovudine/lamivudine/névirapine. En 
outre, 34 patients prennent l’éfavirenz, 34 
l’abacavir, 4 la névirapine, 4 la lamivudine, 
4 la stavudine, 3 le nelfinavir, 2 la didano-
sine et 1 la zidovudine. La médiane de suivi 
des patients dans la cohorte est de 258 jours 
(écart interquartile [EIQ] : 151-336). Leurs 
caractéristiques socio-démographiques sont 
présentées dans le tableau 1. 

Trente-sept patients (43 %) suivent 
leur thérapie au Centre Yonis Toussaint, 
30    (35 %) à l’hôpital général Peltier, 12 
(14 %) au Centre Hospitalier des Armées 

Françaises Bouffard, 4 (5 %) à l’Organisme 
de Protection Sociale et 3 (3 %) au Centre 
de pneumo-phtisiologie Paul Faure. Seuls 
28 % sont salariés et 8 % ont une activité 
génératrice de revenus mais 64 % sont sans 
emploi avec 27 % soutenus par un tiers et 
37 % sans ressources. 

Tolérance
Une très grande partie des patients (n = 74, 
86 %) ont déclaré avoir ressenti durant le 
mois précédant l’interrogatoire des effets 
indésirables. Trente-six (42,1 %) signalent 
plus de quatre effets indésirables. Les trou-
bles digestifs viennent en tête (30 %), suivis 
des troubles neuropsychiques (29 %), des 
effets généraux (21 %), dermatologiques 
(7 %) et articulaires (7 %).
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Observance
Quatre-vingt-deux patients (95 %)  sont 
observants si l’on se tient aux déclarations 
contre 66 (77 %)  en se basant sur le dé-
nombrement des comprimés (Tableau 2). 
Les deux mesures ne sont pas concordantes. 
Selon notre critère principal de jugement, 
66 patients (77 %) sont observants au trai-
tement antirétroviral. Parmi les 20 patients 
non observants, 2 (10 %) ont totalement ar-
rêté leur traitement et 18 (90 %) ont manqué 
des prises.

Le ratio moyen d’observance de notre 
population d’étude est de 92 % (EIQ : 90-
100].

En outre, 46 patients (53,4 %) déclarent 
avoir manqué au moins une prise depuis le 
début de leur traitement. Les raisons les plus 
fréquemment évoquées sont : l’oubli 12 
(25 %), le sommeil 7 (15 %), le voyage 5 
(11 %), la durée longue 5 (11 %), le doute 
sur l’efficacité 4 (9 %), la rupture de stock 3 
(6 %) et les effets indésirables 3 (6 %).


Le tableau 3 résume l’ensemble des varia-
bles étudiées.

En analyse multivariée, l’aide commu-
nautaire et un niveau d’étude sont protec-
teurs de la non-observance. Les patients qui 
disent avoir manqué des prises avant notre 
enquête et ceux qui ne sont pas satisfaits du 

degré de confidentialité ont un risque 4 fois 
plus grand d’être non observants (Tableau 
4).



Cette étude a permis de mettre en éviden-
ce des déterminants spécifiques à la non-
observance dans un contexte de gratuité 
et de proximité géographique du centre de 
soins d’un pays du Sud.



Le rôle prédictif de la composante socio-
économique sur la non-observance est mi-
noré par l’aide communautaire et l’aide 
des associations. Nous avons montré que 
la gêne de prendre les médicaments en 
présence de l’entourage conduit le patient 
non seulement au non-respect des horaires 
de prise mais surtout à l’oubli. Les patients 
observants sont plus nombreux à être mem-
bres d’une association par rapport aux non-
observants (p = 0,001). L’aide commu-
nautaire n’est pas liée à l’observance (p = 
0,13). La durée sous traitement (p = 0,25) et 
le coût du transport (p = 0,46) au centre de 
soins ne diffèrent pas chez les observants et 
les non-observants. 
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En effet, chez les patients sous antiré-
troviraux, les traits socio-démographiques, 
psychologiques, cliniques, la qualité de la 
relation médecin-patient et le type de 
protocole prescrit sont associés à la non-
observance. Cependant, 88 % des pa-
tients reconnaissent être bien écoutés par 
le personnel soignant et déclareront une 
inobservance éventuelle au soignant, 9 ne 
le déclareront pas de peur de reproches 
et 1 d’être moins bien soigné ; 90 % ont 
confiance dans les dires de leur médecin. 
Aucune différence significative n’a été 
trouvée entre les patients observants et 
non observants pour l’écoute du soignant                
(p = 0,23), les déclarations d’inobservance 
au médecin (p = 0,79) et la confiance aux 

dires du soignant (p = 0,11). Par contre, 
l’observance est significativement liée 
au degré de confidentialité du centre de 
soins (p = 0,006). En effet, 35 % des non-
observants qualifient le degré de confidenti-
alité comme « assez bien » ou « mal » contre 
8 % des observants. Mais l’observance n’est 
pas influencée par le protocole prescrit
(p = 0,60). La consommation des substances 
telles que le khat qui est une drogue douce 
(p = 0,22) et le tabac (p = 0,41) n’est pas 
associée à la non-observance.

Dans la littérature, l’âge jeune [15-18],
le sexe féminin, les conditions de vie défa-
vorables [19-21] et l’absence de perception 
de soutien de l’entourage [18,19,22] sont 
des facteurs prédictifs de la non-observance 
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[23,24]. Dans notre étude, on ne retrouve pas 
d’association significative de l’observance 
avec le sexe (p = 0,57), l’âge (p = 0,74), 
l’état matrimonial (p = 0,72), le revenu (p = 
0,91) et le niveau d’étude (p = 0,39).

L’étude retrouve la relation entre les 
effets indésirables et la non-observance 
citée dans la majorité des études [18-20]. 
Une très grande partie des patients (n = 74, 
86 %) ont déclaré avoir ressenti durant le 
mois précédant l’interrogatoire des effets 
indésirables. La non-observance  est signi-
ficativement reliée à la survenue des effets 
indésirables (100 % des non-observants 
contre 82 % chez les observants) (p = 0,03). 
Mais les effets indésirables ne sont pas 
distribués différemment dans les deux grou-
pes. En effet, après regroupement, on ne 
retrouve pas de relation significative entre 
la non-observance  et les troubles digestifs 
(p = 0,23), les troubles neurologiques (p = 
0,06), les effets généraux (p = 0,18) et les 
autres effets (p = 0,29).

En outre, les patients ayant déjà manqué 
une prise donc ayant déjà eu, même avant 
notre enquête, un problème d’observance 
sont susceptibles d’être non observants 
[17].

À l’opposé, les patients bénéficiant d’une 
aide communautaire sont plus observants. 
En effet, la proportion élevée de chômeurs 
confirme cette situation de dépendance du 
sujet vis-à-vis de la famille élargie et de la 
société. Ainsi, parmi les patients observants, 
nombreux sont membres d’une association 
(94 % contre 65 %, p = 0,001). 

Le niveau d’étude joue un rôle protecteur 
[15,16]. En revanche, nous n’avons pas pu 
confirmer certaines caractéristiques de non-
observance  comme le coût du déplacement 
[2], l’utilisation de la médecine tradition-
nelle [18,19], la difficulté financière [2-4],
l’absence de connaissance du traitement 
[18,19]. L’amélioration de la qualité de 

vie est la même dans les deux groupes (p = 
0,49). Chez tous nos patients observants ou 
non observants, 46 (53,4 %) déclarent avoir 
manqué au moins une prise depuis le début 
de leur traitement. Si l’on s’intéresse aux 
motifs ayant amené les patients à manquer 
des prises depuis le début du traitement, 
nous retrouvons une relation statistique-
ment significative entre la non-observance  
et un saut de prise pour rupture de stock ou 
à l’occasion d’un voyage (p = 0,02). Aucun 
des groupes de motifs de prise manquée que 
nous avons classés en facteur personnel 
(doute de l’efficacité + durée longue + 
médecine traditionnelle + oubli +  sommeil, 
p = 0,78), facteur socio-économique (finan-
cier + judiciaire + conflit familial + prise 
de khat, p = 0,80), facteur médical (effets 
gênants + survenue d’autres affections + 
prise d’autres médicaments, p = 0,11) n’est 
cité avec une fréquence significativement 
différente entre les patients observants et 
non observants.

Cependant, les diverses origines eth-
niques des patients et l’oubli justifient 
l’incrimination des voyages associés à la 
rupture de stock dans la non-observance. La 
perception négative du personnel soignant 
favorise la non-observance. Cette liaison 
est d’autant plus forte que la confidentia-
lité n’est pas bonne. La préoccupation des 
patients concerne surtout leur statut sérolo-
gique et l’attente du médecin. 

La thérapie antirétrovirale est la seule 
exigeant un niveau d’observance excellent 
pour son efficacité. Notre étude montre une 
relation significative entre l’observance 
et l’efficacité thérapeutique comme dans 
les autres études [2,8-10,18,19]. Le taux 
d’observance est corrélé à la charge vi-
rale (rho = -0,61, p < 0,001). Toutefois, la
proportion de 77 % d’observants rejoint 
celle des autres pays africains au cours de 
leur première année de traitement (Sénégal 
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[2], Côte d’Ivoire [4], Burkina Faso [5], 
Mozambique [10]) mais aussi celle des pays 
du Nord [14]. Ceci témoigne de la capacité 
des patients à être observants et donc la 
faisabilité de la trithérapie au Sud [6,7].



Tout d’abord, il est important de réévaluer 
l’observance au cours du traitement. Chez 
les patients prédisposés à être non obser-
vants, nous préconisons de les mettre sous 
inhibiteurs de la protéase puisque le risque 
de développement de résistance est limité 
en cas d’interruption [25].

Ensuite, le suivi médical est à renforcer 
par la mise en place d’une consultation 
d’éducation thérapeutique qui va s’inscrire 
dans un cadre bien défini et rigoureux pour 
ne pas aboutir à l’effet contraire [26,27].

Puis la fréquence élevée de l’oubli et 
l’extrême mobilité de notre population nous 
amènent à préconiser respectivement la pré-
férence des antirétroviraux combinés avec 
le moins de prises possible et de remettre 
au patient une quantité suffisante pour la 
période d’absence du lieu de résidence. 
En effet, les régimes succincts favorisent 
l’observance [28,29]. Les entretiens de mo-
tivation lors des rencontres avec le patient 
et la thérapie comportementale et cognitive 
améliorent l’adhérence au traitement [30].

En début de traitement et lors du renou-
vellement de chaque ordonnance, la contri-
bution des pharmaciens à l’amélioration de 
l’observance s’est avérée efficace [31]. Les 
stratégies de la thérapie sous surveillance 
directe, les groupes de paroles, le Telephon
Line Computer, les piluliers électroniques 
sont inadaptés à notre contexte. 


Il n’existe pas de gold standard pour éva-
luer l’observance. Cette étude est validée 
par la corrélation entre l’observance et l’ef-

ficacité virologique. Le taux d’observance 
est corrélé à la charge virale (rho = -0,61, 
p < 0,001). En effet, cette association est 
d’autant plus forte que le taux d’observance 
est élevé : à 90 % (p = 0,25), à 97 % (p = 
0,02), à 100 % (p < 0,001).

La méthode d’évaluation de l’observan-
ce utilisée est peu coûteuse, bien adaptée à 
notre contexte et surtout crédible [14]. En 
effet, l’indicateur d’observance basé sur la 
déclaration du patient surestime l’obser-
vance effective. L’observance perçue par 
les patients reflète l’observance mesurée 
(p = 0,007). Toutefois, 70 % des patients 
non observants estiment être observants 
au traitement tandis que 4 % des patients 
observants ont des doutes et pensent qu’ils 
ne sont pas assez observants. Ceci montre 
une surestimation de l’observance effective 
chez les patients non observants. 

Toutefois, la faible proportion de pa-
tients sous antirétroviraux (ARV) dans 
notre pays est une limite. Par ailleurs, nos 
résultats montrent également les limites de 
l’approche transversale pour l’évaluation 
de l’observance qui est dynamique. Le biais 
de mémorisation est relatif dans les enquê-
tes rétrospectives. Nous ne retrouvons pas 
certains facteurs de l’inobservance trouvés 
dans les études du Sud du fait des différen-
ces entre les populations étudiées. Ainsi, on 
évitera de généraliser les résultats de notre 
étude à des contextes différents du nôtre.



Cette étude montre que la préoccupation 
principale des patients concerne l’accepta-
tion de la maladie VIH/SIDA et le vécu sous 
traitement antirétroviral. En pratique, il fau-
drait dès le début aider les patients à penser 
à l’avance au traitement et leur assurer un 
soutien personnalisé. 
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