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Résumé

La surveillance épidémiologique des donneurs de sang a débuté en France en 1985 avec la mise en
place du dépistage obligatoire du VIH dans les dons de sang. L’objet de ce rapport est de présenter
’ensemble des données issues de cette surveillance entre 1992, année ou le systéme était proche du
systeme actuel, et 2002. Ces données permettent a la fois d’apprécier I’évolution, chez les donneurs de
sang, de la fréquence et des caractéristiques des principales infections transmissibles par le sang (VHB,
VHC, VIH et HTLV), d’évaluer de maniere indirecte les pratiques de recrutement et de sélection des
donneurs et enfin de suivre I'évolution du risque résiduel de transmission de ces infections virales par
transfusion de produits sanguins labiles.

La population des donneurs sang s’est modifiée au cours du temps : les donneurs sont moins nombreux
en 2002 (1,5 millions) qu’ils ne I'étaient en 1992 (2,1 millions), les nouveaux donneurs sont plus souvent
de sexe féminin alors qu’en 1992 le sexe ratio était de 1,5 hommes pour 1 femme et enfin un
vieillissement est observé chez les hommes avec une augmentation de la part des 50-65 ans qui est
passée de 18 % en 1994 a 26 % en 2002.

Chez les nouveaux donneurs, tous les taux de prévalence ont diminué entre 1992 et 2002, d’un facteur
7 pour le VHC, 5 pour le VIH, 2,5 pour I’Ag HBs et 1,5 pour I’'HTLV. Cependant, une stabilisation est
observée depuis 1996 pour I'HTLV et depuis 1998 pour I’Ag HBs et le VIH. En 2002, le taux de
prévalence de I’Ag HBs (12,1 pour 10* donneurs) était 1,6 fois plus élevé que celui du VHC (7,4 pour 10%
et environ 20 fois plus élevé que celui du VIH (0,57 pour 10 ou celui de ’'HTLV en France métropolitaine
(0,63 pour 109).

Chez les donneurs connus, les taux d’incidence du VHB, du VHC et du VIH, ont diminué entre 1992 et
2000 puis se sont stabilisés sauf pour le VHC pour lequel I'incidence continue a diminuer. Sur la période
2000-02, les taux d’incidence les plus élevés sont observés pour ’Ag HBs (1,7 pour 10° Personnes-
Années) et pour le VIH (1,2 pour 10° P-A), taux qui sont 2 a 3 fois plus élevés que celui du VHC (0,6 pour
10° P-A). En France métropolitaine, les taux d’incidence de I'HTLV sont tres faibles, fluctuant entre 0,0
et 0,2 pour 10° P-A selon la période.

La majorité des donneurs porteurs de I’Ag HBs sont originaires de zone d’endémie (55 %), le second
facteur de risque étant le risque nosocomial (9,5 %). Pour le VHC chez les nouveaux donneurs, I'usage
de drogues par la voie veineuse est le facteur de risque le plus fréquent (30 %) suivi par le risque
nosocomial (25 %) alors que chez les donneurs connus présentant une séroconversion, c’est ce dernier
risque qui est observé le plus souvent (29,5 %). Pour le VIH chez les hommes, apres une augmentation
de la part des contaminations par voie hétérosexuelle jusqu’en 1997 puis une stabilisation jusqu’en
2001, une rupture dans cette tendance est observée en 2002 avec une proportion d’homosexuels
(50 %) devenue plus élevée que celle des hétérosexuels (32 %). Les femmes, quant a elles, sont
majoritairement infectées par voie hétérosexuelle. Pour 'HTLV, étre originaire ou avoir un partenaire
originaire de zone d’endémie est le risque le plus fréquemment retrouvé.

La répartition des sous-types de I’Ag HBs observée chez les donneurs de sang montre une
prédominance des sous-types ayw?2 (32 %), suivi des sous-types adw2 (29 %), ayw4 (11 %), ayw1 (9,4 %)
et adr (8,8 %). Pour le VHC, le génotype 1a est le plus frequemment observé (25 %), suivi par les
génotypes 3a (21 %), 1b (17 %) et 2a/2c (10,5 %). Parmi 'ensemble des donneurs VIH positifs, 0,6 %
étaient VIH-2 et parmi les VIH-1, la proportion des sous-types non-B est passée de 12 % en 1992-93 a
26 % en 2000-02. Enfin, 2,8 % des donneurs HTLV positifs en France métropolitaine étaient HTLV-II.

Gréace a I’'amélioration constante de la sélection des donneurs d’une part, et d’autre part, aux progres
réalisés dans le développement d’outils de dépistage plus sensibles et dans la mise en place de
mesures de dépistage innovantes (dépistage des acides nucléiques du VIH-1 et du VHC depuis le
1ejuillet 2001) les produits sanguins labiles présentent aujourd’hui un risque viral tres faible. En effet, sur
la période 2000-2002, le risque résiduel a été estimé a 1 / 400 000 dons pour le VHB, a 1 / 2 500 000
pour le VIH, a 1 /6 650 000 pour le VHC et est proche de zéro pour 'HTLV.

Les résultats du DGV pour le VIH-1 et le VHC, observés entre le 1* juillet 2001 et le 30 juin 2003,
confirment la validité des estimations du risque résiduel, méme si pour le VHC le gain observé du DGV
semble pour le moment plus faible que prévu. Par ailleurs, ces résultats montrent le bénéfice limité du
DGV di au faible risque résiduel au moment de sa mise en place.
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Introduction

En France, pays dans lequel le don de sang est bénévole et anonyme, la surveillance épidémiologique
des donneurs a débuté en 1985 avec la mise en place du dépistage du VIH. La Direction générale de la
santé (DGS) avait alors élaboré un questionnaire simple envoyé a I'ensemble des établissements de
transfusion sanguine afin de connaitre le nombre total de dons testés et le nombre de positifs (circulaire
DGS/3B/142 du 20 octobre 1985). Ce questionnaire s’est rapidement élargi aux autres dépistages
systématiques : marqueurs de la syphilis, Ag HBs, ALAT et Ac anti-HBc dont les dépistages ont été
rendus obligatoires respectivement depuis 1945, décembre 1971, avril 1988 et octobre 1988. Cette
surveillance était assurée par le bureau en charge de la transfusion sanguine a la DGS en étroite
collaboration avec le Centre national de référence de I’hépatite B.

Au fil des années, cette surveillance n’a cessé d’évoluer, en premier lieu pour prendre en compte les
nouveaux dépistages (Ac anti-VHC a partir de mars 1990, Ac anti-HTLV" a partir de juillet 1991 en France
métropolitaine et le dépistage génomique viral pour le VIH-1 et le VHC a partir du 1¢ juillet 2001) et en
second lieu, pour avoir des informations complémentaires sur les donneurs confirmés positifs et sur
I’ensemble de la population des donneurs. C’est a partir de 1992 notamment, que des informations sur
le mode probable de contamination des donneurs confirmés positifs pour le VIH et des données
démographiques sur la population totale des donneurs ont été recueillies de facon systématique sur
’ensemble des établissements.

Depuis 1993, le Réseau national de santé publique, devenu Institut de veille sanitaire (InVS) en 1999,
coordonne la surveillance épidémiologique des donneurs de sang en collaboration avec le Centre
national de référence (CNR) des virus des hépatites B et C en transfusion sanguine (Institut national de
la transfusion sanguine), ’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) et en
partenariat avec I'Etablissement frangais du sang (EFS) et le Centre de transfusion des armées (CTSA).

Les objectifs de cette surveillance ont été définis dans la circulaire DGS/DH n°99/424 du 19 juillet 1999 :
« Cette surveillance épidémiologique des donneurs permet de suivre la prévalence des infections
transmissibles par le sang, d’analyser les cas incidents, de repérer d’éventuels nouveaux facteurs de
risque et d’évaluer le risque résiduel de transmission de ces infections par transfusion. La surveillance
concourt également a I’évaluation de la sélection des donneurs et des politiques de prévention. »

L’objet de ce rapport est de présenter entre 1992, année ou le systéme était proche du systéme actuel,
et 2002 I'ensemble des données issues de la surveillance des donneurs de sang et d’analyser I'évolution
du risque résiduel de transmission du VHB, du VHC, du VIH et de I'HTLV, sur la méme période. Par
ailleurs, les estimations du gain du dépistage génomique viral (DGV) ont été comparées aux résultats
observés du DGV entre le 1= juillet 2001, date de sa mise en place, et le 30 juin 2003.

" Dans les départements d’outre-mer, le dépistage des Ac Anti-HTLV a été rendu obligatoire dés 1989.
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Méthode

1. Le recueil des données

Le recueil des données concerne d’une part la surveillance épidémiologique des donneurs de sang et
d’autre part I'estimation du risque résiduel de transmission d’infections virales par transfusion.

1.1 La surveillance épidémiologique des donneurs de sang

Elle repose sur 6 questionnaires trimestriels dédiés au dépistage des infections transmissibles par voie
sanguine (VIH, HTLV, VHB, VHC, syphilis et un questionnaire récapitulatif) et sur deux questionnaires
annuels, 'un portant sur les donneurs homologues et l'autre sur les candidats a une transfusion
autologue.

Questionnaires trimestriels (annexe 1) :

Les 18 établissements de I'EFS (figure 1) et le Centre de transfusion des armées rassemblent, chaque
trimestre, des informations relatives aux dons (nombre de dons provenant de nouveaux donneurs et de
donneurs connus) et aux donneurs confirmés positifs (sexe, age, type de donneur -nouveau/connu-, le
délai depuis le dernier don pour les donneurs connus, |'origine géographique, le mode de contamination
présumé du donneur,...)

Figure 1. Les 18 établissements de I'EFS depuis 2000
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Les questionnaires sont centralisés et validés a la fin de chaque trimestre par le correspondant
d’hémovigilance de chaque établissement qui les fait parvenir a I'InVS.

L’'InVS valide, saisit et analyse les données relatives au VIH, a 'HTLV et a la syphilis. Le laboratoire
d’expertise en virologie de I'INTS, dans le cadre de ses missions de CNR des hépatites B et C en
transfusion sanguine et de laboratoire associé au CNR VIH, valide, saisit et analyse celles relatives aux
hépatites B et C. De plus, il recoit un échantillon de chaque don confirmé positif pour le VIH, I'HTLV, le
VHC, et I’Ag HBs afin d’effectuer des analyses biologiques permettant d’obtenir des informations
complémentaires sur les virus circulant chez les donneurs de sang en France, avec une surveillance
particuliere dédiée a la diversité des souches virales.

Questionnaires annuels sur les donneurs homologues et sur les candidats a une transfusion
autologue (annexe 1) :

Un questionnaire annuel concernant la répartition par sexe et classe d’age de la population totale des
donneurs homologues est renseigné par chaque établissement. Ces données permettent, outre de
décrire les caractéristiques démographiques de la population des donneurs de sang, de calculer des
taux de prévalence du VIH, de I'HTLV, du VHC, et de ’Ag HBs par sexe et classe d’age.

Un second questionnaire annuel dédié aux candidats & une transfusion autologue est également rempli
par chacun des établissements. Ces données permettent de décrire les caractéristiques démographiques
de la population des candidats a une transfusion autologue et de calculer les taux de prévalence du VIH,
de ’'HTLV, du VHC et de I’Ag HBs par sexe et groupe d’age au sein de cette population. Les résultats
concernant cette population, récemment publiés [1], ne seront pas présentés dans ce rapport.

Ces questionnaires annuels sont centralisés et validés a la fin de chaque année par le correspondant
d’hémovigilance de chaque établissement qui les transmet a I'InVS pour saisie et analyse.

1.2 L'estimation du risque résiduel de transmission d’infections virales par
transfusion

L’estimation de ce risque repose sur un questionnaire annuel envoyé a chaque établissement qui recense
le nombre de cas incidents VHB, VHC, VIH et HTLV sur la derniére période de 3 ans et le nombre de
Personnes-Années sur cette méme période. A partir de ces données, sont calculés les taux d’incidence
et le risque résiduel pour chacun de ces virus (annexe 2).

Les résultats de la surveillance des donneurs et les estimations du risque résiduel sont disponibles vers
mai-juin de I'année n+1. L’ensemble de ces données est alors diffusé (transmission a I'EFS, a I’Afssaps
et a la DGS) et fait I'objet de publications régulieres [2-10].

2. Définitions
2.1 Les donneurs

Donneur : tout candidat au don pour lequel une poche de produit sanguin (sang total, aphérese
plasmatique, aphérése cellulaire) a été prélevée méme si le don a été écarté a la suite des examens
biologiques ou d’une information post-don. Les candidats au don pour lesquels seul un prélevement
destiné a des analyses biologiques (sans poche prélevée) a été réalisé, ne sont pas considérés comme
donneur.

Un donneur ne peut étre comptabilisé, pour I’'année civile en cours, que dans une seule des deux
catégories suivantes (un donneur ne peut donc changer de catégorie qu’au début de I'année civile
suivante) :

- Nouveau donneur : tout donneur qui est prélevé pour la premiére fois dans I'établissement,

- Donneur connu : tout donneur ayant déja été prélevé au moins une fois par I'établissement.

2.2 Les dons

Nombre de dons provenant de nouveaux donneurs = somme de tous les dons issus de ces donneurs
pendant |'année civile en cours (premier don + don(s) ultérieur(s) éventuel(s)).

Nombre de dons issus de donneurs connus = somme de tous les dons issus de ces donneurs pendant
I'année civile en cours.



2.3 Les donneurs positifs

Un donneur de sang porteur d’une infection VIH, HTLV ou VHC est défini par la présence d’anticorps
(Ac) décelés par des tests de dépistage et confirmés par un test analytique (Western-Blot ou
Immunoblot).

De plus, depuis la mise en place du dépistage génomique viral (DGV) pour le VIH-1 et le VHC, un
donneur peut étre déclaré positif pour I'un de ces virus par la seule présence de I’ARN du virus sans
présence d’Ac. Toutefois, la mise en évidence d’Ac sur un prélevement ultérieur est indispensable pour
confirmer l'infection.

Un donneur porteur d’une infection par le VHB est défini par la présence de I'antigene HBs (Ag HBs) par
une technique de dépistage et confirmé par une épreuve de neutralisation.

En I’absence de test de confirmation spécifique, la présence d’Ac anti-HBc, est définie par la positivité
de tests de dépistage.

Un donneur positif pour la syphilis est défini par la positivité d’'un test de type TPHA (Treponema
Pallidum Hemagglutination) et confirmé par un autre test (VDRL, ELISA, FTA, ...). Afin de différencier les
syphilis infectieuses des traces de syphilis anciennes, une question sur le caractére récent ou non de
’infection a été ajoutée dans le questionnaire syphilis a partir de 1998.

Un donneur présente une élévation anormale du taux des alanine-aminotransferases (ALAT) si ce taux
est supérieur au seuil d’exclusion des donneurs (SED). Le SED est déterminé par la formule suivante :
SED = moyenne + 1,96 écart-type. La moyenne et |'écart-type sont calculés sur un échantillon
représentatif d’hommes et de femmes de la population des donneurs, aprés transformation
logarithmique et sans élimination de valeurs a priori.

2.4 Les taux de dons positifs

Les taux de dons positifs ont été calculés en rapportant le nombre total de positifs sur un an pour chacun
des marqueurs au nombre total de dons sur la méme période. Ces taux ont été calculés pour les dons
issus de nouveaux donneurs, pour les dons issus de donneurs connus et pour I’ensemble des dons.

2.5 Prévalence et incidence

Les taux de prévalence ont été calculés dans la population des nouveaux donneurs en rapportant le
nombre total de positifs sur un an pour chacun des virus (Ag HBs, VHC, VIH et HTLV) au nombre total
de nouveaux donneurs sur la méme période. Les taux de prévalence ont été calculés pour chacune des
années 1992 a 2002 et sur 'ensemble des établissements.

Les taux d’incidence ont été calculés chez les donneurs connus ayant donné au moins 2 fois sur une
période de 3 ans en rapportant le nombre de donneurs qui ont séroconverti pour I'un des 4 virus pendant
la période de 3 ans, divisé par le nombre de Personnes-Années (P-A), calculé en faisant la somme des
intervalles en jours entre le premier et le dernier don de chaque donneur faits pendant la période d'étude
(divisée par 365). Pour calculer I'incidence du VHB, les données ont été ajustées pour tenir compte du
caractéere transitoire de I'Ag HBs (cf page 14).

Depuis 1992, les taux d’incidence ont été calculés sur 9 périodes de 3 ans : sur les 7 premiéres périodes,
a partir des données des établissements participant au « Groupe des agents transmissibles par
transfusion » de la Société frangaise de transfusion sanguine (SFTS) et pour les 2 dernieres périodes, sur
’ensemble des établissements.

3. Informations épidémiologiques

Les informations épidémiologiques relatives aux donneurs infectés concernent le sexe, I'age, le délai
écoulé depuis le dernier don pour les donneurs connus, les marqueurs biologiques (ARN, anticorps, ...),
I’origine géographique, le mode de contamination présumé du donneur ou ses facteurs de risque et les
résultats du dépistage pour les autres marqueurs. Le mode de contamination présumé ou les facteurs
de risque sont recueillis a posteriori par I'établissement a I'occasion d’une consultation médicale
destinée a informer le donneur de son infection.

Pour les nouveaux donneurs porteurs de I’Ag HBs ou du VHC, les facteurs de risque n’ont fait I'objet d’'un
recueil systématique qu’a partir de 1998. Chez les donneurs connus, ils ont été recueillis depuis 1994
pour ceux infectés par le VHC et depuis 1998 chez ceux porteurs de I’Ag HBs.
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Pour le VHB, le VHC et le VIH, sur la base des données de la littérature [11-13], les modes probables de
contamination ont été hiérarchisés afin que chaque cas ne soit classé que dans une seule catégorie.
Ainsi, les sujets présentant plusieurs facteurs de risque sont classés dans le groupe listé le premier dans
la hiérarchie. Pour le VIH, il existe cependant une exception pour les sujets ayant eu des rapports
homosexuels et ayant utilisé des drogues par voie intraveineuse pour lesquels il existe une catégorie
spécifique (toutefois cette catégorie n’a concerné aucun donneur au cours de ces onze années de
surveillance).

La hiérarchisation des facteurs de risque pour le VHB est la suivante :

1. Originaire d’un pays de moyenne et forte endémies : cette catégorie inclut les sujets ayant pu étre
contaminés lors d’une transmission verticale ou sexuelle mais exclut la transmission sexuelle d’un
sujet non originaire d’'une zone endémique ayant eu un partenaire originaire d’une zone d’endémie
(voir catégorie 2).

2. Risque sexuel : partenaire originaire d’une zone d’endémie, partenaire Ag HBs positif et/ou partenaires
multiples.

3. Transmission verticale documentée et risque familial : mére Ag HBs, fratrie ou entourage familial
Ag HBs positif.

4. Usage de drogue par voie intraveineuse.

5. Nosocomial et/ou chirurgie (sans transfusion).

6. Exposition parentérale autre : acupuncture, tatouage, piercing, soins dentaires invasifs. L'exposition
professionnelle a été classée dans cette catégorie 6 mais a été individualisée dans la présentation des
données (cf tableau 16).

7. Autre : autres facteurs de risque non répertoriés ci-dessus (dont la transfusion).

La hiérarchisation des facteurs de risque pour le VHC est la suivante :

1. Usage de drogue par voie intraveineuse (ou intranasale).

2. Antécédents de transfusion (avant 1991).

3. Nosocomial et/ou chirurgie : exploration endoscopique, exploration invasive et/ou chirurgie sans
transfusion.

4. Exposition parentérale autre : acupuncture, tatouage, piercing. L’exposition professionnelle a été classée
dans cette catégorie 4 mais a été individualisée dans la présentation des données (cf tableau 18).

5. Risque sexuel : partenaire VHC positif et/ou partenaires multiples.

6. Autre : exposition verticale documentée, exposition familiale (notion de sujet VHC positif dans
I’entourage familial), soins dentaires et autres facteurs de risque non répertoriés ci-dessus.

La hiérarchisation des facteurs de risque pour le VIH est la suivante :
1. Rapports homosexuels.

2. Usage de drogues par voie intraveineuse.

3. (1) et ().

4. Rapports hétérosexuels.

5. Antécédent de transfusion (avant 1985).

6. Autre : autres facteurs de risque non répertoriés ci dessus.

4. Surveillance virologique des donneurs positifs pour ’Ag HBs,
le VHC et le VIH

Cette surveillance virologique a pour objectif de mieux caractériser le profil biologique des donneurs
confirmés positifs pour I’Ag HBs, le VHC et le VIH et d’assurer une veille de la diversité virale des souches
circulant dans la population des donneurs de sang. Elle est réalisée a partir d’'un échantillon de chaque
don confirmé positif. Elle n’inclut ni les Antilles ni la Réunion en raison de difficultés occasionnées par
le transport des échantillons.

Pour I’Ag HBs, cinq types d’investigations sont réalisés :

e | a détermination du titre de I’Ag HBs par comparaison a une gamme de référence.



e | a recherche de la virémie (depuis 1998) par PCR avec amplification d’un fragment de génome de la
capside. La sensibilité de la technique a été estimée entre 500 et 1000 copies/ml.

e e profil sérologique HBe : Ag HBe/Ac HBe.

e |La détermination du sous-type de I’Ag HBs par un ELISA utilisant des anticorps monoclonaux de
spécificité restreinte [14].

e La recherche des anticorps anti-Delta.
Pour le VHC, les examens réalisés concernent :

e La recherche de ’ARN plasmatique pratiquée sur les dons anti-VHC collectés entre le 1* janvier 2000
et le 30 juin 2001, veille de la mise en place systématique du dépistage génomique viral du VHC. Cette
recherche a été réalisée sur tous les dons anti-VHC confirmés positifs recus au CNR et prélevés sur
cette période de 18 mois, par le réactif AMPLICOR HCV 2.0 (Roche) dont le seuil de sensibilité annoncé
est de 50 Ul/ml.

e | a détermination du génotype qui a été réalisée sur chaque échantillon virémique par reverse — dot blot
(InnoLipa HCV, Bayer) et par séquencage d’un fragment de la région NS5b du virus. L’analyse de
séquence a été effectuée sur les souches de génotype trouvées 1b avec le test InnoLIPA pour les
années 2000 et 2001 et pour 'ensemble des souches disponibles en 2002 (Jean Frangois Cantaloube,
EFS Alpes-Méditerranée, projet supporté par 'EFS). Cette démarche a été motivée par le fait que les
tests établissant le génotype a partir de I’étude de la région 5’NC (tel que le test InnoLIPA) sont
susceptibles de fournir un sous type erroné (1b pour un sous-type 1a) dans des proportions pouvant
atteindre 50 % [15-17]. Les résultats présentés ici correspondent donc aux résultats obtenus avec le
test InnoLIPA pour les sous-types non-1 (résultats confirmés sur les échantillons de 2002 testés
également par séquencgage) et par séquengage pour les génotypes 1b et 1a pour les 3 années. Lorsque
le séquencage n’a pu étre effectué sur les souches initialement trouvées 1b par le test InnoLIPA, le
sous-type n’est pas rendu et ces échantillons sont classés en « 1 indifférentiable ».

Pour le VIH, la diversité virale a été étudiée grace a une technique de sérotypage des anticorps anti-V3
[18]. Le principal écueil de cette technique est de ne pas étre suffisamment sensible dans les infections
récentes lorsque les anticorps anti-V3 ne sont présents qu’a des taux faibles. Toutefois, sa mise en
ceuvre simple permet de ne pas avoir recours aux techniques de biologie moléculaire non adaptées a des
études épidémiologiques larges.

L’étude de la diversité virale du VIH s’est déroulée sur deux périodes :

e Sur la période 1985-1999, I'étude était rétrospective et concernait les dons collectés par les
établissements appartenant au groupe Rétrovirus de la Société francaise de transfusion sanguine
représentant environ 50 % des dons collectés sur ’ensemble du territoire [18].

e Pour la seconde période, de 2000 a 2002, I'étude a été réalisée de maniere prospective sur I'ensemble
des dons collectés en France.

Par ailleurs, sur la période 2000-2002, certains échantillons ont bénéficié d’une détermination de la
charge virale plasmatique avec la technique Amplicor HIV-1 Monitor v.1.5 Roche dont le seuil de
sensibilité est de 400 copies/ml.

5. Estimation du risque résiduel

La méthode utilisée pour estimer le risque résiduel de transmission d’une infection virale, lié a la fenétre
silencieuse? repose sur I’équation suivante [19] :

Risque résiduel = Taux d’incidence X (durée de la fenétre silencieuse / 365).

Les durées de la fenétre sérologique, ont été obtenues a partir des données de la littérature : 56 jours
(25 - 109) pour I’Ag HBs [20,21], 66 jours (38 - 94) pour le VHC [22], 22 jours (6 - 38) pour le VIH [23] et
56 jours pour 'HTLV [24].

Avec le DGV en minipool®, les durées de la fenétre silencieuse ont été estimées a 12 jours pour le VIH et
a 10 jours pour le VHC [25]. La taille des minipools est de 8 pour la technologie Multiplex Procleix HIV-1/
HCV (Genprobe-Chiron) et de 24 pour la technologie Nuclisens Extractor (BioMérieux) / Ampliscreen
(Roche) qui sont les deux technologies utilisées actuellement en France. Avec ces minipools, les seuils

2 La fenétre silencieuse est la période se situant entre la contamination et I’apparition du premier marqueur dépisté de I'infection.

3 La recherche de I’ARN du VIH-1 et de ’ARN du VHC est réalisée en unitaire dans les départements d’outre-mer et le Centre de
transfusion des armées.
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de détection de ’ARN du VIH-1 a 95 % ont été estimés selon la méthode du Probit analysis a 233
copies/ml pour la technologie Chiron et a 694 copies/ml pour la technologie Biomérieux/Roche. Pour le
VHC, les seuils a 95 % ont été estimés respectivement a 103 Ul/ml et a 450 Ul/ml [26].

Concernant le calcul des taux d’incidence, les cas incidents pour lesquels le don antérieur n'a pas été
transfusé en raison de la présence d'autres marqueurs (ALAT ou anti-HBc), ont été exclus de I'analyse.
De plus, pour les deux derniéres périodes (1999-2001 et 2000-02), les cas trouvés ARN-VIH ou ARN-
VHC positifs et anticorps négatifs entre le 1¢ juillet 2001 et le 31 décembre 2002 ont également été exclus
de I’estimation du risque. En effet, les dons antérieurs, précédant les 2 dons ARN-VIH positifs / anticorps
négatifs respectivement de 70 et 142 jours, ne pouvaient pas étre infectieux puisque la fenétre
sérologique du VIH est de seulement 22 jours (6-38). De méme, le don antérieur précédait le don ARN-VHC
positif / anticorps négatifs de 141 jours alors que la fenétre sérologique du VHC est de 66 jours (38 - 94).

Pour le VHB, afin de tenir compte du caractére transitoire de I'Ag HBs, une correction a été appliquée au
taux d’incidence de I’Ag HBs pour estimer I'incidence de I'infection par le VHB selon une méthode
développée par Korelitz [27] : le taux d’incidence du VHB est obtenu en multipliant le taux d’incidence
de I’Ag HBs par la probabilité de trouver, avec le test Ag HBs fait sur le don qui suit I'infection, un
donneur infecté par le VHB. Cette probabilité qui dépend a la fois de la durée moyenne de détection de
I’Ag HBs (estimée a 63 jours [27]) et des intervalles entre le don antérieur négatif et le don Ag HBs positif
varie, selon la période d’étude, entre 33 % et 50 %.

Depuis 1992, le risque résiduel a été calculé sur 9 périodes de 3 ans : sur les 7 premiéres périodes, a
partir des données des établissements participant au « Groupe des agents transmissibles par transfusion »
de la Société francaise de transfusion sanguine et pour les 2 derniéres périodes, sur I'ensemble des
établissements.

6. Exhaustivité

Les résultats du dépistage des donneurs sont exhaustifs (nombre de dons et nombre de donneurs
confirmés positifs pour chacun des marqueurs).

En revanche, la répartition par sexe et par groupe d’age des donneurs n’a pas pu étre fournie par tous
les établissements. Toutefois, le taux d’exhaustivité s’est amélioré au cours du temps : les
établissements ayant fourni cette répartition représentaient 54,5 % des prélévements en 1992, 75,5 %
en 1996 et 94 % en 2002. Pour pallier cette absence de données sur une partie des donneurs, des
estimations du nombre de donneurs et de la répartition par sexe, groupe d’age et type de donneur ont
été effectuées. Elles sont obtenues par extrapolation a partir des ratios dons/donneurs des
établissements qui ont pu répondre et reposent sur I’hnypothése que les établissements qui ont pu
répondre ont la méme répartition par sexe, groupe d’age et type de donneurs que ceux qui n’ont pas
répondu, et qu’ils ont les méme ratio dons/donneurs.

De la méme maniére, tous les établissements ne sont pas en mesure de calculer les dénominateurs du
taux d’incidence, c’est a dire le nombre de Personnes-Années. Les établissements qui ont pu fournir ce
nombre représentaient cependant plus de 75 % des prélevements sur la derniére période d’étude 2000-
2002. Les estimations nationales faites sur les deux dernieres périodes 1999-2001 et 2000-2002 sont
obtenues par extrapolation a partir du ratio « nombre de donneurs connus/nombre de personnes-années ».

Enfin, pour la surveillance virologique, les données ne sont pas exhaustives et les proportions des dons
analysés pour chacun des virus sont présentées dans la partie résultat.

7. Analyse statistique

Les intervalles de confiance a 95 % ont été obtenus par la méthode quadratique de Fleiss adaptée aux
proportions proches de zéro [28]. Pour la comparaison des taux et des proportions, les tests utilisés, au
risque a égal a 5 %, sont le test du X? ou le test de Fisher exact lorsque c’était nécessaire. Par ailleurs,
afin de déterminer I'existence de tendances au cours du temps, le test du x*> d’Armitage pour I'analyse
de tendance linéaire a été utilisé [28]. Comme ce test nécessite des estimations indépendantes, les
tendances de l'incidence et du risque résiduel ont été testées sur 3 périodes distinctes (1992-1994,
1995-1997 et 1998-2000) périodes sur lesquelles le calcul des taux d’incidence et du risque résiduel a
été effectué a partir des données des mémes établissements.



Résultats

1. Caractéristiques des donneurs de sang

Dans une premiere partie sont présentées les caractéristiques démographiques des donneurs de sang
en 2002 et dans une deuxieme partie leur évolution entre 1992 et 2002.

1.1 Les donneurs de sang en 2002

En 2002, les établissements ayant fourni la répartition par sexe, groupe d'age et type de donneur,
représentaient 94 % du nombre total de prélevements réalisés cette année la.

Le nombre moyen de dons par donneur était en 2002 de 1,77 pour les donneurs connus et de 1,03 pour
les nouveaux donneurs. Ces nombres moyens ont été appliqués au nombre total de dons pour obtenir
une estimation nationale du nombre total de nouveaux donneurs et de donneurs connus.

A cette estimation nationale a été appliquée la répartition par sexe, groupe d'age et type de donneur
obtenue a partir des établissements qui ont pu répondre pour obtenir une estimation de cette répartition
au niveau national* (tableau 1).

Tableau 1. Estimation de la répartition par sexe et 4ge des donneurs de sang en France en 2002

Gr?ypes Hommes Femmes Total Sexe ratio
d'age N % N % N % (H/F)
18 - 19 ans 34 410 20,9 45 371 24,3 79 781 22,7 0,76
20 - 29 ans 63 863 38,7 69 725 37,3 133 588 38,0 0,92
Nouveaux 30 -39 ans 30 025 18,2 32 832 17,6 62 857 17,9 0,91
donneurs 40 - 49 ans 22 988 13,9 24 904 13,3 47 892 13,6 0,92
50 - 59 ans 11 882 7,2 12 805 6,8 24 687 7,0 0,93
60 - 65 ans 1808 1,1 1387 0,7 3195 0,9 1,30
Total 164976  100,0 187024  100,0 352 000 100,0 0,88
18 - 19 ans 10 637 1,7 15 993 2,9 26 630 2,2 0,67
20 - 29 ans 105 711 16,9 137 034 24,5 242 745 20,5 0,77
Donneurs 30-39ans 132 868 21,3 116 614 20,8 249 482 21,1 1,14
connus 40 - 49 ans 183 534 29,4 150 914 27,0 334 448 28,2 1,22
50 - 59 ans 149 299 23,9 110 409 19,7 259 708 21,9 1,35
60 - 65 ans 43 068 6,9 28919 5,2 71987 6,1 1,49
Total 625117  100,0 559883  100,0 1185000 100,0 1,12
18 - 19 ans 45 047 5,7 61 364 8,2 106 411 7,0 0,73
20 - 29 ans 169 574 21,5 206 759 27,7 376 333 24,5 0,82
30 - 39 ans 162 893 20,6 149 446 20,0 312 339 20,3 1,09
Ensemble
40 - 49 ans 206 522 26,1 175 818 23,5 382 340 24,9 1,17
50 - 59 ans 161 181 20,4 123 214 16,5 284 395 18,5 1,31
60 - 65 ans 44 876 5,7 30 306 4,1 75182 4.9 1,48
Total 790 093  100,0 746907  100,0 1537 000 100,0 1,06

¢ Cette estimation ne tient pas compte des doublons, c’est a dire des donneurs qui ont donné leur sang dans deux établissements
différents au cours de la méme année.
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En 2002, 1 537 000 personnes ont donné leur sang, ce qui représente 4,0 % de la population générale
agée de 18 a 65 ans au 31 décembre 2002 (Source Insee). Cette proportion est de 4,2 % chez les
hommes et de 3,9 % chez les femmes. Vingt-trois pour cent des donneurs ont donné leur sang pour la
premiere fois : pour les hommes, cette proportion est de 21 % et pour les femmes de 25 %.

La comparaison des caractéristiques démographiques des donneurs de sang avec celles de la
population générale agée de 18 a 65 ans au 31 décembre 2002 montre que le sexe ratio (SR=H/F) est
légérement plus élevé que dans la population générale agée de 18 a 65 ans (1,06 hommes pour 1 femme
versus 0,99). Le sexe ratio est plus élevé chez les donneurs connus (SR = 1,12) que chez les nouveaux
donneurs (SR = 0,88). Contrairement a la population générale ou le sexe ratio a tendance a diminuer avec
I’age, chez les donneurs de sang, le sexe ratio augmente avec I’age passant de 0,7 chez les 18-19 ans
a 1,5 chez les 60-65 ans. Cette augmentation est observée de facon plus marquée chez les donneurs
connus alors que chez les nouveaux donneurs elle s’observe uniquement entre les 18-19 ans et
20-29 ans et entre les 50-59 ans et les plus de 60 ans (figure 2).

Figure 2. Sexe ratio selon le groupe d’age et le type de donneur en 2002 et comparaison avec celui de
la population générale au 31/12/2002
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Les donneurs de sang sont globalement un peu plus jeunes que le reste de la population générale en
age de donner son sang : en 2002, 31 % des donneurs de sang ont moins de 30 ans versus 25 % dans
la population générale agée de 18 a 65 ans. Cette caractéristique est plus particulierement observée
chez les femmes pour lesquelles 36 % ont moins de 30 ans versus 27 % chez les hommes (figure 3).

Figure 3. Comparaison de la répartition par age et sexe des donneurs de sang en 2002 avec la
population générale au 31/12/2002
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1.2 Evolution des caractéristiques des donneurs de sang entre 1992 et 2002
1.2.1 Evolution du nombre de donneurs et du nombre moyen de dons par type de donneur

Entre 1992 et 1994, le nombre de donneurs est stable (autour de 2 millions), puis diminue entre 1994 et
2001 (tableau 2 et figure 4). En dix ans (1992-2001) le nombre total de donneurs a diminué de 27 %
entrainant une diminution du nombre de dons de 34 % sur la méme période. Cette diminution est plus
importante pour les donneurs connus (-30 %) que pour les nouveaux donneurs (-16 %).

En 2002, cependant, le nombre de donneurs connus a augmenté de 4 % par rapport a 2001 entrainant
une augmentation de 1 % du nombre total de dons.

Sur la période 1992-1994, la proportion de nouveaux donneurs était d’environ 22 %, celle-ci a augmenté
jusqu'a 27 % en 1997-1998, puis a diminué a 23 % en 2002. Cette augmentation transitoire en 1997-
1998 de la part des nouveaux donneurs est probablement liée a la mesure d’exclusion systématique
depuis 1997 des candidats au don ayant été transfusés.

Le nombre moyen de dons par donneur est stable au cours du temps, autour de 1,8 dons par donneur
chez les donneurs connus, soit environ 1,6 dons en moyenne par an sur I'’ensemble des donneurs
(tableau 2).

Tableau 2. Evolution du nombre de dons, du nombre de donneurs et du ratio dons/donneurs par type
de donneurs entre 1992 et 2002

1992 1993 1994 1995 1996 1997
Nouveaux donneurs
Nb de dons 487 789 491 710 466 859 474 650 441 323 484 570
Nb de donneurs 453 200 463 900 447 500 443 000 416 000 466 000
Dons/donneurs 1,08 1,06 1,04 1,07 1,06 1,04
Donneurs connus
Nb de dons 3 168 521 2 914 396 2 672 492 2 433 032 2 316 244 2 216 285
Nb de donneurs 1 620 500 1614 600 1616 600 1 396 000 1 347 000 1274 000
Dons/donneurs 1,96 1,81 1,65 1,74 1,72 1,74
Ensemble
Nb de dons 3656 310 3 406 106 3 139 351 2 907 682 2 757 567 2 700 855
Nb de donneurs 2 073 700 2 078 500 2 064 100 1 839 000 1 763 000 1 740 000
Dons/donneurs 1,76 1,64 1,52 1,58 1,56 1,55

1998 1999 2000 2001 2002
Nouveaux donneurs
Nb de dons 449 771 407 587 416 408 403 094 363 075
Nb de donneurs 441 000 386 000 386 000 382 000 352 000
Dons/donneurs 1,02 1,06 1,08 1,06 1,03
Donneurs connus
Nb de dons 2139 149 2107 451 2 058 694 2 026 390 2 096 588
Nb de donneurs 1202 000 1 186 000 1 144 000 1 140 000 1185 000
Dons/donneurs 1,78 1,78 1,80 1,78 1,77
Ensemble
Nb de dons 2 588 920 2 515 038 2 475102 2 429 484 2 459 663
Nb de donneurs 1643 000 1572 000 1 530 000 1522 000 1 537 000

Dons/donneurs 1,58 1,60 1,62 1,60 1,60
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Figure 4. Nombre total de donneurs et pourcentage de nouveaux donneurs entre 1992 et 2002
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1.2.2 Evolution des caractéristiques démographiques des donneurs de sang

La figure 5 montre I’évolution du sexe ratio chez les nouveaux donneurs et chez les donneurs connus
entre 1992 et 2002. Alors que chez les donneurs connus, le sexe ratio reste stable autour de 1,2 homme
pour 1 femme, il diminue de fagon trés nette chez les nouveaux donneurs : il est passé de presque 1,5
en 1994 a 0,9 en 2002.

Figure 5. Evolution du sexe ratio par type de donneur entre 1992 et 2002
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L’évolution entre 1992 et 2002 de la répartition par groupe d’age est différente selon le sexe a I’exception
des 3 premiéres années (1992 a 1994) au cours desquelles la répartition est stable quel que soit le sexe
et a I’exception du groupe d’age des 30-39 ans dont la proportion a diminué de fagon équivalente chez
les hommes et chez les femmes entre 1994 et 2002 passant d’environ 25 % a 20 % (figure 6).
La proportion des 18-29 ans diminue chez les hommes de 33 % en 1994 a 27 % en 2002 alors qu’elle
augmente chez les femmes de 30 % a 36 % en 2002. La proportion des 40-49 ans chez les hommes,
aprés une légere augmentation entre 1994 et 1996, se stabilise a 26 % alors que chez les femmes elle
diminue passant de 27 % en 1996 a 24 % en 2002. Enfin la proportion des 50-65 ans augmente
régulierement chez les hommes passant de 18 % en 1994 a 26 % en 2002 alors qu’elle est relativement
stable chez les femmes autour de 19 % avec cependant une tendance récente a 'augmentation sur les
quatre derniéres années.



Figure 6. Evolution de la répartition par groupe d'age et par sexe des donneurs de sang entre 1992
et 2002
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1.3 Taux de participation de la population au don du sang par EFS en 2002

Pour réaliser la figure 7, le nombre total de donneurs de chaque établissement a été rapporté a la
population générale de 18 a 65 ans (Insee - Recensement de la population de 1999) correspondant a la
zone géographique de chacun des établissements. Ce taux peut étre appelé le taux de participation de
la population au don du sang.

Les établissements qui en 2002 ont un taux de participation le plus élevé (> 5 % de la population
générale agée de 18 a 65 ans) sont les EFS Auvergne-Loire, Rhéne-Alpes, Alsace et Aquitaine-Limousin.
Ceux ayant les taux les plus faibles (< 3,5 %) sont I'EFS lle-de-France, les établissements des Dom et
les EFS Alpes-Méditerranée et Pays-de-la-Loire. Un facteur 2,3 sépare I'EFS Auvergne-Loire qui a le taux
le plus élevé (5,4 %) et I'EFS lle-de-France qui a le taux le plus faible (2,3 %).

Figure 7. Taux de participation de la population au don du sang par établissement en 2002

Taux pour 100 personnes
agées de 18-65 au RP 99

23-35
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Les taux de participation analysés par type de donneur montrent que les EFS Aquitaine-Limousin,
Rhoéne-Alpes et Bretagne ont des taux élevés a la fois pour les nouveaux donneurs et les donneurs
connus et que les EFS lle-de-France et Alpes-Méditerranée ont des taux faibles également dans les deux
populations (figures 7a et 7b). En revanche certains EFS, comme I’Alsace ou dans une moindre mesure
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Centre-Atlantique, ont des taux élevés pour les donneurs connus alors qu’ils ont des taux faibles pour
les nouveaux donneurs. Pour les départements d’outre-mer et 'EFS Pyrénées-Méditerranée, c’est le
phénomeéne inverse qui est observé.

Figure 7a et 7b. Taux de participation par type de donneurs et par établissement en 2002

. . Taux pour 100 personnes . .
Figure 7a: agées de 18-65 au RP 99 Figure 7b :
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2. Dons trouvés positifs pour ’Ag HBs, le VHC, le VIH, ’HTLYV,
la syphilis, les Ac anti-HBc et les ALAT

2.1 Taux de dons positifs pour ’Ag HBs, le VHC, le VIH et PHTLV

Entre 1992 et 2002, sur les 31 millions de dons prélevés, 8 724 ont été dépistés positifs pour ’Ag HBs,
13 885 pour le VHC, 901 pour le VIH et, en France métropolitaine, 366 pour I'HTLV. Parmi les 901
donneurs VIH positifs, 896 étaient VIH-1 (99,4 %), 5 étaient VIH-2 (0,6 %) et parmi les 366 donneurs
HTLV positifs, 356 étaient HTLV-I (97,2 %), 9 étaient HTLV-II (2,5 %), et 1 était co-infecté | et Il

Entre le 1° juillet 2001 et le 31 décembre 2002, 368 (78,9 %) des 469 donneurs confirmés positifs pour
le VHC étaient DGV-VHC positifs et parmi ces 368 donneurs, 2 étaient DGV positifs / Ac négatifs. Les
101 restant étaient Ac positifs / DGV-VHC négatifs. Sur la méme période, parmi les 60 donneurs
confirmés positifs pour le VIH, 58 étaient Ac anti-VIH positifs et 2 étaient DGV positifs / Ac négatifs. Parmi
les 58 donneurs anti-VIH positifs, 1 n’a pas été détecté par le DGV en pool de 8. Ce cas s’est révélé,
par la suite, ARN-VIH positif en DGV unitaire (charge virale = 27 copies/ml).

Les taux de dons confirmés positifs pour I’Ag HBs, ont presque été divisés par 3 entre 1992 et 2002 chez
les nouveaux donneurs et par un facteur 35 chez les donneurs connus. Toutefois une stabilisation est
observée depuis 2000 autour de 11 p. 10* dons chez les nouveaux donneurs et de 0,04 p. 10* dons chez
les donneurs connus (tableau 3 et figure 8). Entre 1992 et 2002, les taux de dons anti-VHC confirmés
positifs ont été divisés par 7 chez les nouveaux donneurs et par 60 chez les donneurs connus.
Contrairement a I’Ag HBs, ces taux continuent a diminuer en 2002. Les taux de dons confirmés positifs
pour les Ac anti-VIH ont été divisés par 5 entre 1992 et 1998 chez les nouveaux donneurs et par 3 entre
1992 et 1996 chez les donneurs connus. lls se sont stabilisés ensuite autour de 0,5 p. 10* dons chez les
nouveaux donneurs et de 0,1 p. 10* chez les donneurs connus. En France métropolitaine, les taux de
dons positifs pour 'HTLV sont stables depuis 1996, autour de 0,5 p. 10* dons chez les nouveaux
donneurs et 0,01 p. 10* dons chez les donneurs connus.



Tableau 3. Dépistage de I’Ag HBs, du VHC, du VIH et de 'HTLV, sur les dons de sang par type de
donneurs et par année, France, 1992-2002

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002
Nouveaux donneurs
Ag HBs
Nombre 1337 1168 935 885 717 682 569 511 431 434 424
Taux p.10* dons 27,4 23,8 20,0 18,6 16,2 14,1 12,7 12,5 10,4 10,8 11,7
VHC*
Nombre 2479 1605 1281 1106 914 720 601 428 337 322 262
Taux p.10* dons 50,8 32,6 27,4 233 20,7 14,9 13,4 10,5 8,1 8,0 7,2
VIH*
Nombre 133 93 70 41 46 35 23 25 20 26 20
Taux p.10* dons 2,73 1,89 1,50 0,86 1,04 0,72 0,51 0,61 0,48 0,65 0,55
anti-HTLV**
Nombre 42 34 31 33 21 18 22 16 16 17 22
Taux p.10* dons 0,94 0,71 0,69 0,71 0,49 0,38 0,50 0,40 0,39 0,43 0,62
Donneurs connus
Ag HBs
Nombre 377 96 56 28 20 14 8 6 7 10 S
Taux p.10* dons 1,19 0,33 0,21 0,12 0,09 0,06 0,04 0,03 0,03 0,05 0,04
VHC*
Nombre 2099 902 266 178 118 71 51 36 39 43 27
Taux p.10* dons 6,62 3,09 1,00 0,73 0,51 0,32 0,24 0,17 0,19 0,21 0,13
VIH*
Nombre 84 66 48 29 21 25 21 20 20 19 16
Taux p.10* dons 0,27 0,23 0,18 0,12 0,09 0,11 0,10 0,09 0,10 0,09 0,08
anti HTLV**
Nombre 33 19 9 8 3 4 0 7 3 3 5
Taux p.10* dons 0,11 0,07 0,03 0,03 0,01 0,02 0,00 0,03 0,01 0,01 0,02
Ensemble des donneurs
Ag HBs
Nombre 1714 1264 991 913 737 696 577 517 438 444 433
Taux p.10* dons 4,69 3,71 3,16 3,14 2,67 2,58 2,23 2,06 1,77 1,83 1,76
VHC*
Nombre 4578 2507 1547 1284 1032 791 652 464 376 365 289
Taux p.10* dons 12,5 7,36 4,93 4,42 3,74 2,93 5,52 1,84 1,52 1,50 1,17
VIH*
Nombre 217 159 118 70 67 60 44 45 40 45 36
Taux p.10* dons 0,59 0,47 0,38 0,24 0,24 0,22 0,17 0,18 0,16 0,19 0,15
anti-HTLV**
Nombre 75 58 40 41 24 22 22 23 19 20 27
Taux p.10* dons 0,21 0,16 0,13 0,14 0,09 0,08 0,09 0,09 0,08 0,08 0,11

* anticorps et depuis le 1/7/2001, ARN du virus

** En France métropolitaine uniquement
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Figure 8. Evolution du taux de dons positifs pour I’Ag HBs, le VHC, le VIH et 'HTLV, entre 1992 et 2002
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NB : Pour la figure 8, une représentation semi-logarithmique a été utilisée afin de comparer les variations relatives au cours du temps des taux de
dons positifs plutét que les variations absolues. Par ailleurs les 2 graphiques ne sont pas a la méme échelle.

2.2 Délais entre le don antérieur négatif et le don positif pour I’Ag HBs, le
VHC, le VIH et PHTLV chez les donneurs connus

Le tableau 4 présente, par année entre 1994° et 2002, la répartition des donneurs connus en fonction de
la connaissance du statut sérologique du don antérieur, c’est a dire selon le fait que le don antérieur s’est
produit avant ou apres la mise en place du dépistage pour un marqueur considéré.

Ainsi pour I’Ag HBs, marqueur mis en place en 1971, tous les donneurs trouvés positifs entre 1994 et 2002
étaient négatifs pour ce marqueur lors du don antérieur (tableau 4). Pour le VIH, seuls deux donneurs, un
trouvé positif en 1994 et un en 1996, n’avaient pas été testés pour ce virus car le don précédent était
antérieur a 1985. En revanche, pour le VHC pour lequel le dépistage est plus récent (1990), 55 % (460/829)
des donneurs n’avaient, sur I'ensemble de la période 1994-2002, encore jamais été dépistés pour ce virus
et 22 % (181/829) I'avaient été avec des tests de premiere génération (1990-1991) moins performants que
les tests actuels. De méme pour ’'HTLV, 19 des 42 donneurs connus dépistés positifs pour 'HTLV (45 %),
n’avaient jamais été testés pour 'HTLV, le don précédent étant antérieur au 15 juillet 1991.

Tableau 4. Connaissance du statut sérologique du don antérieur au don positif entre 1994
et 2002 pour I'Ag HBs, le VHC, le VIH et I'HTLV chez les donneurs connus

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001* 2002 Total

Ag HBs

Don antérieur non dépisté 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Don antérieur négatif N 56 28 20 14 8 6 7 10 9 158
% 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

VHC*

Don antérieur non dépisté 159 107 69 33 23 15 24 18 12 460

Don ant. nég. par test de 1° gén. 77 44 19 16 8 5 1 6 5 181

Don antérieur négatif N 30 27 30 22 20 16 14 18 10 187

(test de 2° ou de 3° gén.) % 11,3 15,2 25,4 31,0 39,2 44,4 35,9 41,9 37,0 22,6

VIH

Don antérieur non dépisté 1 0 1 (0] 0 0 0 0 0 2

Don antérieur négatif N 47 29 20 25 21 20 20 19 16 217
% 97,9 100 95,2 100 100 100 100 100 100 99,1

anti-HTLV**

Don antérieur non dépisté 8 6 1 1 0 2 0 0 1 19

Don antérieur négatif N 1 2 2 3 0 5 3 3 4 23
% 11,1 25,0 66,7 75,0 - 71,4 100 100 80,0 54,8

* pour 1 donneur trouvé VHC positif en 2001, I'information n'était pas connue
** en France métropolitaine uniquement

® Les données ne sont pas disponibles en 1992 et 1993



Le tableau 5 présente, pour les donneurs dont le statut sérologique antérieur était connu, la répartition
des délais entre le don négatif et le don positif. Les effectifs pour ’'HTLV étant faibles, les données ne
figurent pas sur ce tableau. Sur la période 1994-2002, le délai entre le don négatif et le don positif était
inférieur a 2 ans pour 78 % des donneurs Ag HBs positifs, 64 % pour les VHC positifs, 62 % pour les
VIH positifs et 43 % pour les HTLV positifs. Ce délai était inférieur a 1 an pour respectivement 64 %,
37 %, 42 % et 26 % des donneurs connus.

Tableau 5. Répartition des donneurs connus selon le délai entre le don négatif et le don positif pour
I’Ag HBs, le VHC ou le VIH

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 Total

Ag HBs N = 56 28 20 14 8 6 7 10 9 158
0 - 12 mois 53% 78% 70% 86% 75% 50% 83% 60% 22% 64%
13 - 24 mois 20% 9% 15% 7% 13% 0% 0% 20% 22% 14%
> 24 mois 27% 13% 15% 7% 12% 50% 17% 20% 56% 22%
VHC N = 30 27 30 22 20 16 14 18 10 187
0 - 12 mois 40% 63% 47% 41% 20% 6% 14% 56% 0% 37%
13 - 24 mois 50% 15% 27% 18% 40% 31% 29% 6% 20% 27%
> 24 mois 10% 22% 26% 41% 40% 63% 57% 38% 80% 36%
VIH N = 47 29 20 25 21 20 20 19 16 217
0 - 12 mois 47% 41% 35% 32% 38% 30% 45% 63% 50% 42%
13 - 24 mois 21% 34% 10% 4% 33% 15% 20% 16% 25% 20%
> 24 mois 32% 25% 55% 64% 29% 55% 35% 21% 25% 38%

Dans la mesure ou les effectifs par année sont faibles, ils ont été regroupées en périodes de 3 ans pour
faire I'analyse temporelle (figure 9). La figure 9 montre sur la derniére période de 3 ans, une tendance a
’augmentation de la part des infections récentes (délai entre le don négatif et le don positif inférieur ou
égal a 1 an) pour le VIH (p=0,03) alors que, pour le VHB, cette proportion a plutét tendance a diminuer
méme si cette diminution n’est pas significative. Pour le VHC, la part des infections récentes avait
diminué entre les périodes 1994-96 et 1997-99 (p=0,02) pour se stabiliser sur la derniere période.

Figure 9. Evolution de la proportion de donneurs dont le délai entre le don négatif et le don positif est
de moins de 1 an
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2.3 Taux de dons positifs pour la syphilis, les Ac anti-HBc et les ALAT
2.3.1 Syphilis

Entre 1992 et 1995, le taux de dons positifs pour la syphilis a été multiplié par 3 chez les donneurs
connus alors qu’aucune tendance ne se dessine chez les nouveaux donneurs. Cette augmentation
observée chez les donneurs connus est probablement liée a I'utilisation, a partir de 1994, de la technique
TPHA plus sensible que les techniques utilisées antérieurement (tableau 6 et figure 10). Ensuite, les taux
diminuent de fagon réguliere, a partir de 1996 chez les donneurs connus et de 1998 chez les nouveaux
donneurs.

Tableau 6. Nombre et taux de dons positifs pour la syphilis par type de donneurs et par année,
France, 1992-2002

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002

Nouveaux donneurs

Nombre de syphilis + 267 337 239 298 254 316 260 228 155 133 115
Taux p. 10* dons 5,47 6,85 5,12 6,28 5,76 6,52 5,78 5,59 3,72 3,30 3,17
Donneurs connus

Nombre de syphilis + 233 186 455 523 425 297 142 143 79 53 46
Taux p. 10* dons 0,74 0,64 1,70 2,15 1,83 1,34 0,66 0,68 0,38 0,26 0,22
Ensemble des donneurs

Nombre de syphilis + 500 523 694 821 679 613 402 371 234 186 161
Taux p. 10* dons 1,37 1,54 2,21 2,82 2,46 2,27 1,55 1,48 0,95 0,77 0,65

Figure 10. Evolution du taux de dons positifs pour la syphilis entre 1992 et 2002
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Dans la mesure ou les tests de dépistage de la syphilis ne permettent pas de différencier les syphilis
infectieuses des traces de syphilis anciennes, une question supplémentaire a été introduite en 1998 dans
le questionnaire dédié a la syphilis pour essayer, notamment a partir du contexte épidémiologique,
d’identifier les infections récentes.

Sur la période 1998-2002, seuls 44 donneurs (3,2 %) auraient été infectés récemment (tableau 7). L’age
moyen de ces donneurs était significativement plus faible (37,8 ans versus 44,4 ans pour les infections
anciennes) mais aucune différence significative n’est apparue selon le sexe ou le type de donneur.



Tableau 7. Nombre et caractéristiques des syphilis récentes chez les donneurs de sang, France, 1998-2002

1998 1999 2000 2001 2002 Total

Syphilis Syphilis Syphilis Syphilis Syphilis Syphilis

récentes AUt'®S  racentes AUt®S  rscentes AUTES  récentes AUTES  rgcentes AUtS rgcentes Autres
Nombre 10 392 14 57 6 228 6 180 8 153 44 1 310
% 2,5 97,5 3,8 96,2 2,6 97,4 3,2 96,8 5,0 95,0 3,2 96,8
% de nouveaux
donmaurs X700 645 71,4 61,1 667 662 333 728 31,5 732 591 660
% d'hommes 100,0 59,2 64,3 62,5 50,0 55,7 50,0 55,0 62,5 58,2 68,2 58,8
Age moyen 38,8 443 33,5 44,8 42,5 43,8 41,8 43,8 37,8 445 37,8 44,4

2.3.2 Ac anti-HBc

Sur I'ensemble de la période 1993-2002, les taux de dons Ac anti-HBc positifs ont diminué d’un facteur
proche de 2 chez les nouveaux donneurs et de 10 chez les donneurs connus (tableau 8 et figure 11). Ces
tendances sont cependant difficilement interprétables dans la mesure ou les tests de dépistage de ce
marqueur sont peu spécifiques et qu’il n’existe pas de tests de confirmation. Il est donc probable que
les taux déclarés surestiment la réalité. De plus, la possibilité d’utiliser depuis mars 1995 les dons Ac
anti-HBc positifs a des fins de fractionnement si leur taux d’Ac anti-HBs est supérieur a 0,5 Ul/ml, rend
I’analyse des résultats observés chez les donneurs connus encore plus difficile. Cette nouvelle regle s’est
traduite en 1995 par un pic du taux de dons Ac anti-HBc positifs chez les donneurs connus (figure 11).

Tableau 8. Nombre et taux de dons positifs pour les Ac anti-HBc par type de donneurs et par année,
France, 1993-2002*

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002
Nouveaux donneurs
Nb de dons Ac HBc + 12 637 9 296 8 069 8016 7974 6 875 5919 5644 5 301 4984
Taux p. 100 dons 2,57 1,99 1,70 1,82 1,65 1,53 1,45 1,36 1,32 1,37
Donneurs connus
Nb de dons Ac HBc + 15 446 7753 15085 6596 3665 3098 2212 1855 1238 1112
Taux p. 100 dons 0,53 0,29 0,62 0,28 0,17 0,14 0,10 0,09 0,06 0,05
Ensemble des donneurs
Nb de dons Ac HBc + 28083 17049 23154 14612 11639 9973 8131 7499 6539 6096
Taux p. 100 dons 0,82 0,54 0,80 0,53 0,43 0,39 0,32 0,30 0,27 0,25
* Les données pour I'année 1992 ne sont pas disponibles
Figure 11. Evolution du taux de dons positifs pour les Ac anti-HBc entre 1993 et 2002
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2.3.3 ALAT

Sur I'ensemble des dons, les taux de dons présentant une élévation anormale du taux des ALAT a
tendance a diminuer entre 1993 et 1999, passant de 2,3 % a 2,0 % mais augmente ensuite pour atteindre

un taux proche de 2,4 % en 2002 (tableau 9 et figure 12).

Sur une période plus courte, 1995° a 1999, la diminution n’est observée que chez les nouveaux donneurs,

le taux passant de 3,6 % en 1996 a 2,7 % en 1999 et augmente ensuite jusqu’en 2002 (3,4 %). Chez les
donneurs connus, le taux de dons présentant des ALAT augmentées reste stable autour de 1,8 %

jusqu’en 1999 mais augmente également ensuite pour atteindre 2,2 % en 2002.

Ces tendances sont cependant difficilement interprétables dans la mesure ou le seuil de normalité et le
mode de calcul du seuil d’exclusion des donneurs (SED) ont été modifiés au cours du temps notamment
en 1995 et 1999. Par ailleurs, 'augmentation observée en 2002, notamment chez les nouveaux

donneurs, est trés probablement liée a un changement de réactif cette année la.

Tableau 9. Nombre et taux de dons avec ALAT>SED par type de donneurs et par année,

France, 1993-2002*

1993** 1994** 1995 1996 1997 1998 1999

2000 2001 2002

Nouveaux donneurs
Nb de dons ALAT>SED - - 14460 15799 14747 12216 11 028
Taux p. 100 dons - - 3,05 3,58 3,04 2,72 2,71

12345 11695 12355
2,96 2,90 3,40

Donneurs connus
Nb de dons ALAT>SED - - 44009 44590 41686 39518 38 705
Taux p. 100 dons - - 1,81 1,93 1,88 1,85 1,84

40896 41971 46019
1,99 207 2,19

Ensemble des donneurs
Nb de dons ALAT>SED 78007 65705 58469 60389 56433 51734 49733
Taux p. 100 dons 2,29 2,09 2,01 2,19 2,09 2,00 1,98

53241 53666 58 374
2,15 2,21 2,37

* Les données pour I'année 1992 ne sont pas disponibles
**En 1998 et 1994, les données par type de donneur ne sont pas disponibles

Figure 12. Evolution du taux de dons avec ALAT > SED entre 1993 et 2002
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2.4 Association de marqueurs chez les donneurs positifs

2.4.1 Ag HBs et autres marqueurs

Sur la période 1997-20027, parmi les 3 105 donneurs trouvés positifs pour I’Ag HBs, 37 (1,2 %) ne
présentaient pas d’autres marqueurs (tableau 10). Sur les 3 068 (98,8 %) donneurs Ag HBs positifs et
porteurs d’au moins un autre marqueur, I’Ac anti-HBc était toujours (a I’exception d’un donneur) associé
a I’Ag HBs. Parmi les 38 donneurs Ag HBs positifs et anti-HBc négatifs, 25 étaient des donneurs connus
et 13 des nouveaux donneurs soit une proportion de 46 % (25/54) chez les donneurs connus versus 0,4 %
(18/3051) chez les nouveaux donneurs. Les analyses complémentaires (autres marqueurs de I'infection
par le VHB et/ou suivi biologique des donneurs) ont montré que la majorité des cas avec ce profil Ag HBs
positif sans anti-HBc correspondait a des infections récentes qui sont donc plus fréquemment
rencontrées chez les donneurs connus.

Globalement 10 % des donneurs porteurs de I’Ag HBs avaient un taux d’ALAT supérieur au seuil
d’exclusion et cette proportion est stable au cours du temps (tableau 10). Les autres associations de
marqueurs sont peu fréquentes. Parmi les 3 105 donneurs trouvés Ag HBs positifs entre 1997 et 2002,
9 étaient VHC positifs, 4 VIH positifs, 3 HTLV positifs et enfin 7 étaient porteurs de marqueurs de la
syphilis (tableau 10).

Tableau 10. Autres marqueurs chez les donneurs positifs pour I'Ag HBs, France, 1997-2002*

Donneurs Ag HBs + Donneurs Ag HBs + ayant au moins I'un des marqueurs suivants
n'ayant pas d'autres
marqueurs anti-HBc ALAT VHC VIH syphilis HTLV-V/II
N % N % N % N % N % N % N %
1997 (N = 696) 10 1,4 686 98,6 72 10,3 0 0,0 2 03 - - 0 0,0
1998 (N = 577) 7 12 570 98,8 55 9,5 2 03 0 0,0 0 0,0 1 0,2
1999 (N = 517) 3 0,6 514 99,4 36 7,0 2 04 1 02 6 1,2 1 0,2
2000 (N = 438) 2 05 436 99,5 54 12,3 5 1,1 1 02 1 02 0 0,0
2001 (N = 444) 10 2.3 433 97,5 56 12,6 0 0,0 1 02 0 0,0 0 0,0
2002 (N = 433) 5 1.2 428 98,8 43 9,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,2
Total (N=3105) 37 1,2 3067 98,8 316 10,2 9 03 5 0,2 7 0,3** 3 0,1

* Les données pour les années 1992 a 1996 sont incomplétes et ne sont donc pas présentées
** Pourcentage calculé sur la période 1998-2002

2.4.2 VHC et autres marqueurs

Sur la période 1997-2002, parmi les 2 937 donneurs trouvés positifs pour le VHC, 1 172 (40 %) ne
présentaient pas d’autres marqueurs (tableau 11). Parmiles 1 765 donneurs VHC positifs et porteurs d’au
moins un autre marqueur, I’élévation du taux des ALAT était I’anomalie la plus fréquemment associée.
En effet, sur 'ensemble de la période d’étude, 44 % des donneurs VHC positifs avaient des ALAT
augmentés. Cette proportion était de 49 % (131/247) chez les donneurs connus et de 44 % (1 171/2 070)
chez les nouveaux donneurs sans que la différence ne soit significative (p=0,1). Le deuxiéme marqueur
le plus fréequemment associé au VHC est I’Ac anti-HBc qui est retrouvé chez 22 % des donneurs VHC
positifs. Cette proportion est plus élevée (p<10“) chez les nouveaux donneurs (24 %) que chez les
donneurs connus (11 %). Les autres associations de marqueurs sont peu fréquentes : parmi les 2 937
donneurs VHC positifs entre 1997 et 2002, 9 étaient Ag HBs positifs, 4 VIH positifs, 4 HTLV positifs et
enfin 7 étaient porteurs de marqueurs de la syphilis (tableau 11).

" Les données pour les années antérieures ne sont pas disponibles
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Tableau 11. Autres marqueurs chez les donneurs positifs pour le VHC France, 1997-2002*

Donneurs VHC + Donneurs VHC + ayant au moins I'un des marqueurs suivants
n'ayant pas d'autres
marqueurs anti-HBc ALAT Ag HBs VIH syphilis HTLV-I/ll
N % N % N % N % N % N % N %
1997 (N = 791) 221 27,9 175 221 446 56,4 0 0,0 0 0,0 - - 0 0,0
1998 (N = 652) 318 48,8 142 21,8 236 36,2 2 03 2 03 4 0,6 2 03
1999 (N = 464) 201 43,3 95 20,5 165 35,6 2 04 0 0,0 5 11 0 0,0
2000 (N = 376) 175 46,5 104 27,7 168 44,7 5 13 1 03 1 03 0 0,0
2001 (N = 365) 124 34,0 90 247 169 46,3 0 0,0 1 03 2 05 1 03
2002 (N = 289) 133 46,0 53 18,3 118 40,8 0 00 0 0,0 0 0,0 1 03
Total (N =2937) 1172 39,9 659 22,4 1302 44,3 9 03 4 0,1 12 0,6** 4 0,1

* Les données pour les années 1992 a 1996 sont incomplétes et ne sont donc pas présentées
** calculé sur la période 1998-2002

2.4.3 VIH et autres marqueurs

Sur I'ensemble de la période 1992-2002, parmi les 901 donneurs trouvés positifs pour le VIH, 670 (74,4 %)
ne présentaient pas d’autres marqueurs (tableau 12). Ce pourcentage a augmenté au cours du temps
passant d’environ 70 % sur la période 1992-1995 a 83 % en 2002. Parmi les 231 donneurs VIH positifs
et porteurs d’au moins un autre marqueur, I’Ac anti-HBc est le plus fréquemment rencontré : globalement
21,5 % des donneurs VIH positifs sont Ac anti-HBc positifs mais cette proportion a diminué au cours du
temps passant d’un peu moins de 25 % sur la période 1992-95 a environ 15 % en 2001-02. Sur
’ensemble de la période, 6 % des donneurs VIH positifs étaient également infectés par le VHC mais cette
proportion a également diminué : elle était d’environ 8 % sur la période 1992-95 et depuis 1996, seules
6 co-infections (1,8 %) ont été observées en sept ans. Moins de 3 % des donneurs VIH positifs étaient
sur 'ensemble de la période porteurs de I’Ag HBs. Enfin, 'association des marqueurs VIH et syphilis est
peu fréquente ainsi que I’'association VIH et HTLV.

Les donneurs connus ont plus souvent que les nouveaux donneurs aucun autre marqueur associé au VIH :
sur I'ensemble de la période 1992-2002, 87 % des donneurs connus ne présentait pas d’autres
marqueurs contre 65 % chez les nouveaux donneurs. Par ailleurs, cette proportion a tendance a
augmenter au cours du temps dans ces deux populations (figure 13).

L’information sur un taux d’ALAT supérieur au seuil d’exclusion est recueillie depuis 1998 chez les
donneurs VIH positifs. Sur la période 1998-2002, 14 donneurs VIH positifs (6,7 %) avaient un taux d’ALAT
supérieur au seuil d’exclusion parmi lesquels 10 n’avaient que cet autre marqueur.

Tableau 12. Autres marqueurs chez les donneurs positifs pour le VIH, France, 1992-2002

Donneurs VIH + Donneurs VIH + ayant au moins I'un des marqueurs suivants
n'ayant pas d'autres
marqueurs anti-HBc VHC Ag HBs syphilis HTLV-I/1l

N % N % N % N % N % N %
1992 (N = 217) 158 72,8 50 23,0 15 6,9 4 1,8 1 0,5 0 0,0
1993 (N =159) 112 70,4 39 245 16 10,1 5 3,1 1 0,6 2 13
1994 (N =118) 85 72,0 25 21,2 9 7,6 6 5,1 1 0,8 0 0,0
1995 (N = 70) 47 67,1 17 24,3 8 114 3 43 2 29 0 0,0
1996 (N = 67) 51 76,1 13 194 2 3,0 1 1,5 2 30 0 0,0
1997 (N = 60) 47 78,3 12 20,0 0 0,0 2 3,3 2 33 0 0,0
1998 (N = 44) 33 75,0 10 22,7 2 4,5 0 0,0 0 00 0 0,0
1999 (N = 45) 37 822 8 17,8 0 0,0 1 2,2 0 00 0 0,0
2000 (N = 40) 32 80,0 8 20,0 1 2,5 1 2,5 1 2,5 0 0,0
2001 (N = 45) 38 844 6 133 1 2,2 1 2,2 0 00 0 0,0
2002 (N = 36) 30 83,3 6 16,7 0 0,0 0 0,0 0 00 0 0,0
Total (N = 901) 670 74,4 194 21,5 54 6,0 24 2,7 10 1,1 2 0,2




Figure 13. Evolution de la proportion de donneurs VIH positifs n'ayant pas d'autres marqueurs entre
1992 et 2002

%

100 - ~_»Donneurs connus
80 r—<

Nouveaux donneurs
//\ 2 MN

60 \‘v\\/ ~—
40 1
20 -
0 _—

92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02

2.4.4 HTLV et autres marqueurs

Sur 'ensemble de la période 1992-2002, parmi les 800 donneurs trouvés positifs pour I'HTLV (366 en
métropole et 434 dans les Dom), 615 (76,9 %) ne présentaient pas d’autres marqueurs (tableau 13). Ce
pourcentage est stable au cours du temps. Parmi les 169 donneurs HTLV positifs et porteurs d’au moins
un autre marqueur, c’est I’Ac anti-HBc qui est le plus fréequemment associé : globalement 21 % des
donneurs HTLV positifs sont Ac anti-HBc positifs. Sur les 615 donneurs trouvés HTLV positifs entre 1992
et 2002, 13 étaient co-infectés par le VHC (1,6 %), 2 par le VIH (0,3 %), 11 étaient porteurs de I’Ag HBs
(1,4 %) et 16 de marqueurs de la syphilis (2,0 %).

A partir de 1998, I'information sur un taux d’ALAT supérieur au seuil d’exclusion est recueillie chez les
donneurs HTLV positifs : sur la période 1998-2002, 12 donneurs HTLV positifs (4,5 %) avaient un taux
d’ALAT supérieur au seuil d’exclusion parmi lesquels 10 n’avaient que cet autre marqueur.

Tableau 13. Autres marqueurs chez les donneurs positifs pour I'HTLV, France, 1992-2002

Donneurs HTLV + Donneurs HTLV + ayant au moins I'un des marqueurs suivants
n'ayant pas d'autres

marqueurs anti-HBc VHC Ag HBs syphilis VIH
N % N % N % N % N % N %
1992 (N = 161) 126 78,3 33 20,5 3 19 4 2,5 3 1,9 0 0,0
1993 (N = 115) 81 70,4 29 25,2 5 43 1 0,9 1 0,9 2 1,7
1994 (N = 62) 47 75,8 14 22,6 0 0,0 1 1,6 3 4,8 0 0,0
1995 (N = 82) 60 73,2 20 24,4 1 1,2 1 1,2 2 2,4 0 0,0
1996 (N = 52) 42 80,8 9 17,3 0 00 1 1,9 2 3,8 0 0,0
1997 (N = 62) 51 82,3 11 17,7 0 0,0 0 0,0 1 1,6 0 0,0
1998 (N = 52) 39 75,0 12 23,1 2 38 1 1,9 1 1,9 0 0,0
1999 (N = 56) 44 78,6 12 21,4 0 0,0 1 1,8 0 0,0 0 00
2000 (N = 55) 42 76,4 12 21,8 0 0,0 0 0,0 1 1,8 0 0,0
2001 (N = 45) 38 84,4 5 11,1 1 2,2 0 0,0 2 4,4 0 0,0
2002 (N = 58) 45 77,6 12 20,7 1 1,7 1 1,7 0 0,0 0 00
Total (N = 800) 615 76,9 169 21,1 13 1,6 11 1,4 16 2,0 2 03
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3. Taux de prévalence de I’Ag HBs, du VHC, du VIH et de ’HTLV chez
les nouveaux donneurs de sang

Entre 1992 et 2002, sur un total 4 636 600 nouveaux donneurs, 10 055 ont été dépistés positifs pour le
VHC, 8 093 pour I’Ag HBs, 532 pour le VIH et, en France métropolitaine, 272 pour I'HTLV. Ainsi sur cette
période de onze ans, le taux de prévalence du VHC (22 p. 10 000 donneurs) était 1,3 fois plus élevée que
celui de 'Ag HBs (17 p. 10 000), 20 fois plus élevé que celui du VIH (1,1 p.10 000) et 35 fois plus élevé
que celui de I’'HTLV en France métropolitaine (0,6 p. 10 000). En Antilles-Guyane, la prévalence de 'HTLV
chez les nouveaux donneurs était, sur I'ensemble de la période, de 43 p. 10 000 (339/78 000) soit environ
70 fois plus élevée qu’en France métropolitaine. A I'lle de la Réunion, elle était sur la méme période de
1,7 p. 10 000 (9/52 000).

Tous les taux de prévalence ont diminué entre 1992 et 2002, d’un facteur 7 pour le VHC, 5 pour le VIH,
d’un facteur 2,5 pour ’'Ag HBs et d’un facteur 1,5 pour 'HTLV (tableau 14). Cependant pour ces quatre
virus, c’est sur la premiére période de 5 ans (1992 a 1996) que les taux ont le plus diminué. Sur les six
derniéres années (1997-2002), les diminutions sont moins importantes et une stabilisation est observée
depuis 1996 pour I'HTLV et depuis 1998 pour I’Ag HBs et le VIH. Depuis 1999, la prévalence de I’Ag HBs
est supérieure a celle du VHC.

Tableau 14. Taux de prévalence de I’Ag HBs, du VHC, du VIH et de 'HTLV chez les nouveaux donneurs
de sang en France entre 1992 et 2002

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 x2de
tendance

Ag HBs

Nombre 1337 1168 935 885 717 682 569 511 431 434 424
Prév.p.10* 29,50 25,18 20,89 19,98 17,24 14,64 12,90 13,24 11,17 11,36 12,05 p<10*
(Ca9% %)  (280-31,1) (238-26,7) (19,6-223) (187-214) (160-186) (130-158) (11,9-140) (120-145) (102-123) (103-12,5) (10,9-133)

VHC*

Nombre 2479 1605 1281 1106 914 720 601 428 337 322 262
Prév.p.10° 54,70 34,60 28,63 24,97 2197 1545 13,63 11,09 873 843 744 p<10*
(Ca9% %) (526569 (329-363) (27,1-303) (235-265) (206-235) (144-166) (126-148 (101-122) (7.897) (7.694) (66-84)

VIH*

Nombre 133 93 70 41 46 85 23 25 20 26 20

Prév. p. 10* 2,93 2,00 1,56 0,93 1,11 0,75 0,52 0,65 0,52 0,68 0,57 p<10*
(Ca9 %) (25385 (1.6-25 (1,2-20) (0,7-1,3 (0,815 (05-1,1) (0,3-0,8) (04-1,00 (0,3-0,8) (0,5-1,0) (0,4-0,9)
anti-HTLV**

Nombre 42 34 31 88 21 18 22 16 16 17 22

Prév. p. 10 0,93 0,73 0,69 0,74 0,50 0,39 0,50 0,41 0,41 0,45 0,63 -
(Ca95%) (07-1,8) (0,5-1,0) (0,5-1,0) (0,5-1,1) (0,3-0,8) (0,2-0,6) (0,3-0,8) (0,3-07) (0,3-0,7) (0,3-0,7) (0,4-1,0)

* anticorps et depuis le 1/7/2001, ARN du virus
** en France métropolitaine uniquement

3.1 Taux de prévalence par sexe et groupe d’age chez les nouveaux
donneurs

3.1.1 Par sexe

L’analyse des taux de prévalence par sexe et par année chez les nouveaux donneurs (figure 14) montre
que c’est pour le VHC que les différences par sexe sont les moins importantes : sur la période 1992-
1996, aucune différence significative par sexe n’est observée mais a partir de 1997, les taux de
prévalence deviennent plus élevés chez les hommes que chez les femmes : en 2002, le taux de
prévalence était de 9,0 p. 10 000 chez les hommes et de 6,0 p. 10 000 chez les femmes (p = 0,001). Pour
les autres virus, des différences plus marquées existent. Pour ’Ag HBs et le VIH, les taux de prévalence
sont plus élevés chez les hommes que chez les femmes : environ 2 fois plus élevés pour I’Ag HBs et
entre 2 et 3 fois plus élevés selon les années pour le VIH. Pour 'HTLV, I'inverse est observé avec des
taux de prévalence entre 1,5 et 2 fois plus élevés chez les femmes que chez les hommes.



Les tendances au cours du temps sont comparables chez les hommes et chez les femmes avec
cependant une diminution un peu plus importante chez les femmes, pour le VHC sur les 5 dernieres
années et une légére ré-augmentation de la prévalence du VIH chez les hommes depuis 1999 alors
gu’elle continue a diminuer chez les femmes (figure 14).

Figure 14. Taux de prévalence de I’Ag HBs, du VHC, du VIH et de I'HTLV en France chez les nouveaux
donneurs entre 1992 et 2002

Taux pour 10 000 (Echelle log) Ag HBs Taux pour 10 000 (Echelle log) VHC
100,0 100,0
i
CW Hommes
10,0 10,0 Hommes
W Femmes
Femmes
0L - - - 04y ———/——
92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02 92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02
Taux pour 10 000 (Echelle log) VIH Taux pour 10 000 (Echelle log) HTLV
10,0 10,0
1,0 § 1,0 B g
é ‘e' Hommes
Femmes
o!l T T T T T T T T T 1 0’1 T T T T T T T T T 1
92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02 92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02

NB : Pour la figure 14, une représentation semi-logarithmique a été utilisée afin de comparer les variations relatives au cours du
temps des taux de prévalence plutét que les variations absolues. De plus les figures Ag HBs et VHC ne sont pas a la
méme échelle que les figures VIH et HTLV

3.1.2 Par sexe et groupe d’age

Pour I’Ag HBs, le VHC et le VIH, les taux de prévalence par sexe et groupe d’age chez les nouveaux
donneurs sont présentés sur deux périodes : 1992-1996 et 1997-2002 (figures 15a, 15b et 15c). Pour
I’'HTLV, la faiblesse des effectifs n’a pas permis cette stratification et les taux sont donc présentés sur
I’ensemble de la période (figure 15d).

Pour I’Ag HBs, les taux de prévalence chez les hommes augmentent jusqu’a 40-49 ans puis diminuent
chez les 50-65 ans, mais cette évolution par age est plus marquée sur la période 1992-1996 que sur la
période 1997-2002 (figure 15a). Chez les femmes, un pic est également observé chez les 40-49 ans mais
les taux sont systématiquement plus faibles que chez les hommes, notamment chez les 30-39 ans pour
lesquels le taux est presque 3 fois plus faible sur la période 1992-1996 et 4 fois plus faible sur la période
1997-2002.
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Figure 15 a. Taux de prévalence de I'Ag HBs chez les nouveaux donneurs par sexe et groupe d’age
sur les périodes 1992-1996 et 1997-2002
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NB : les deux graphiques ne sont pas a la méme échelle

Pour le VHC, si globalement les taux de prévalence par sexe sont proches notamment sur la premiere
période (32,9 p.10 000 chez les femmes versus 33,5 p.10 000 chez les hommes sur la période 1992-1996
et 9,3 p.10 000 chez les femmes versus 12,8 p. 10 000 chez les hommes sur la période 1997-2002), les
profils par groupe d’age sont différents (figure 15b). En effet, chez les hommes la prévalence atteint un
pic dans le groupe d’age 30-39 ans a un taux presque 2 fois plus élevé que chez les femmes, elle diminue
ensuite chez les 40-49 ans puis se stabilise chez les 50-65 ans sur la période 1992-1996 alors qu’elle
continue a diminuer sur la période 1997-2002. Chez les femmes, aucun pic n’est observé : la prévalence
est environ 5 fois plus élevée chez les 30-39 ans par rapport aux 18-29 ans, se stabilise ensuite sur la
deuxieme période alors qu’elle ré-augmente sur la premiére période dans le groupe d’age 50-65 ans.

Figure 15 b. Taux de prévalence du VHC chez les nouveaux donneurs par sexe et groupe d’age
sur les périodes 1992-1996 et 1997-2002
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NB : les deux graphiques ne sont pas a la méme échelle

Pour le VIH, un pic est observé chez les hommes de 30-39 ans puis la prévalence diminue alors que
chez les femmes la prévalence ne varie pas significativement avec I'age (figure 15c). Quelle que soit la
période, la prévalence du VIH chez les hommes est 2,5 fois plus élevée chez les 30-39 ans que dans les
autres groupes d’age réunis. Par ailleurs, les taux de prévalence sont significativement plus élevés chez
les hommes que chez les femmes sauf chez les 50-65 ans sur la période 1997-2002.



Figure 15 c. Taux de prévalence du VIH chez les nouveaux donneurs par sexe et groupe d’age sur les
périodes 1992-1996 et 1997-2002

Taux pour 10 000 donneurs VIH 1992-1996 Taux pour 10 000 donneurs VIH 1997-2002
6,0 + (n =383) . (n = 149)

2,0 1 Hommes
50+ —e—Femmes
401 15 I lcaoss%
3,0 +

10 1
2,0+

05 |
1,0 ¢+
0,0 } } } ; 0,0 } } }

18- 29 30-39 40 - 49 50 - 65 18-29 30-39 40 - 49 50 - 65

NB : les deux graphiques ne sont pas a la méme échelle

Pour ’HTLV, chez les femmes, les taux de prévalence augmentent jusqu’au groupe d’age 40-49 ans
puis se stabilisent et, chez les hommes, aprés une augmentation comparable a celle des femmes entre
les groupes d’age 18-29 ans et 30-39 ans, les taux se stabilisent a un niveau inférieur a celui des femmes
(figure 15d).

Figure 15 d. Taux de prévalence de I'HTLV chez les nouveaux donneurs par sexe et groupe d’age
sur la période 1992-2002
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3.2 Taux de prévalence par région de 1992 a 1999 et par EFS de 2000 a 2002,
chez les nouveaux donneurs

Les résultats détaillés par année sont présentés en annexe 3 (tableaux 36 a 39).

3.2.1 Taux de prévalence de I’Ag HBs

Sur la période 1992-1999, les départements d’outre-mer, I'lle-de-France, la région Provence-Alpes-Cote
d’Azur et la Lorraine avaient des taux de prévalence de I’Ag HBs significativement supérieurs a ceux du
reste de la France alors que sur la période 2000-2002, seuls les Dom et I'lle-de-France avaient des taux
significativement supérieurs (figure 16a).
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Si on exclut les départements d’outre-mer qui ont une prévalence 5 fois supérieure a celle de la
métropole sur la période 1992-99 et 4 fois supérieure sur la période 2000-02, il existe un facteur de 3
entre la région ou I'EFS qui a la prévalence Ag HBs la plus élevée et la région ou I'EFS qui a la prévalence
la plus faible.

Figure 16 a. Taux de prévalence de I'Ag HBs chez les nouveaux donneurs par région de 1992 a 1999
et par EFS de 2000 a 2002

Ag HBs 185280 . o
TR R =T EF5-:|

FEarFRadl ATEsmE

Ap HEs 2000-02 )i“_l_

. in

O ao-as F__‘?'__U; 5
O 102128 i -
.1_._.||,|l_| '5‘41"“""_\‘--'-“—- 4 llr
| R o |

e T
. &, _\_?:-: y

X s

3.2.2 Taux de prévalence du VHC

Pour le VHC, sur la période 1994-1999, c’est en Languedoc-Roussillon, Midi-Pyrénées, Provence-Alpes
Cobte d’Azur et Corse que sont observés les taux les plus élevés. Sur la période 2000-02, c’est pour 'EFS
Pyrénées-Méditerranée qui regroupe les régions Languedoc-Roussillon et Midi-Pyrénées qu’est observé
le plus fort taux ainsi que dans les départements d’outre-mer et I’Alsace (figure 16b). Sur la période 1994-
99, il existe un facteur 3 entre la région qui a la prévalence VHC la plus élevée (Languedoc-Roussillon) et
celle qui a la prévalence la plus faible (Basse-Normandie). Ce méme facteur est retrouvé sur la période
2000-02 entre I'EFS Pyrénées-Méditerranée et 'EFS Pays-de-la-Loire qui a la prévalence la plus faible.

Figure 16 b. Taux de prévalence du VHC chez les nouveaux donneurs par région de 1992 a 1999 et
par EFS de 2000 a 2002
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3.2.3 Taux de prévalence du VIH

Sur la période 1992-1999, les départements d’outre-mer, la Corse, I'lle-de-France, la région Provence-
Alpes-Cobte d’Azur ont des taux de prévalence du VIH significativement supérieurs a ceux du reste de la
France, résultats que I'on retrouve sur la période 2000-2002 (Dom, EFS lle-de-France et EFS Alpes-
Méditerranée) (figure 16c). Les départements d’outre-mer ont une prévalence 5 a 6 fois supérieure a celle
de la métropole selon la période, I'lle-de-France et la région Provence-Alpes-Cote d’Azur une prévalence
environ 2 fois supérieure au reste de la France. Sur la période 2000-02, quatre EFS n’ont trouvé aucun
VIH positif dans leur population de nouveaux donneurs : Auvergne-Loire, Lorraine-Champagne,
Normandie et Pays-de-la-Loire.

Figure 16 c. Taux de prévalence du VIH chez les nouveaux donneurs par région de 1992 a 1999 et par
EFS de 2000 a 2002
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3.2.4 Taux de prévalence de I'HTLV

La prévalence HTLV la plus forte est observée en Antilles-Guyane avec un taux presque 100 fois plus
élevé qu’en métropole. Sur les 272 nouveaux donneurs trouvés HTLV positifs en France métropolitaine
entre 1992 et 2002, 142 (52 %) ont été découverts en lle-de-France ou la prévalence est 4 fois plus
élevée que dans le reste de la France métropolitaine. Trois établissements n’ont eu aucun donneur HTLV
positif sur la période 2000-02 (Alsace, Auvergne-Loire et Bretagne) (figure 16 d).

Figure 16 d. Taux de prévalence de I'HTLV chez les nouveaux donneurs par région de 1992 a 1999 et
par EFS de 2000 a 2002
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3.2.5 Evolution des taux de prévalence chez les nouveaux donneurs entre 1992 et 2002 par région

Pour I'analyse de I’évolution des taux de prévalence par région, 6 zones ont été définies : lle-de-France,
PACA + Corse, Aquitaine + Limousin, Languedoc-Roussillon + Midi-Pyrénées, les Dom et une 6°™ zone
incluant 'ensemble des autres régions (figure 17).

Par ailleurs, les données ont été regroupées en 5 périodes : 1992-93, 1994-95, 1996-97, 1998-99 et
2000-02. Pour le VHC, les données n’étaient pas disponibles par région sur la 1*° période 1992-93.

Pour I’Ag HBs, les taux de prévalence ont diminué entre 1992 et 2002 d’un facteur allant de 1,5 (lle-de-
France) a 3,5 (Aquitaine-Limousin). Alors que la prévalence de I’Ag HBs était jusqu’a la période 1996-
1997 pour toutes les zones (a I'exception des Dom) inférieure a celle du VHC, elle est, dans les périodes
plus récentes et pour certaines régions, comparable voire supérieure a celle du VHC (figure 17).
C’est ainsi qu’en lle-de-France en 2000-02, la prévalence de I’Ag HBs (17,1 p. 10 000 donneurs) est
presque 2 fois supérieure a celle du VHC (9,3 p.10 000 donneurs) et que pour les zones PACA + Corse
et Aquitaine + Limousin, les taux de prévalence de I’Ag HBs et du VHC sont devenus trés proches.
Dans les Dom, la prévalence de I’Ag HBs est, quelle que soit la période, 4 fois supérieure a celle du VHC,
autour de 15 fois plus élevée que celle du VIH et de 2 a 3 fois plus élevée que celle de 'HTLV.

Pour le VHC, les taux de prévalence ont diminué entre 1994 et 2002 d’un facteur allant de 2 (Dom) a 4
(lle-de-France et Aquitaine + Limousin). Seule la zone Languedoc-Roussillon + Midi-Pyrénées a conservé
un taux de prévalence du VHC significativement supérieur a celui de ’Ag HBs sur les périodes récentes
(figure 17).

Pour le VIH, les taux de prévalence ont diminué entre 1992 et 2002 d’un facteur allant de 2,5 (PACA +
Corse) a 5 (lle-de-France, Aquitaine + Limousin et « Autres Régions »). Pour la plupart des zones, ces
diminutions se sont surtout produites sur la période 1992-1997, puisqu’a partir de 1998, une stabilisation
sur les deux derniéres périodes, voire une légérement diminution en 2000-03 en lle-de-France et
Languedoc-Roussillon + Midi-Pyrénées est observée (figure 17).

Pour PHTLYV, 'analyse de tendance, qui doit étre interprétée avec prudence compte tenu de la faiblesse
des effectifs dans certaines zones, ne montre pas de diminution significative de la prévalence sauf pour
I’lle de France ou elle a été divisée par 2 entre 1992 et 1997, pour se stabiliser ensuite (figure 17). Dans
cette région, sur les 2 derniéres périodes étudiées, le prévalence de 'HTLV est plus élevée que celle du
VIH (1,0 p. 10 000 donneurs versus 0,6 en 1998-99 et 1,2 versus 0,8 en 2002-02).



Figure 17. Evolution des taux de prévalence de I'Ag HBs, du VHC, du VIH et de I'HTLV chez les
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4. Taux d’incidence du VHB, du VIH, du VHC et de PHTLV chez les
donneurs de sang connus

Les taux d’incidence du VHB, du VIH, du VHC ont diminué de facgon significative entre 1992 et 2000 puis
se sont stabilisés sauf pour le VHC, virus pour lequel I'incidence continue a diminuer sur la derniére
période (tableau 15 et figure 18). Entre 1992 et 2000, c’est pour le VHC et le VHB que les taux d’incidence
ont le plus diminué respectivement d’un facteur 5 et 4. Pour le VIH, I'incidence a diminué jusqu’a la
période 1995-1997 (facteur supérieur a 2) puis s’est ralentie pour devenir stable sur les 4 derniéres
périodes. Alors que I'incidence du VIH était égale voire inférieure a celle du VHC jusqu’en 1997-1999, elle
est maintenant plus élevée que celle du VHC. En France métropolitaine, les taux d’incidence de I'HTLV
sont trés faibles, fluctuant entre 0 et 4 pour 1 million de personnes-années selon la période (tableau 15).

Tableau 15. Taux d’incidence du VHB, du VHC, du VIH et de 'HTLV en France entre 1992 et 2002 chez les
donneurs connus

Groupe "Agents transmissibles par transfusion" France entiére

1992-1994 1993-1995 1994-1996 1995-1997 1996-1998 1997-1999 1998-2000|1999-2001 2000-2002
Nombre de Ag HBs | 908258 980907 982359
Personnes- VHC 432501 847633 930965 1100928 1215660 1212205 1406465 (2339000 2370000
Années (P-A)* VIH & HTLV | 864268 827308 845758
Ag HBs
Nombre 21 21 14 16 17 10 8 13 13
Incidence p.10° P-A 2,31 2,14 1,43 1,45 1,40 0,82 0,57 0,56 0,55
(IC 295 %) (1,47-3,60) (1,36-3,33) (0,86-2,60) (0,86-2,42) (0,84-2,29) (0,42-1,57) (0,26-2,60) | (0,86-2,60) (0,86-2,60)
VHB**
Nombre estimé 52 57 39 35 36 20 20 34 39
Incidence p.10° P-A 5,78 5,78 3,96 3,22 2,98 1,62 1,39 1,46 1,66
(IC 295 %) (4,37-7,63) (4,44-7,59) (2,86-5,49) (2,29-4,53) (2,12-4,16) (1,01-2,56) (0,87-2,20) | (1,03-2,07) (1,20-2,29)
VHC***
Nombre 14 24 26 23 19 13 9 17 13
Incidence p.10° P-A 3,24 2,83 2,79 2,09 1,56 1,07 0,64 0,73 0,55
(IC 295 %) (1,84-5,58) (1,86-4,28) (1,86-4,16) (1,36-3,19) (0,97-2,49) (0,60-1,89) (0,31-1,26) | (0,44-1,19) (0,31-0,97)
VIH
Nombre 26 24 14 15 15 14 17 28 28
Incidence p.10° P-A 3,01 2,90 1,66 1,36 1,23 1,15 1,21 1,20 1,18
(IC 295 %) (2,01-4,48) (1,90-4,39) (0,94-2,85) (0,79-2,31) (0,72-2,09) (0,66-1,99) (0,73-1,98)|(0,81-1,76) (0,80-1,73)
anti-HTLV****
Nombre 3 1 1 1 0 0 0 2 4
Incidence p.10° P-A 0,35 0,12 0,12 0,09 0,00 0,00 0,00 0,09 0,17
(IC 295 %) (0,09-1,11) (0,0-0,79) (0,0-0,77) (0,0-0,59) (0,0-0,39) (0,0-0,40) (0,0-0,34) |(0,02-0,35) (0,05-0,47)

* A partir de la période 1995-1997, les taux d'incidence pour les 4 virus ont été estimés a partir des mémes établissements, le nombre de P-A est
donc identique

** les données ont été ajustées pour tenir compte du caractére transitoire de I'Ag HBs

*** pour la premiere période I'incidence du VHC a été calculé sur 2 ans : 1993-1994

**** en France métropolitaine uniquement

Figure 18. Evolution des taux d’incidence du VHB, du VHC, du VIH et de 'HTLV chez les donneurs
connus entre 1992 et 2002
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5. Facteurs de risque des donneurs positifs pour ’Ag HBs, le VHC, le
VIH et ’HTLV

5.1 Ag HBs

5.1.1 Facteurs de risque du VHB (Ag HBs) chez les nouveaux donneurs en France
meétropolitaine entre 1998 et 2002

Sur les 2 078 nouveaux donneurs confirmés positifs pour I’Ag HBs sur la période 1998-2002 en France
métropolitaine, 1 117 (54 %) ont pu étre interrogés sur leurs facteurs de risque. La proportion de donneurs
interrogés a augmenté au cours du temps passant de 43 % en 1998 a 65 % en 2002 (tableau 16).

Etre originaire d’'une zone d’endémie (ZE) est le facteur de risque identifié le plus frequemment des
porteurs de I’Ag HBs (55 % des cas). En seconde position se place le risque nosocomial (exploration
fonctionnelle ou petite chirurgie sans transfusion) avec 9,5 % des donneurs interrogés (tableau 16). Le
risque lié a la transmission mere-enfant ou le risque familial a été retrouvé dans 7 % des cas. La notion
d’un partenaire sexuel infecté par le VHB a été identifié chez 3 % des donneurs interrogés et les
contaminations parentérales autres que |'usage de drogues par voie veineuse et la transfusion (tatouage,
piercing,...) ont été évoquées chez 3 % d’entre eux. Enfin, 2 % des donneurs avaient effectué des
séjours prolongés en zone d’endémie, 1,4 % étaient des professionnels de santé et moins de 1 % avaient
eu des antécédents de transfusion ou des antécédents d’usage de drogue intraveineuse. Pour 17,5 %
des donneurs interrogés, aucun facteur de risque n’a pu étre retrouvé, proportion qui a diminué au cours
du temps passant de 31 % en 1998 a 8 % en 2002.

Tableau 16. Facteurs de risque de I’Ag HBs chez les nouveaux donneurs en France métropolitaine
entre 1998 et 2002

1998 1999 2000 2001 2002 Total

Nombre total de nouveaux

501 441 391 373 372 2078
donneurs Ag HBs +

Donneurs non revenus en

) . 288 57 % 216 49 % 174 45 % 151 40 % 132 35 % 961 46 %
consultation apres le don

Donneurs Interrogés sur

) 213 43 % 225 51 % 217 55 % 222 60 % 240 65% 1117 54 %
le facteur de risque

Facteurs de risque : N % N % N % N % N % N %
Originaire d'une ZE 66 31,0 115 511 136 62,7 133 59,9 166 69,2 616 55,1
Sexuel 10 47 7 31 4 1.8 9 41 8 33 38 3,4
Séjour prolongé en ZE 10 4,7 4 1.8 B 238 & 1,4 0 0,0 22 2,0
Vertical + Familial 18 85 14 6,2 13 6,0 17 7,7 19 79 81 7,3
ubDIV 1 0,5 3 13 0 0,0 1 0,5 0 00 5 0,4
Nosocomial 26 12,2 20 8,9 12 59 27 12,2 21 8,8 106 5,
Expositions parentérales autres® 8 3,8 9 4,0 9 41 6 2,7 2 0,8 34 3,0
Profession de santé 5 2,3 3 1,3 3 14 1 0,5 4 1,7 16 1,4
Transfusion 3 14 0 0.0 0 0,0 1 0,5 0 00 4 0,4
Risque non retrouvé 66 31,0 50 22,2 35 16,1 24 10,8 20 8,3 195 17,5
Total 213 100 225 100 217 100 222 100 240 100 1117 100

* Tatouage, piercing, acupuncture.

La répartition des donneurs positifs pour I’Ag HBs en fonction des facteurs de risque est différente selon
le sexe (p = 0,03) : cette différence concerne I'origine géographique et le risque nosocomial (figure 19).
En effet, chez les hommes, 57,5 % sont originaires d’une zone d’endémie versus 50 % chez les femmes
(p = 0,02). A contrario, le risque nosocomial est retrouvé chez 13 % des femmes versus 8 % chez les
hommes (p = 0,01). Pour les autres facteurs de risque, les différences ne sont pas significatives.
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Figure 19. Facteurs de risque de I’Ag HBs chez les nouveaux donneurs en France métropolitaine selon
le sexe entre 1998 et 2002
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* Parentéral autre = tatouage, piercing, acupuncture.

5.1.2 Facteurs de risque chez les donneurs connus ayant présenté une séroconversion Ag HBs

Sur les 40 séroconversions Ag HBs observées entre 1998 et 2002 chez les donneurs connus, 2 se sont
produites chez des donneurs prélevés a I'lle de la Réunion et 38 en France métropolitaine. Parmi ces 40
donneurs, 29 (72 %) ont pu étre interrogés sur leurs facteurs de risque.

Globalement, 31 % des donneurs interrogés ont eu un partenaire sexuel infecté par le VHB (57 % des
femmes et 23 % des hommes) (tableau 17). Trois donneurs avaient comme seul facteur de risque une
exposition parentérale autre que I'usage de drogues par voie veineuse (tatouage, piercing, acupuncture)
et 3 étaient des professionnels de santé. Un donneur a eu une exposition familiale (partage de rasoir), un
aurait été infecté par usage de drogues par voie veineuse et enfin pour un donneur a été évoqué une
exposition nosocomiale. Pour 2 donneurs le seul facteur de risque retrouvé a été I'origine géographique
(Afrique sub-saharienne et Maroc).

Tableau 17. Facteurs de risque chez les donneurs interrogés* ayant présenté une séroconversion
Ag HBs, France, 1998-2002

Hommes Femmes Total

N % N % N %
Originaire d'une ZE 2 9,1 0 0,0 2 6,9
Sexuel 5) 22,7 4 57,1 9 31,0
Familial 1 4,5 0 0,0 1 3,4
Usage de drogue par voie veineuse 1 4,5 0 0,0 1 3,4
Nosocomial 1 4,5 0 0,0 1 3,4
Tatouage / Piercing / Acupuncture 1 4,5 2 28,6 8 10,3
Profession de santé 3 13,6 0 0,0 8 10,3
Pas de facteur de risque retrouvé 8 36,4 1 14,3 9 31,0
Total 22 100 7 100 29 100

*11 donneurs (9 hommes et 2 femmes) n’ont pas pu étre interrogés sur leurs facteurs de risque.

5.2 VHC
5.2.1 Facteurs de risque du VHC chez les nouveaux donneurs entre 1998 et 2002

Sur les 1 950 nouveaux donneurs confirmés positifs pour le VHC entre le 1 janvier 1998 et le
31 décembre 2002, 1 025 (53 %) ont pu étre interrogés sur leurs facteurs de risque.

Chez ces nouveaux donneurs, I'usage de drogues par la voie veineuse (dans un passé plus ou moins
ancien) est le facteur de risque identifié le plus fréquemment (30 % des cas) (tableau 18). Le second
facteur de risque identifié est le risque nosocomial incluant les explorations fonctionnelles et la petite
chirurgie sans transfusion (25 %). Cette proportion a tendance a augmenter au cours du temps passant
de 17,5 % en 1998 a plus de 30 % en 2001-2002 (p<10).



Sur cette période de 5 ans, le risque lié au tatouage, piercing etc, a été relevé dans 8 % des cas. La
notion d’un partenaire sexuel positif pour le VHC a été évoquée chez 5 % des cas et 6 % avaient eu des
antécédents de transfusion. Enfin, 3 % étaient des professionnels de santé et 2 % ont évoqué un autre
risque (familial principalement). Pour 21 % des donneurs interrogés, aucun facteur de risque n’a pu étre
retrouvé, proportion qui a diminué au cours du temps passant de 27 % en 1998 a 10,5 % en 2002.

Tableau 18. Facteurs de risque du VHC chez les nouveaux donneurs en France entre 1998 et 2002

1998 1999 2000 2001 2002 Total

Nombre total de nouveaux

donneurs VHC + 601 428 337 322 262 1950

Donneurs non revenus en

consultation aprés le don 299 50% 205 48 % 148 44 % 154 48 % 119 45 % 925 47 %

Donneurs interrogés

h 302 50% 223 52 % 189 56 % 168 52 % 143 55% 1025 53 %
sur le facteur le risque

Facteurs de risque : N % N % N % N % N % N %
UDIV 93 30,8 63 28,3 57 30,2 42 25,0 54 37,8 309 30,1
Antécédants de transfusion 10 & 18 8,1 11 5,8 13 7,7 6 4,2 58 5,7
Nosocomial 53 17,5 44 19,7 53 28,0 62 36,9 45 31,5 257 251
Expositions parentérales autres® 23 7,6 16 7,2 15 7,9 17 10,1 8 5,6 79 7,7
Professionnel de santé 13 4,3 8 3,6 8 4,2 2 1,2 1 0,7 32 3,1
Sexuel 20 6,6 5 2,2 8 4,2 8 48 11 7,7 52 5,1
Autre (familial, origine géo, ...) 9 3,0 6 2,7 4 2,1 1 0,6 8 2,1 23 2,2
Risque non retrouvé 81 26,8 63 28,3 33 17,5 23 13,7 15 10,5 215 21,0
Total 302 100 223 100 189 100 168 100 143 100 1025 100

* Tatouage, piercing, acupuncture...

La répartition des donneurs positifs pour le VHC en fonction des facteurs de risque est différente selon
le sexe (p<10¥) : cette différence concerne I'usage de drogue par voie veineuse, les antécédents de
transfusion, le risque nosocomial et le risque sexuel (figure 20). En effet, chez les hommes, 39 % sont
usagers de drogues versus 20 % chez les femmes (p<10*). A contrario, le risque transfusionnel est plus
fréquent chez les femmes (9 %) que chez les hommes (3 %) (p = 0,0001). Il en est de méme pour le risque
nosocomial (30 % chez les femmes versus 21 % chez les hommes ; p = 0,001) et pour le risque sexuel
(7 % chez les femmes versus 4 % chez les hommes ; p = 0,03). Pour les autres facteurs de risque, les
différences par sexe ne sont pas significatives.

Figure 20. Facteurs de risque du VHC chez les nouveaux donneurs en France selon le sexe entre 1998

et 2002
Hommes (n = 565) Femmes (n = 460)
38,6 % UDIV | 19,8 %
21,2% Nosocomial 29,8 %
71%] | Parertéral I
3,7% D Sexuel :I 6,7 %
3,2 %D Transfusion 8,7%
2,3 %D Professionnel :I 41%
19%[]  awer [ ]26%

21,9 % Non retrouvé 19,8 %

* Parentéral autre = tatouage, piercing, acupuncture, ...
** Autre = familial, autre.
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5.2.2 Facteurs de risque chez les donneurs connus ayant présenté une séroconversion VHC

Sur les 829 donneurs connus, confirmés positifs pour le VHC entre le 1¢ janvier 1994 et le 31 décembre
2002, 187 (23 %) pouvaient étre considérés comme de réelles séroconversions puisque le don négatif,
antérieur au don positif, avait bénéficié d’une recherche des Ac anti-VHC avec des réactifs de 2°™ ou de
3*m génération. Parmi les 187 sujets ayant séroconverti, 82 sont des hommes et 99 des femmes (sexe
ratio = 0,89). Un total de 132 donneurs (71 %) a pu étre interrogé sur leurs facteurs de risque. Seule une
prise de risque survenue entre le dernier don négatif et le don VHC positif a été retenue. L’exposition
nosocomiale (explorations fonctionnelles et chirurgie sans transfusion) est le facteur de risque identifié le
plus fréquemment (29,5 % des donneurs interrogés). Le risque lié a I'usage de drogues par voie
intraveineuse représente 20,5 % des donneurs interrogés. La notion d’un partenaire sexuel positif pour
le VHC a été évoquée chez 12 % des donneurs. Enfin, 4,5 % étaient des professionnels de santé et
2 donneurs avaient été tatoués entre le don négatif et le don positif (tableau 19). Pour 32 % des donneurs
interrogés, aucun facteur de risque n’a pu étre retrouvé. Malgré une proportion plus importante
d’hommes usagers de drogues, la répartition des facteurs de risque n’est pas significativement différente
selon le sexe. Par ailleurs, aucune tendance significative n’a été observée au cours du temps.

Tableau 19. Facteurs de risque chez les donneurs interrogés* ayant présenté une séroconversion VHC,
France, 1994-2002

Hommes Femmes Total
N % N % N %
Usage de drogues par voie veineuse 16 25,8 11 15,7 27 20,5
Explorations fonctionnelles 12 19,4 10 14,3 22 16,7
Chirurgie (sans transfusion) 7 11,3 10 14,3 17 12,9
Partenaire sexuel VHC positif 6 9,7 10 14,3 16 12,1
Profession de santé 1 1,6 5 7,1 6 4,5
Tatouage 1 1,6 1 1,4 2 1,5
Pas de facteur de risque retrouvé 19 30,6 23 32,9 42 31,8
Total 62 100 70 100 132 100

* 55 donneurs (26 hommes et 29 femmes) n’ont pas pu étre interrogés sur leurs facteurs de risque.

5.3 VIH

Les données détaillées par année, par type de donneurs et par sexe sont en annexe 3 (tableaux 40a, 40b
et 40c).

Sur les 901 donneurs confirmés positifs pour le VIH entre 1992 et 2002, 740 (82 %) ont pu étre interrogés
sur leur mode probable de contamination.

Chez les hommes jusqu’en 2001, une proportion stable de donneurs a été contaminée par voie
homosexuelle (entre 30 % et 40 % selon les années). En revanche, la part des sujets contaminés par voie
hétérosexuelle augmente au cours du temps passant de 37 % en 1992-1993 a 52 % en 2000-2001
(figure 21). En 2002, on observe cependant une inversion dans la répartition par mode de contamination
puisque parmi les 22 hommes trouvés positifs en 2002, 50 % ont été contaminés par voie homosexuelle
alors que 32 % l'ont été par voie hétérosexuelle. Parmi les 11 donneurs contaminés par voie
homosexuelle en 2002, 7 étaient des donneurs connus parmi lesquels 4 étaient tres récemment infectés
puisque le délai entre le don antérieur négatif et le don positif était inférieur a un an.

Chez les femmes, environ 80 % ont été contaminées par voie hétérosexuelle.

Que ce soit chez les hommes ou chez les femmes, le nombre de donneurs positifs pour le VIH
contaminés par usage de drogues par voie intra-veineuse est extrémement faible et diminue au cours du
temps : 24 cas (2,7 %) ont été recensés sur I’ensemble de la période 1992-2002 et aucun cas n’a été
observé en 2002.

Il est a noter que parmi les 5 donneurs (2 hommes et 3 femmes) infectés par le VIH-2 sur 'ensemble de
la période, 2 hommes et 1 femme étaient originaires d’un pays d’Afrique sub-saharienne, une femme
était d’origine tunisienne et une de France métropolitaine, ces 2 derniéres ayant été contaminées par un
partenaire originaire d’Afrique sub-saharienne.



Figure 21. Evolution de la part relative des facteurs de risque par sexe chez les donneurs positifs pour
le VIH entre 1992 et 2002
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5.4 HTLV

Les données détaillées par année, par type de donneurs et par sexe sont en annexe 3 (tableaux 41a et 41b).

Sur les 9 donneurs infectés par ’'HTLV-Il entre 1992 et 2002, 3 étaient des anciens usagers de drogue
par voie veineuse, 1 était originaire du Cameroun, 1 du Mexique et 1 du Vietnam, 2 ont eu des partenaires
originaires d’Afrique et 1 a été contaminé par allaitement, sa mére avait été contaminée par usage de
drogues.

La co-infection HTLV-I et Il a été observée chez une femme originaire des Antilles.

Parmi les 356 donneurs infectés par I’'HTLV-I, une proportion importante (49 %) est originaire de zones
de forte endémie (38 % d’Antilles-Guyane et 11 % d’Afrique sub-saharienne), 42 % sont originaires de
France métropolitaine, 6 % sont originaires d’un autre pays (Amérique latine, Portugal, Maghreb, Iran,
Vietnam, Sri Lanka) et pour 3 % leur origine est inconnue.

Parmi les 149 donneurs originaires de France métropolitaine, un total de 18 (12 %) n’a pas de mode de
contamination connu ou n’a pas été revu en consultation. Pour les 131 autres, 74 (56,5 %) ont été
contaminés par un partenaire né en zone d’endémie, 2 par un partenaire dont un partenaire est né en
zone d’endémie, 5 par un partenaire HTLV positif (sans autre précision), 6 ont déclaré avoir des
partenaires sexuels multiples, 11 (8 %) ont déclaré, comme seul facteur de risque, des antécédents de
transfusions et enfin pour 33 (25 %) le mode probable de contamination était inconnu.

6. Surveillance virologique des donneurs positifs pour ’Ag HBs,
le VHC et le VIH

6.1 Ag HBs

La surveillance virologique prospective des donneurs Ag HBs positifs est effective pour tout ou partie
des investigations menées, depuis 1996. Sur la période 1996-2002, le CNR des hépatites B et C en
transfusion a regu 2 174 échantillons de donneurs Ag HBs positifs, ce qui représente 57 % des 3 842
donneurs trouvés Ag HBs positifs sur cette période de 7 ans. Le pourcentage d’échantillons regus a trés
nettement augmenté au cours du temps puisqu’il est passé de 29 % en 1996 a 79 % en 2002.

6.1.1 Titre de I’Ag HBs

La détermination du titrage de I’Ag HBs a pu étre réalisée sur 2 118 échantillons des 2 174 regus par le
CNR, ce qui représente 55 % des dons trouvés Ag HBs. Le tableau 20, qui rassemble les données
concernant les titres de I’Ag HBs (exprimés en ng/ml) entre 1996 et 2002, montre une stabilité des titres
de ’Ag HBs au cours du temps.
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Tableau 20. Evolution des titres Ag HBs entre 1996 et 2002 chez les donneurs de sang en France
métropolitaine

Ag HBs 1996-1997 1998 1999 2000 2001 2002 Total
(ng/ml) N % N % N % N % N % N % N %
<0,25 3 06 2 06 0 00 1 03 0 00 1 03 7 03
0,25 - 50 21 44 16 48 27 87 19 59 19 56 10 30 112 53
50 - 3 990 100 20,8 101 30,3 71 23,0 89 275 83 246 68 204 512 242
4000-100000 270 563 179 538 177 57,3 164 50,6 185 54,7 198 595 1173 55,4
150000 - 750000 76 15,8 30 90 30 97 44 136 44 130 53 159 277 131
> 750 000 10 21 5 15 4 13 8 25 7 21 3 09 37 1,7
Total 480 100 333 100 309 100 324 100 338 100 333 100 2118 100

Nb de testés / 33 % 58 % 60 % 74 % 76 % 77 % 55 %

total dons Ag HBs+

6.1.2 Virémie par PCR des dons Ag HBs

Entre 1998 et 2002, la recherche de la virémie par PCR a été réalisée sur 1 542 échantillons Ag HBs
positifs parmi lesquels 67 % ont été trouvés virémiques (tableau 21). Cependant, le seuil de sensibilité
de la technique utilisée (entre 500 et 1000 copies/ml) sous-estime tres probablement la fréquence des
échantillons virémiques. On peut assimiler ce seuil de sensibilité a celui qu’aurait un dépistage
génomique viral pratiqué en pool.

Cette proportion de dons Ag HBs positifs virémiques augmente au cours du temps (p<10*) passant de
46,7 % en 1998 a 78,7 % en 2002 (tableau 21). Le pourcentage plus faible de dons virémiques observé
en 1998 (46,7 %) et en 1999 (60,7 %) comparativement aux années suivantes est trés probablement
sous-estimé en raison de la mise en place récente de la technique. Sur les trois dernieres années,
I’évolution n’est pas significative.

Tableau 21. Répartition des donneurs Ag HBs positifs entre 1998 et 2002 en fonction des résultats de
la virémie en France métropolitaine

1998 1999 2000 2001 2002 Total
N % N % N % N % N % N %
PCR + 126 46,7 182 60,7 234 72,7 238 73,0 255 787 1035 67,1
PCR - 144 533 118 39,3 88 273 88 27,0 69 213 507 32,9
Total 270 100 300 100 322 100 326 100 324 100 1542 100
Nb de testés / 47 % 58 % 74 % 73 % 75 % 64 %

total dons Ag HBs+

* Les données pour les années 1996 et 1997 ne sont pas disponibles

6.1.3 Marqueurs HBe : Ag HBe et Ac HBe

La répartition des 1 542 dons Ag HBs positifs qui, entre 1998 a 2002, ont pu bénéficier a la fois de la
recherche de I’Ag HBe, de I’Ac HBe et de la virémie, est présentée dans le tableau 22.

Tableau 22. Répartition des marqueurs HBe en fonction des résultats de la virémie chez les donneurs
Ag HBs positifs entre 1998* et 2002 en France métropolitaine

1998 1999 2000 2001 2002 Total
Marqueurs pcg  Total PCR Total PCR Total PCR Total PCR Total PCR Total
HBe 0 T - N % + - N % + - N % + - N % + - N %

Ag HBe+ 28 0 28 104 39 1 40133 42 0 42130 36 0 36110 31 0 31 96 176 1 177 11,5
Ac HBe+ 94 144 238 88,1 141 115 25685,3 188 87 275 85,4 197 87 284 87,1 224 68 292 90,1 844 501 1345 87,2
HBe nég. 4 0 4 15 2 2 413 4 1 516 5 1 6 18 0 1 1 03 15 5 20 13

Total 126 144 270 100 182 118 300 100 234 88 322 100 238 88 326 100 255 69 324 100 1035 507 1542 100
* Les données pour les années 1996 et 1997 ne sont pas disponibles




Sur la période 1998-2002, 87,2 % (1 345 / 1 542) des dons Ag HBs positifs étaient Ac HBe positifs et
62,7 % (844 / 1 345) d’entre eux étaient virémiques avec une charge virale supérieure ou égal a 500
copies/ml qui est le seuil de détection de la technique PCR utilisée. Ces proportions sont stables au
cours du temps.

6.1.4 Sous-types de I’Ag HBs

Sur les 2 409 donneurs trouvés Ag HBs positifs entre 1998 et 2002, 54 % (n = 1 291) ont pu étre sous-
typés. Cette proportion est passée de 33 % en 1998 a 70 % en 2002 (tableau 23).

Sur I’ensemble de la période 1998-2002, le sous-type ayw?2 (correspondant au génotype D, fortement
prévalent dans le bassin méditerranéen) est le plus fréquent (32,3 %), suivi du sous-type adw?2 (génotype
A ou B, majoritaire en Europe occidentale) (29,4 %). Les sous-types ayw1 (génotype A (Afrique) ou B
(Asie)), ayw4 (génotype E originaire d’Afrique sub-saharienne) et adr (génotype C, asiatique) sont en
proportions équivalentes, autour de 10 % avec cependant une augmentation significative du sous-type
ayw4 en 2002 dont la proportion est passée de 8,3 % en 2001 a 19,8 % en 2002.

L’analyse de tendance a montré une diminution du sous-type adw2 entre 1998 et 2002 (p=0,006) passant
de 37,8 % en 1998 a 25,4 % en 2002 et une augmentation du sous-type ayw2 entre 1998 et 2000 (p<10),
tendance qui ne s’est pas poursuivie puisque la proportion de ce sous-type s’est stabilisée autour de 33 %
en 2001 et 2002 (tableau 23 et figure 22).

Tableau 23. Répartition des sous-types de I’Ag HBs chez les donneurs de sang entre 1998 et 2002 en
France métropolitaine

Sous-types 1998 1999 2000 2001 2002 Total

de I'Ag HBs N % N % N % N % N % N %
ayw1 15 78 16 63 34 12,9 29 10,5 27 89 121 94
ayw2 43 22,3 84 33,1 97 36,7 91 329 102 337 417 32,3
ayw3 17 88 30 11,8 15 57 23 83 12 40 97 75
aywd 21 10,9 16 6,3 28 10,6 23 83 60 19,8 148 115
adr 22 114 27 10,6 17 64 26 94 2 73 114 88
adw?2 73 378 79 31,1 71 26,9 80 289 77 254 380 29,4
adw4 2 10 2 08 2 08 5 18 310 14 1,1
Total 193 100 254 100 264 100 277 100 303 100 1291 100
Nb de testeés / 33 % 49 % 60 % 62 % 70 % 54 %

total dons Ag HBs+

* Les données pour les années 1996 et 1997 ne sont pas disponibles

Figure 22. Evolution de la part relative des sous-types de ’Ag HBs chez les donneurs de sang entre
1998 et 2002 en France métropolitaine
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Les sous-type de I'’Ag HBs, comme cela a déja été évoqué plus haut, sont liés (p<10“) a I'origine
géographique (tableau 24 et figure 23). Chez les donneurs infectés par le génotype ayw1, une proportion
élevée est originaire soit d’Afrique sub-saharienne (25,6 %), soit d’Asie (21,5 %). Le sous-type ayw2
concerne principalement des donneurs originaires du bassin méditerranéen (36,9 %), le sous-type ayw4
des donneurs originaires d’Afrique sub saharienne (62,8 %) et le sous-type adr des donneurs originaires
d’Asie (49,1 %) alors que les sous-types ayw3 et adw2 concernent des donneurs majoritairement
originaires d’Europe de I'Ouest. Il est a noter que pour presque un quart des donneurs, 'origine
géographique n’est pas connue, proportion qui ne differe pas significativement d’un sous-type a 'autre.

Par ailleurs, 'augmentation importante du sous-type ayw4 observée en 2002 (figure 22) s’explique par
une augmentation des donneurs Ag HBs positifs originaires d’Afrique subsaharienne qui est passée de
12 % en 2001 a 27 % en 2002.

Tableau 24. Répartition des sous-types de I'Ag HBs chez les donneurs de sang en fonction de I'origine
géographique sur la période 1998-2002

ayw1 ayw2 ayw3 ayw4 adr adw2 adw4 Total
Origine géographique N % N % N % N % N % N % N % N %
Europe de |'Ouest 19 15,7 114 27,3 48 49,5 15 10,1 26 22,8 215 56,6 7 50,0 444 344
Bassin méditerranéen 5 4,1 154 36,9 6 6,2 4 27 0 00 20 53 0 0,0 189 14,6
Afrique subsaharienne 31 25,6 21 50 6 6,2 93 62,8 1 0,9 12 3,2 0 00 164 12,7
Asie 26 21,5 6 1,4 3 3,1 1 07 56 49,1 21 55 0 00 113 38,8
Autre 10 8,3 10 2,4 7 72 9 6,1 6 53 33 87 5 35,7 80 6,2
Inconnu 30 248 112 26,9 27 27,8 26 17,6 25 21,9 79 20,8 2 143 301 23,3
Total 121 100 417 100 97 100 148 100 114 100 380 100 14 100 1291 100

Figure 23. Répartition des sous-types de I'Ag HBs chez les donneurs de sang en fonction de I'origine
géographique sur la péeriode 1998-2002
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6.1.5 Statut vis-a-vis du virus Delta

Sur les 1 813 donneurs trouvés Ag HBs positifs et testés pour les anticorps anti-Delta sur la période
1997-2002, 1 % (n=20) ont été trouvés Ac anti-Delta, proportion qui est stable au cours du temps
(tableau 25).



Tableau 25. Nombre et proportion des donneurs Ag HBs trouvés Ac anti-Delta sur la période 1997-2002
en France métropolitaine

1997 1998 1999 2000 2001 2002 Total

Nombre de positifs 3 2 4 ) 4 4 20
Nombre de testés 246 326 282 305 318 336 1813
% 1,22 0,61 1,42 0,98 1,26 1,19 1,1

6.2 VHC

Sur la période 2000-2002, le CNR a recu 757 échantillons de donneurs VHC positifs, ce qui représente
73,5 % des 1 030 donneurs trouvés VHC positifs sur cette période de 3 ans.

6.2.1 ARN - VHC plasmatique

Les résultats fournis pour 'année 2000 et le 1 trimestre 2001 sont issus de la recherche de I’ARN faite
sur les échantillons regus au CNR, soit sur 64 % (358/561) des donneurs trouvés VHC positifs sur cette
période de 18 mois et ceux fournis pour le 2°™ semestre 2001 et pour I’'année 2002 sont ceux du DGV
et sont donc exhaustifs (tableau 26). La proportion de dons VHC positifs virémiques se situe autour de 80 %.

Tableau 26. Répartition des donneurs VHC positifs entre 2000 et 2002 en fonction des résultats

de la virémie
Recherche ARN faite a PINTS Dépistage génomique viral
2000 2001 2001 2002
(1e semestre) (2°m semestre)
N % N % N % N %
ARN + 205 81,0 89 84,8 143 79,9 223 77,4
ARN - 48 19,0 16 15,2 36 20,1 65 22,6
Total 253 100 105 100 179 * 100 288 * 100

* I manque 1 donneur dépisté anti-VHC négatif ARN-VHC positif (1 en 2001 et 1 en 2002).

6.2.2 Génotypes du VHC

Sur les 1 030 donneurs trouvés VHC positifs entre 2000 et 2002, 54 % (n = 636) ont été testés pour
génotypage (tableau 27). Cette proportion était de 55 % en 2000, de 67 % en 2001 et de 65 % en 2002.

Sur I'ensemble de la période 2000-2002, le génotype le plus fréquent est le génotype 1 (56 %), suivi par
le génotype 3 (21 %), le génotype 2 (13 %) et le génotype 4 (7 %). Cette répartition est stable au cours
des 3 années d’étude. Parmi les 359 donneurs infectés par le génotype 1, 267 (74 %) ont pu étre sous-
typés montrant une prédominance du sous-type 1a (60 %) par rapport au sous-type 1b (40 %). Parmi les
85 génotype 2, la majorité sont 2a/2c (79 %), parmi les 132 génotype 3, tous sont 3a et parmi les 47
génotypes 4, la majorité sont 4c/4d (60 %) (tableau 27).
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Tableau 27. Répartition des génotypes VHC chez les donneurs de sang entre 2000 et 2002

. 2000 2001 2002 Total

Génotypes

N % N % N % N %
1a 51 59 51 161
1b 34 42 31 107
1 indifférentiable 34 32 25 91
Total génotype 1 119 58,0 133 54,5 107 57,2 359 56,4
2a 0 2 0 2
2a/2c 25 26 16 67
2b 2 4
2 indifférentiable 2 12
Total génotype 2 29 14,1 35 143 21 11,2 85 134
3a 38 53 41 132
Total génotype 3 38 18,5 53 21,7 4 21,9 132 20,8
4c/4d 10 10 8 28
4d 0 4 0 4
4e 0 0 1
4f 1 0 1 2
4h 0 1 0 1
4 indifférentiable 4 2 ) 11
Total génotype 4 15 7,3 17 7,0 15 8,0 47 7,4
Total génotype 5 0 0,0 4 1,6 3 1,6 7 1,1
Non typables 4 2,0 2 0,8 0 - 6 0,9
Total général 205 100 244 100 187 100 636 100

Sur les 630 donneurs trouvés positifs pour le VHC sur la période 2000-2002 et qui ont été génotypés,
368 (58 %) ont pu étre interrogés sur leurs facteurs de risque (tableau 28).

Tableau 28. Répartition des génotypes VHC chez les donneurs de sang en fontion des facteurs de risque
sur la période 2000-2002

Génotypes 1a 1b 1 2 3a 4 5 Total
VRS e /aganeurs 161 107 91 85 132 a7 7 630
Donneurs non revenus

en consultation 68 42 % 39 36 % 49 54 % 24 28 % 55 42% 24 51 % 3 43% 262 42 %
apres le don

Donneurs interrogés

sur le facteur 93 58 % 68 64 % 42 46 % 61 72 % 77 58 % 23 49 % 4 57% 368 58 %
de risque

Facteurs de risque N % N % N % N % N % N % N % N %
UDIV 42 45,2 6 8,8 8 19,0 12 19,7 38 49,4 8 34,8 0 0,0 114 31,0
AR NS EO 1 11 8 M8 3 71 7 115 2 26 1 43 2 500 24 65
Nosocomial 26 28,0 31 45,6 15 35,7 28 45,9 11 1438 7 304 2 50,0 120 32,6
Expositions

parentérales autres* 3 32 7 10,3 5 11,9 4 66 14 182 5 21,7 0 0,0 38 10,3
Sexuel 7 75 3 44 0 0,0 4 6,6 6 7.8 2 8,7 0 0,0 22 6,0
Autre (familial,

professionnel, ...) 1 11 1 15 0 0,0 0 0,0 3 39 0 0,0 0 0,0 5 14
Risque non

el 13 140 12 176 11 262 6 98 3 39 0 00 0O 00 45 122
Total 93 100 68 100 42 100 61 100 77 100 23 100 4 100 368 100

* Tatouage, piercing, acupuncture...

Compte tenu de la faiblesse des effectifs dans certaines classes, des regroupements ont été nécessaires
pour faire I'analyse des facteurs de risque en fonction des génotypes : d’une part les génotypes 1
(indifférentiables), 4 et 5 ont été regroupés dans une rubrique « autres génotypes » et d'autre part les
facteurs de risque « antécédents de transfusion » et « sexuel » ont été ajoutés a la rubrique autre (figure 24).



Cette analyse montre que génotypes et facteurs de risque sont liés (p<10*). Chez les donneurs avec un
génotype 1a ou 3a, une proportion plus élevée (45,2 % et 49,4 % respectivement) ont été contaminés
par usage de drogue intraveineuse comparativement aux autres génotypes. Chez les donneurs avec un
génotype 1b ou 2, une proportion plus élevée (45,6 % et 45,9 % respectivement) ont été contaminés par
voie nosocomiale comparativement aux autres génotypes (tableau 28 et figure 24).

Figure 24. Répartition des facteurs de risque du VHC chez les donneurs de sang en fonction
du génotype sur la période 2000-2002
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6.3 VIH

6.3.1 Diversité virale du VIH-1

La premiére étude rétrospective sur la période 1985-1999 concernait 564 échantillons soit 8,6 % de
I’ensemble des dons trouvés anti-VIH-1 positifs sur cette période mais représentait environ 65 % de ceux
trouvés positifs dans les établissements ayant participé a I’étude [29].

L’étude prospective a débuté en 2000, et a concerné 98 VIH-1 des 120 dons trouvés VIH-1 sur la période
2000-2002, soit 82 % de I'ensemble des positifs pour ce marqueur.

Les proportions des échantillons qui n’ont pas pu étre sérotypés sont respectivement de 8,0 % sur la
premiere période et de 9,2 % sur la deuxieme, proportions qui ne sont pas significativement différentes
(tableau 29).

Parmi les échantillons sérotypés, la proportion de non B est nettement supérieure sur la période 2000-2002
(25,6 %) comparativement a la premiere période d’étude (12,3 %). Quelle que soit la période, c’est le sous-
type C qui est le plus fréequemment observé (plus de 50 % des sous-types non B), suivi du sous-type
A (38 % sur la 1% période et 17 % sur la 2°™ période). Deux donneurs dans chaque période présentaient
un sous-type D et 2 un sous-type F dans la 1% période seulement. Enfin pour 3 donneurs sur la 14 période
et 4 sur la 2°™, le génotype n’a pas pu étre différencié entre A et B, B et C et C et A (tableau 29).
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Tableau 29. Diversité virale du VIH-1 observée sur les deux périodes 1985-1999 et 2000-2002

1985-1999 2000-2002
Groupe Rétrovirus National
Nombre total d’échantillons analysés 564 98
Nombre d’échantillons non typables (%) 45 (8,0 %) 8 (9,2 %)
Nombre d’échantillons sérotypés 519 90
Sous-type B (%) 455 (87,7 %) 67 (74,4 %)
Sous-type non B (%) 64 (12,3 %) 23 (25,6 %)
-A 24 4
-A/B 2 2
-B/C 0 1
-C 33 13
-C/A
-D
-F

La répartition des sous-types est associée a I'origine géographique. Sur la premiere période, 89,6 % des
donneurs originaires d’Europe occidentale avaient un sous-type B alors que 76,5 % des donneurs
originaires d’un pays d’Afrique subsaharienne avaient un sous-type non B (tableau 30). De la méme
maniére sur la deuxieme période, 77 % des donneurs originaires d’Europe occidentale avaient un sous-
type B alors que 75 % des donneurs originaires d’un pays d’Afrique subsaharienne avaient un sous-type
non B. Cependant sur cette derniére période, la faiblesse des effectifs a pour conséquence un manque
de puissance statistique.

Tableau 30. Répartition des sous-types B et non B selon I'origine géographique des donneurs

Groupe Rétrovirus : 1985-1999 National : 2000-2002

Origine Gé hi

rigine Jeograpique g (%)  NonB(%) »p B(%) NonB(%) p
France / Europe 369 (89,6) 43 (10,4) < 0,01 57 (77,0) 17 (28,0) NS
Afrique subsaharienne 4 (28,5) 13 (76,5) < 10+ 1(25,0) 3 (75,0) 0,05*
Afrique du Nord 4 (66,7) 2 (33,3 NS 3 (100) 0 NS
Autre 13 (86,7) 2(13,3) NS 3 (100) 0 NS
Inconnu 65 (94,2) 4( 5,8 NS 3 (50,0) 3 (50,0) NS
Total 455 (87,7) 64 (12,3) 67 (74,4) 23 (25,6)

* Test exact de Fisher

Chez les donneurs originaires de France ou d’autres pays d’Europe, ceux ayant eu un partenaire
originaire d’un pays d’Afrique subsaharienne ont plus souvent un sous-type non B (67,7 % sur la
1¢* période et 57,1 % sur la 2°™ période) que les donneurs ayant un autre facteur de risque (8,3 % sur la
1¢epériode et 19,4 % sur la 2°™ période) (tableau 31).

Tableau 31. Répartition des sous-types B et non B selon le facteur de risque des donneurs originaires de

France/Europe
Groupe Rétrovirus : 1985-1999 National : 2000-2002
Facteurs de risque
g B(%) NonB(%) p B(%) NonB(%) p

Homo/bisexuels 99 (94,3) 6 (5,7) NS 16 (94,1) 1(5,9) NS
UDI et partenaires d’UDI 42 (100) 0 0,02 3 (100) 0 NS
Hétérosexuels part. Africains © (8,3) 10 (67,7) < 10* 3 (42,9) 4 (57,1) 0,04
Hétérosexuels autres part. 75 (86,2) 12 (13,8) NS 20 (74,1) 7 (25,9) NS
Transfusés 4 (80,0) 1 (20,0) NS 1 (100) 0 NS
Inconnu/Donneurs non revus 144 (91,1) 14 (8,9) NS 14 (73,7) 5 (26,3) NS

Total 369 (89,6) 43 (10,4) 57 (77,0) 17 (23,0)




Bien que la premiéere étude (1985-1999) ne soit pas comparable a celle de 2000-2002 en raison de
’absence d’exhaustivité dans le recueil des échantillons, I’analyse de tendance effectuée entre 1985 et
2002 montre une augmentation significative de la proportion des sous-types non B au cours du temps
(p<10*) (tableau 32). Cette augmentation n’est pas liée a un accroissement de donneurs VIH positifs
originaires d’Afrique subsaharienne dans la mesure ou leur proportion est stable au cours du temps.
Chez les donneurs originaires de France ou d’autres pays d’Europe, I'augmentation de la proportion des
sous-types non B est passée de 3 % (3/108) sur la période 1985-1989 a 23 % (17/74) sur la période
2000-2002.

Par ailleurs, le pourcentage de sous-types non B parmi les infections récentes est également en
augmentation passant de 5 % en 1985-89 a 32 % en 2000-02 (tableau 32 et figure 25). La figure 25
montre que depuis 1992-1993, la part des sous-types non-B est systématiquement plus élevée parmi les
infections récentes comparativement aux « infections non récentes », les différences ne sont cependant
pas significatives.

Tableau 32. Evolution des sous-type non B entre 1985 et 2002 dans la population totale des donneurs
sérotypés et chez ceux ayant une infection récente*

Population totale Infections récentes *
Total Non B Total Non B
sérotypé N % sérotypé N %
1985 — 1989 160 7 4,4 40 (25 %) 2 5,0
1990 - 1991 135 17 12,6 30 (22 %) 2 6,7
Groupe 1992 - 1993 99 12 12,1 18 (18 %) 4 22,2
Rétrovirus 1994 - 1995 56 12 21,4 11 (21 %) 3 20,0
1996 - 1997 35 9 25,7 6 (17 %) 2 33,3
1998 - 1999 34 7 20,6 9 (26 %) 2 22,2
National 2000 - 2002 90 23 25,6 25 (28 %) 8 32,0

* Les infections récentes sont définies par des profils au Western Blot sans anti-gp 41 ni anti-p 34 et/ou par des donneurs réguliers dont le don
antérieur négatif avait été effectué dans un délai précédent le don positif inférieur ou égal a 12 mois.

Figure 25. Evolution des sous-type non B chez les donneurs ayant une infection récente
comparativement aux autres donneurs, entre 1985 et 2002
%
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6.3.2 Charge virale VIH plasmatique

Sur les 126 donneurs trouvés VIH positifs sur la période 2000-2002, 57 échantillons (45 %) ont bénéficié
d’une détermination de la charge virale plasmatique (tableau 33).
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Tableau 33. Charge virale plasmatique de donneurs trouvés positifs pour le VIH sur la période 2000-02

2000 2001 2002 Total

Charge virale (copies/ml) :

< 400 2 0 1

400 - 1 000 0 6 0 6

1 000 - 10 000 5 4 3 12

10 000 - 50 000 9 7 5 21

50 000 — 100 000 0 3 2 5

10° - 10° 2 3 3

> 10° 1 0 1 2
Total 19 23 15 57
Nb de testés / Total dons VIH + 48 % 51 % 42 % 45 %

De ces résultats, I’on peut tirer les trois éléments suivants :

- 5,2 % des échantillons (3/57) ont une charge virale inférieure a 400 copies/ml pouvant prendre en
défaut le DGV en pool. Il convient de noter que I’échantillon de 2002 dans cette catégorie n’a pas
été détecté lors du dépistage génomique en pool (x8), la charge virale ayant été trouvée a posteriori
a 27 copies/ml.

Cette observation est un argument incontestable qui Iégitime le maintien du dépistage des anticorps
anti-VIH dans la qualification biologique des dons.

- La médiane des charges virales est a 20 000 copies/ml et 46 % des échantillons se trouvent entre
10* et 10° copies/ml. Les valeurs correspondent a ce qui est décrit dans la littérature pour les sujets
en phase chronique.

- Les 2 échantillons avec des charges virales supérieures a 10° copies/ml correspondaient a
2 donneurs récemment infectés. Ces 2 sujets présentaient respectivement des valeurs de 2,6*10" et
3*10° copies d’ARN VIH-1/ml.

7. Risque résiduel de transmission d’infections virales par
transfusion et impact du DGV

7.1 Risque résiduel

Pour le calcul du risque résiduel, on utilise un taux d’incidence ajusté dans la mesure ou certains cas
incidents sont exclus car le don antérieur n’a pas été transfusé du fait de la présence d’un marqueur
indirect® (ALAT ou anti-HBc).

Avant le DGV, I'analyse de tendance a montré une diminution significative du risque résiduel pour le VHB
(p<0,001) et le VHC (p=0,01) jusqu’a la période 1998-2000, alors qu’une stabilisation est observée sur les
deux derniéres périodes (tableau 34 et figure 26). Pour le VIH, aprés une Iégére diminution sur les trois
premieres périodes, le risque résiduel est devenu stable a partir de la période 1994-1996. Pour I'HTLYV,
le risque résiduel est extrémement faible sur toutes les périodes.

8 Ainsi, pour le VIH, 2 cas incidents observés sur la premiére période d’étude (1992-1994) ont été exclus car le don antérieur était
anti-HBc positifs, ce qui donne un taux d’incidence ajusté de 2,78 pour 10° P-A (IC a 95 % : 1,82 — 4,20) comparé au taux
d‘incidence brut de 3,01 pour 10° P-A (cf tableau 15). Pour le VHC, 3 cas ont été exclus sur les deux premieres années d’étude
et 1 cas sur les trois périodes suivantes a cause d’une élévation des ALAT sur le don antérieur : les taux d’incidence ajustés sur
ces cing premiéres périodes sont respectivement de 2,54 pour 10° P-A (1.34 - 4.70), 2,48 pour 10° P-A (1,57 - 3,86), 2,69 pour
10° P-A (1,78 — 4,03), 2,00 pour 10° P-A (1,28 — 3,08), et 1,48 pour 10° P-A (0,90 - 2,39). Pour I’Ag HBs, un cas incident a été exclu
sur les périodes 1993-1995 et 1994-1996 pour la méme raison : les taux d’incidence ajustés sur ces deux périodes sont
respectivement de 2,04 pour 10° P-A (1,28 - 3,21) et de 1,32 pour 10° P-A (0,74 — 2,33). Pour ’'HTLV, aucun cas incident n’a été
exclu.



Tableau 34. Risque résiduel du VHB, du VHC, du VIH de I’'HTLV chez les donneurs connus en France

entre 1992 et 2002

Groupe "Agents transmissibles par transfusion"

1992-1994 1993-1995 1994-1996 1995-1997 1996-1998 1997-1999 1998-2000

France entiére

1999-2001* 2000-2002*

VHB
(fenétre = 56 jours (25 - 109))

Risque résiduel

p.10° dons 8,87 8,45 5,64 4,96 4,56 2,48 2,13 2,24 2,55
(IC a95 %) (2,99-22,79) (2,86-21,64) (1,79-15,37) (1,67-13,54) (1,45-12,43) (0,69-7,64) (0,59-6,56) | (0,71-6,17) (0,82-6,85)
VHC**

(fenétre = 66 jours (38-94))

Risq6ue résiduel
p-10° dons 4,60 4,48 4,86 3,61 2,68 1,94 1,16

(IC & 95 %) (1,39-12,11) (1,64-9,94) (1,85-10,37) (1,34-7,93) (0,94-6,16) (0,62-4,86) (0,33-3,25)

1,31 0,99
(0,46-3,07)  (0,32-2,49)

VIH
(fenétre = 22 jours (6 - 38))

Risqsue résiduel
p-10° dons 1,67 1,75 1,00 0,82 0,74 0,70 0,73

(IC & 95 %) (0,30-4,37) (0,31-4,57) (0,15-2,97) (0,13-2,40) (0,12-2,17) (0,11-2,07) (0,12-2,06)

0,72 0,71
0,13-1,83)  (0,13-1,80)

kKK

(fenétre = 51 jours (36-72))

Risqsue résiduel
p-10° dons 0,50 0,17 0,17 1,13 0,00 0,00 0,00

(IC a 95 %) (0,0-2,18)  (0,0-1,55)  (0,0-1,51) (0,0-1,16) (0,0-0,78)  (0,0-0,78)  (0,0-0,69)

0,12 0,24
(0,0-0,69)  (0,0-0,92)

* sans le DGV
** pour la premiére période le risque résiduel a été calculé sur 2 ans : 1993-1994
*** en France métropolitaine uniquement

Figure 26. Evolution du risque résiduel du VHB, du VHC et du VIH chez les donneurs connus en

France entre 1992 et 2002
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NB : pour I'HTLYV, le risque résiduel étant trés faible, il n'a pas été représenté sur la figure 26

Sur la base d’une fenétre infectieuse résiduelle de 12 jours pour le VIH et de 10 jours pour le VHC avec
le DGV en minipool, le risque résiduel est estimé a 0,39 pour 1 million de dons (IC a 95 % : 0 - 1,33) pour
le VIH soit 1/2 500 000 dons (0 — 1/750 000) et a 0,15 pour 1 million de dons (IC a 95 % : 0 — 1,00) pour

le VHC soit 1/6 650 000 dons (0 — 1/1 000 000).

Depuis la mise en place du DGV, le risque résiduel a été divisé par un facteur proche

de 2 pour le VIH et

de 7 pour le VHC mais, du fait d’effectifs trés faibles, ces différences ne sont pas significatives (figure 26).
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7.2 Impact du DGV

Le tableau 35 compare le gain estimé du DGV avec le gain observé pendant deux ans, entre le 1¢ juillet
2001 et le 30 juin 2003.

Sur les deux premieres années, le DGV a permis d’écarter 2 dons infectés par le VIH-1 et 2 dons par le
VHC® qui étaient négatifs lors de la recherche des anticorps et des autres marqueurs a dépistage
obligatoire. Rapportés aux 4,9 millions de dons collectés en France sur cette période de deux ans, le gain
est de 0,41 pour un million de dons pour le VIH, ce qui est trés proche du gain estimé qui est de 0,32
pour un million de dons. Pour le VHC, le gain observé est aussi de 0,41 pour un million de dons, ce qui
est 2 fois inférieur au gain estimé qui est de 0,84 pour un million de dons, mais la différence n’est pas
significative.

Tableau 35. Comparaison du gain estimé du DGV avec le gain observé entre le 1 juillet 2001 et
le 30 juin 2003 en France

_ Gain estimé* Gain observé entre le 01/07/01 et le 30/06/03
Virus p. 1 million de dons
(méthode du taux d’incidence) Nb de dons DGV+ et Ac- p- 1 million de dons**
0,32 p. 10° dons
VIH 2 0,41 p. 10° dons

(IC 95 % :0,0-1,7)

0,84 p. 10° dons
VHC i il 0,41 p. 10° dons
(IC 95 % : 0,2 —2,3)

* obtenu par différence entre le risque résiduel sans DGV et celui avec DGV

** sur la base de 4,9 millions de dons collectés entre le 01/07/2001 et le 30/06/2003

*** Un troisieme don a été trouvé ARN positif et anticorps négatifs pour le VHC mais ce don aurait été écarté du fait d’'un taux d’ALAT supérieur au
seuil d’exclusion des donneurs.

® Un troisieme don a été trouvé ARN positif et anticorps négatifs pour le VHC mais ce don aurait été écarté du fait d’'un taux d’ALAT
supérieur au seuil d’exclusion des donneurs.



Discussion

Au cours de ces quinze derniéres années, la sécurité virale des produits sanguins labiles a représenté un
véritable enjeu pour la transfusion sanguine. Cette sécurité virale repose sur deux étapes essentielles que sont
les mesures de recrutement et de sélection des donneurs en amont du don et la qualification biologique du
don. La premiere étape permet d’écarter du don les personnes présentant des facteurs de risque vis-a-vis
des maladies transmissibles par le sang. La seconde étape permet d’écarter de toute utilisation
thérapeutique, un produit sanguin potentiellement infectieux, d’exclure le donneur et en cas d’infection
confirmée biologiquement, de I'en informer pour lui permetire d’avoir accés a une prise en charge
thérapeutique et un conseil médical adapté. Enfin, dans un souci de réduire encore le risque de transmission
d’infections virales, d’autres mesures, telles que la déleucocytation ou les techniques d’inactivation virale du
plasma, ont été prises au cours de ces dix derniéres années.

Les données présentées dans ce rapport permettent a la fois d’apprécier I’évolution, chez les donneurs de
sang, de la fréquence et des caractéristiques des principales infections transmissibles par le sang et d’évaluer
de maniere indirecte la politique de recrutement et de sélection des donneurs. Elles constituent également
des indicateurs de I'évolution au cours du temps du risque de transmission des infections virales par
transfusion de produits sanguins labiles.

1. La population des donneurs de sang : une population sélectionnée

La diminution au cours du temps du nombre de donneurs et de dons est le reflet des transformations
vécues par la transfusion depuis le début des années quatre-vingt dix. Le nombre de donneurs qui était
supérieur a 2 millions en 1992, soit presque 6 % de la population générale de 18 a 65 ans en 1992, est
en 2002 a peine supérieur a 1,5 millions, ce qui représente actuellement 4 % de la population en &ge de
donner son sang. En ce qui concerne les dons, alors que leur nombre se situait largement au dessus
des 4 millions entre 1980 et 1987, et était encore trés proche de 4 millions entre 1988 et 1991, il n’a
cessé de diminuer pour passer sous la barre des 2,5 millions depuis 2000.

La diminution observée du nombre de donneurs et parallelement du nombre de dons, est tres
probablement multifactorielle. Un premier facteur est incontestablement la diminution des besoins en
produits sanguins consécutive aux modifications des pratiques transfusionnelles. La révision des
indications transfusionnelles, I’évolution des techniques chirurgicales avec en particulier le
développement des interventions sous endoscopie ainsi que le développement de la transfusion
autologue [1] sont autant d’éléments expliquant la baisse des besoins en produits sanguins. Le meilleur
moyen d’objectiver avec exactitude cette diminution aurait été de pouvoir suivre I’évolution du nombre
de transfusions depuis le début des années quatre-vingt-dix mais malheureusement, en raison de
I’absence de suivi exhaustif des receveurs de produits sanguins, ces données ne sont pas disponibles.
Un deuxiéme facteur contribuant a la diminution du nombre de dons est constitué de I’ensemble des
mesures préventives de recrutement et de sélection des donneurs qui ont été prises sur ces vingt
derniéres années. Les premiéres recommandations officielles concernant la sélection des donneurs ont
été émises dans la circulaire du 20 juin 1983 relative a « la prévention de I'éventuelle transmission du
syndrome d’immunodépression acquise (sida) par la transfusion sanguine ». Une deuxiéme circulaire sur
le méme sujet est parue en janvier 1985, puis, en février 1989, parait la premiere édition des contre-
indications médicales au don de sang sous I'égide de la Société francaise de transfusion sanguine, suivi
d’une réactualisation en 1994". Une profonde modification Iégislative de la transfusion sanguine est la

® Concernant la prévention de la transmission d’agents viraux, de nouvelles recommandations ont été proposées en 2002 : « les
motifs d’ajournement du don de sang sont les comportements et les situations a haut risque d’exposition au VIH et aux virus des
hépatites B et C pour le candidat au don et/ou son (sa) partenaire sexuel(le) : séropositivité connue pour I'un des marqueurs
viraux recherchés sur chaque don (Ag HBs, Ac anti-VHC, anti-VIH ou anti-HTLV), multipartenariat sexuel, relations homosexuelles
masculines, utilisation (méme ancienne) de drogues par voie veineuse et/ou nasale. Un délai de quatre mois est requis aprés une
relation sexuelle occasionnelle, ou des relations sexuelles non protégées, ou des relations sexuelles non protégées avec un
nouveau partenaire, un piercing (incluant le percage d’oreille), un tatouage, un accident d’exposition au sang, une exposition
nosocomiale (acte endoscopique, intervention chirurgicale, anesthésie générale, acte invasif). Un antécédent de transfusion
sanguine et/ou de greffe de tissu humain est une contre indication définitive au don pour la prévention de la transmission d’un
agent pathogene émergent... » B Danic — « La sélection clinique des candidats a un don de sang » TCB 2003;10:227-233
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loi du 4 janvier 1993 relative a la sécurité en matiére de transfusion sanguine et de médicament qui a
abouti a la création de I’Agence frangaise du sang (AFS). Dés 1993, I’AFS a diffusé un certain nombre de
recommandations, dont les plus marquantes figurent dans les document suivants : la note du 10/02/1993
relative a I'entretien médical dans la sélection des donneurs de sang, I'arrété du 22/09/93 relatif aux
bonnes pratiques de prélevement, la note du 01/01/1997 relative a I'exclusion des donneurs ayant des
antécédents familiaux de la maladie de Creutzfeldt-Jakob et la note du 30/05/1997 concernant
I'exclusion des donneurs ayant recu des produits biologiques d’origine humaine non sécurisés. Plus
récemment, le 11 décembre 2000, en raison de I'’émergence du nouveau variant de la maladie de
Creutzfeldt-dakob, le secrétariat d’état a la santé impose I’exclusion des donneurs ayant séjourné dans
les fles britanniques plus d’'un an cumulé entre 1980 et 1996. Un dernier facteur de cette diminution du
nombre de dons et de donneurs est probablement I'impact de ce que les médias ont appelé « I'affaire
du sang contaminé » qui a du avoir pour conséquence un détournement spontané d’un certain nombre
de donneurs. Une enquéte BVA/AFS, réalisée en avril 1998 auprés du grand public, a montré que parmi
les raisons d’arrét du don, I'affaire du sang contaminé est citée par 23 % des personnes interrogées, motif
qui arrive cependant apres celui de I'age (34 %) et de I'état de santé (29 %) [30].

Si la diminution du nombre de dons et de donneurs est un premier indicateur de la sélection des
donneurs, les modifications au cours du temps des caractéristiques de la population des donneurs de
sang sont d’autres éléments permettant d’évaluer cette sélection. Le fait le plus marquant est la
diminution du sexe ratio chez les nouveaux donneurs qui est passé de presque 1,5 hommes pour 1
femme en 1994 a 0,9 en 2002. Un deuxiéme constat est le vieillissement de la population des donneurs,
observé uniqguement chez les hommes : la part des 18-39 ans est passée de 57 % en 1994 a 48 % en
2002 alors qu’elle reste stable chez les femmes autour de 55 %. Les hommes, particulierement les plus
jeunes, constituant une population plus a risque que les femmes notamment vis-a-vis du VIH et du VHB,
ont probablement fait I’'objet au cours du temps d’une sélection de plus en plus drastique.

Un autre indicateur de la sélection des donneurs est le taux de participation des donneurs par
établissement : c’est en effet les EFS lle-de-France, Alpes-Méditerranée et ceux des Dom qui, en 2002,
ont les taux de participation les plus faibles. Or ces établissements sont situés dans les zones les plus
touchées par l'infection a VIH notamment. Méme si nous ne disposons pas des mémes taux de
participation pour les années quatre-vingt, I’évolution du nombre de dons collectés par région entre 1980
et 2002, montre que ce sont les régions lle-de-France et Provence-Alpes-Cote d’Azur + Corse
(correspondant aujourd’hui aux EFS lle-de-France et Alpes-Méditerranée), pour lesquelles le nombre de
prélevements a le plus diminué : respectivement -66 %' et -46 % alors que cette diminution est de -35 %
pour le reste de la France métropolitaine™. Les mesures préventives de recrutement associées a
I’'abandon des collectes dans certaines zones a risque des grandes villes sont probablement a I’origine
de ces différences.

Enfin, les faibles taux de prévalence et d’incidence du VHB, du VHC et du VIH, observés chez les
donneurs de sang comparés a ceux de la population générale et la diminution de ces taux entre 1992 et
2002 sont s(rement les meilleurs témoins de la sélection des donneurs et de son amélioration au cours
du temps. Toutefois, on note un arrét de la diminution de ces taux pour le VIH depuis 1996 chez les
donneurs connus et depuis 1998 chez les nouveaux donneurs. Plus récemment pour le VHB, un
phénomeéne identique est observé depuis 1999 chez les donneurs connus et depuis 2000 chez les
nouveaux donneurs.

2. Prévalences chez les nouveaux donneurs

Les taux de prévalence, des virus des hépatites B et C et du VIH observés dans la population des
nouveaux donneurs et les comparaisons avec les taux observés dans d’autres populations doivent étre
interprétés avec prudence dans la mesure ou, comme nous I'avons déja décrit plus haut, la population
des donneurs de sang est sélectionnée. C’est ainsi que la prévalence de I’Ag HBs est environ 3 fois plus
faible que celle observée dans la population générale se situant entre 0,2 % et 0,5 % [31] ; celle du VHC
est environ 16 fois inférieure a celle de la population générale estimée en 1994 a 1,15 % [13] ; enfin la

" Cette diminution est probablement surévaluée dans la mesure ou environ 25 % des dons collectés par I'lle-de-France dans les
années quatre-vingt venait de province. Cependant, en réduisant de 25 % le nombre de dons d’lle-de-France en 1980, on
observe toujours une diminution plus importante en lle-de-France (-54 %) que dans le reste de la France métropolitaine (-35 %)
entre 1980 et 2002.

2 es données pour les départements d'outre mer ne sont pas disponibles en 1980.



prévalence du VIH est environ 35 fois plus faible que celle de la population générale estimée a 0,2 % [32].
Ces différences de ratios selon les virus entre population générale et donneurs de sang peuvent
s’expliquer par un impact différent des mesures de sélection pour écarter du don les porteurs du VHB,
du VHC et du VIH. En effet, les facteurs de risque sont plus facilement identifiables pour le VIH et le VHC
que pour le VHB. De plus, le pourcentage des personnes infectées ayant connaissance de leur statut
sérologique est plus élevé dans la population des porteurs du VIH (environ 80 % des personnes infectées
[33]) que dans celle des personnes infectées par le VHC (environ 50 % [34]) ou le VHB, virus pour lequel
la proportion, non connue a ce jour, est tres certainement beaucoup plus faible. La mise en place de
structures proposant dés 1988 un dépistage anonyme et gratuit pour le VIH a permis I'acces plus aisé
au dépistage sérologique de I'infection et a donc certainement eu un impact indirect sur les prévalences
observées chez les donneurs de sang.

C’est pour le VHC que la prévalence chez les nouveaux donneurs a le plus diminué entre 1992 et 2002.
Outre la sélection des donneurs, d’autres facteurs interviennent dans cette diminution d’un facteur 7 en
onze ans. En premier lieu, I'amélioration au cours du temps de la connaissance de la séropositivité pour
le VHC peut entrainer des auto-exclusions spontanées au don : en 1994, dans I'étude sur les assurés
sociaux, seulement 20 % des personnes séropositives pour le VHC se savaient infectées [13] alors que
cette proportion atteindrait 50 % en 2000 [34]. Un autre facteur pourrait étre I’exclusion, a partir de 1997,
des candidats au don ayant bénéficié d’une transfusion. En effet, 'année 1997 a été marquée par la plus
forte diminution (proche d’un facteur 2) en comparaison de I'année précédente. Toutefois, cette évolution
n’a été observée que chez les femmes. Enfin, un dernier facteur permettant d’expliquer la chute du taux
de prévalence pourrait &tre une réelle diminution de la prévalence du VHC dans la population générale.
En effet, compte tenu de la disparition durant la derniére décennie des contaminations transfusionnelles
et de la lutte contre les infections nosocomiales, I'on peut supposer que, dans les années récentes, le
nombre de personnes porteuses d’une infection par le VHC décédant chaque année soit supérieur au
nombre de nouvelles infections par le VHC.

Les taux de prévalence du VHC par sexe et groupe d’age observés chez les nouveaux donneurs sont
compatibles avec ceux observés dans d’autres populations (chez les assurés sociaux [13], dans les
consultations de dépistage anonyme et gratuit [35], dans la population des candidats a une transfusion
autologue [1] et chez les donneurs de sang américains [36]) avec un taux de prévalence plus élevé chez
les hommes que chez les femmes pour les 30-39 ans et un taux qui devient supérieur chez les femmes
agées de plus de 50 ans. Cette prévalence plus élevée chez les femmes apres 50 ans pourrait étre liée,
avant le dépistage des Ac anti-VHC sur les dons de sang, aux transfusions couramment pratiquées dans
le passé en post-partum. La figure 15b illustre cette hypothése en montrant que, dans la période 1992-
1996, la prévalence est presque deux fois plus élevée chez les femmes que chez les hommes pour le
groupe d’age 50-65 ans alors que cette différence est beaucoup moins importante aprés 1997 (période
1997-2002), année a partir de laquelle les transfusés ont été exclus du don. Par ailleurs, sur cette derniere
période, la prévalence des 50-65 ans que ce soit chez les femmes ou chez les hommes est plus faible
que celle des 40-45 ans, alors que ce n’était pas le cas sur la période précédente. Le pic observé chez
les hommes dans le groupe d’age des 30-39 ans est trés certainement lié aux donneurs infectés par
'usage de drogue par voie veineuse qui sont passés au travers du filtre de la sélection. En effet, 'usage
de drogues par voie veineuse concerne une population jeune (Age médian de 30 ans), majoritairement
de sexe masculin (70 %) et trés touchée par le VHC (prévalence d’environ 60 %) [37,38].

Pour le VIH, la prévalence a diminué d’un facteur 5 entre 1992 et 1998 et s’est stabilisée ensuite a
environ 0,6 pour 10 000 donneurs, c’est a dire qu’actuellement, parmi les nouveaux donneurs, entre 20
et 25 personnes découvrent leur séropositivité a I’occasion d’un don de sang. Cette stabilisation montre
peut-étre les limites actuelles de la sélection des donneurs par rapport a des facteurs de risque plus
difficilement repérables (hétérosexuels ayant des comportements a risque) que I'utilisation de drogues
par voie veineuse ou I’homosexualité.

Les taux de prévalence du VIH par sexe et groupe d’age observés chez les nouveaux donneurs sont
compatibles avec ceux observés dans d’autres populations (dans les CDAG [39,40] et dans les
laboratoires d’analyse médicale [41]), avec un taux de prévalence globalement plus élevé chez les
hommes que chez les femmes, et un pic de prévalence observé chez les hommes de 30-39 ans.
Cependant, chez les donneurs de sang de sexe féminin, ce pic n’est pas tres marqué alors qu’il 'est chez
les femmes des deux autres populations.

Pour I’Ag HBs la diminution de la prévalence est plus faible que pour le VIH et le VHC : entre 1992 et 1998,
elle a été divisée par un facteur proche de 2,5 pour se stabiliser ensuite. Comme dans la population des
candidats a une transfusion autologue, la prévalence est environ 2 fois plus élevée chez les hommes que chez
les femmes [1]. Par ailleurs, dans cette population de candidats a une transfusion autologue, une prévalence
plus élevée chez les 40-49 ans est également retrouvée, quoique exclusivement observée chez les hommes,
alors que chez les donneurs de sang, le pic est observé a la fois chez les hommes et chez les femmes.
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Pour ’HTLYV, il n’existe pas, en France, de données de prévalence dans d’autres populations que celle
des donneurs de sang pour pouvoir faire des comparaisons. Les taux de prévalences plus élevés chez
les femmes que chez les hommes a partir de 40 ans sont cohérents avec un taux de transmission
sexuelle de I'HTLV plus efficace dans le sens homme - femme que dans le sens femme — homme [36].

Les variations des taux de dons positifs observées par région (et par établissement depuis 2000)
sont a interpréter avec prudence car elles dépendent des variations épidémiologiques régionales dans la
population générale mais peut-étre aussi des pratiques des établissements en matiere de recrutement et
de sélection des donneurs comme le suggére une étude de la SFTS faite en 1998 qui montre une
variabilité importante des taux d’exclusion des donneurs d’un établissement a I'autre [42]. De plus, pour
le VIH et 'HTLYV, les effectifs de dons positifs sont extrémement faibles rendant difficile les comparaisons :
entre 2000 et 2002, moins de 4 dons positifs pour le VIH ont été recensés par les deux tiers des
établissements (12/18) et la méme observation a été faite pour ’'HTLV. Enfin les zones géographiques de
recrutement des donneurs ne se superposent pas exactement avec la répartition administrative des
régions, ni depuis 2000, avec la répartition des établissements.

Pour toutes ces raisons, on n’observe pas un parallélisme parfait entre les taux de cas de sida observés
par région et les taux de prévalence du VIH observés chez les donneurs de sang, ni entre les taux de
sérologies VIH positives recensés dans les laboratoires d’analyses médicales et la prévalence chez les
donneurs [43]. Cependant, dans ces trois systemes de surveillance, trois régions ont systématiquement
les taux les plus élevés : I'lle-de-France et les régions Antilles-Guyane et Provence-Alpes-Cote d’Azur.

Pour les autres marqueurs, il est difficile de faire ce type de comparaison dans la mesure ou il n’existe
pas de données exhaustives au niveau régional. Compte tenu du fait que certains modes de
contaminations sont communs aux trois virus, VIH, VHB et VHC, les régions ou les établissements a forte
prévalence pour le VIH le sont aussi pour les virus des hépatites sauf pour la région Antilles-Guyane dans
laquelle la prévalence du VHC est proche de celle observée en France métropolitaine alors qu’elle est
environ 6 fois plus élevée pour ’Ag HBs et 7 fois plus élevée pour le VIH. Cette particularité traduit trés
probablement la faible transmission sexuelle du VHC comparativement au VHB et au VIH : la région
Antilles-Guyane est une région en France ou la transmission hétérosexuelle du VIH a toujours été
prédominante (65 % des cas de sida sont contaminés par voie sexuelle dans cette région [43]). En
revanche, la trés nette supériorité de la prévalence du VHC dans les régions Corse, Languedoc-
Roussillon et Provence-Alpes-Coéte d’Azur est le reflet de la transmission par drogues injectables qui est
importante dans ces régions.

Quant a I'HTLV, le taux de prévalence observé en lle-de-France, 4 fois plus élevé que celui observé dans
le reste de la France métropolitaine, doit pouvoir s’expliquer par une concentration importante de
personnes originaires d’Antilles-Guyane dans cette région.

L’analyse de I’évolution des taux de prévalence par région est rendue difficile par la restructuration qu’a
connue la transfusion sanguine en 2000, puisque le découpage par établissement ne respecte plus le
découpage administratif par région et des regroupements ont donc été nécessaires pour réaliser cette
analyse temporelle. Dans les 6 zones définies (lle-de-France, ‘PACA + Corse’, ‘Aquitaine + Limousin’,
‘Languedoc-Roussillon + Midi-Pyrénées’, les Dom et une 6°™ zone incluant I’ensemble des autres
régions), c’est pour le VHC que la prévalence a le plus diminué, prévalence qui est ainsi devenue proche,
voire inférieure (en lle-de-France notamment) a celle de I’Ag HBs sauf pour la zone ‘Languedoc-
Roussillon + Midi-Pyrénées’ qui a conservé un taux de prévalence du VHC significativement supérieur a
celui de I’Ag HBs sur les périodes récentes (figure 17). Il est a noter par ailleurs que, sur les 2 dernieres
périodes étudiées, 1998-1999 et 2000-2002, I'lle-de-France est la seule région, en dehors des Dom, qui
a une prévalence de I'HTLV supérieure a celle du VIH.

3. Incidences chez les donneurs connus

La surveillance de la population des donneurs connus présente I'intérét d’identifier et de caractériser les
infections récentes, notamment vis a vis des modes de contamination, et de calculer des taux
d’incidence. Méme si ces taux ne sont pas extrapolables a la population générale, il est cependant
possible de considérer que ces taux sont les valeurs minimales des taux d’incidence réels de la
population générale agée de 18 a 65 ans. Ainsi, en appliquant les taux d’incidence estimés chez les
donneurs de sang a la population générale de 18 a 65 ans de 2002 (n = 38 032 800 — source Insee), nous
obtenons un nombre minimal de nouvelles contaminations de 630 (IC a 95 % : 460 - 870) pour le VHB,
de 210 (IC 2 95 % : 120 - 370) pour le VHC et de 450 (IC a 95 % : 300 - 660) pour le VIH.



En terme d’évolution des taux d’incidence, il est important de noter que, si entre 1992 et 2000, les taux
d’incidence ont diminué de fagon significative pour les 3 virus, VHB, VHC et VIH, seule Iincidence du
VHC continue a décroitre sur la derniére période. De ce fait, I'incidence du VIH est depuis la période
1998-2000 devenue plus élevée que celle du VHC tout en restant inférieure a celle du VHB.
L’amélioration de la sélection des donneurs a joué un role important dans ces évolutions, toutefois pour
le VHB et le VHC, virus pour lesquels les diminutions ont été les plus importantes, il ne faut pas négliger
impact d’une diminution probable de I'incidence dans la population générale. En effet, les mesures
préventives prises pour éviter les infections nosocomiales et, pour le VHB, la vaccination dont la
couverture dans la population générale est passée de 5,5 % a 1994 a 21,7 % en 2002 [44] ont tres
certainement contribué a réduire le nombre annuel d’infections récentes.

4. Comparaisons des prévalences et incidences avec d’autres pays
(Angleterre, Canada, Etats-Unis)

Des comparaisons des prévalences et incidences du VHB, du VHC et du VIH observées dans la
population des donneurs de sang en France ont été comparées a celles observées chez des donneurs
non rémunérés dans d’autres pays industrialisés ayant des criteres de sélection des donneurs proches.
Pour les Etats-Unis, nous avons utilisé deux sources, les données du REDS (Retrovirus Epidemiology
Donor Study) publiées en 2000 [45] qui concernent 5 centres de transfusion sanguine (Baltimore, Detroit,
Los Angeles, Oklahoma City et San Francisco) et celles de la Croix-Rouge (CR) américaine publiées en
2002 [46]. Pour I’Angleterre, les données concernent la totalité du pays [47] et pour le Canada, seule la
province de Québec n’est pas incluse [48].

Les comparaisons des prévalences de ’Ag HBs chez les nouveaux donneurs de ces quatre pays (figure
27), montrent que celle de la France est environ 5 fois plus élevée qu’en Angleterre et environ 2 fois plus
gu’au Canada ou aux Etats-Unis alors que les estimations de la prévalence de I'’Ag HBs dans la
population générale sont similaires dans les quatre pays™, entre 0,2 % et 0,5 %. Cette différence pourrait
étre liée au fait que les pays d’Amérique du Nord et I’Angleterre ont des critéres de sélection plus
drastiques envers les donneurs originaires de zones de forte endémie et notamment d’Afrique
subsaharienne. Par contre, pour I'incidence du VHB, les pays d’Amérique du Nord ont les taux les plus
élevés sans qu’il soit, la aussi, réellement possible d’expliquer ces différences par des taux d’incidence
différents dans la population générale. En revanche, en terme d’évolution, les diminutions d’incidence sur
la période 1992 a 2002, sont comparables en France et aux Etats-Unis.

Figure 27. Comparaison de la prévalence de I’Ag HBs et de I'incidence du VHB chez les donneurs de
sang en France, en Angleterre, au Canada et aux Etats-Unis
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*données ajustées pour tenir compte du caractere transtoire de I'Ag HBs

Les comparaisons de la prévalence et de I'incidence du VHC chez les donneurs de sang dans ces quatre
pays (figure 28), semblent cohérentes avec I’épidémiologie de ce virus dans les différents pays. Parmi
ces quatre pays, c’est aux Etats-Unis que la prévalence et I'incidence du VHC sont les plus élevées,
résultat que I’on retrouve en population générale. En effet, aux Etats-Unis dans la population générale,

® Les prévalences et incidences du VHB, du VHC et du VIH dans la population générale ont été obtenues, pour I’Angleterre sur le
site www.hpa.org.uk, pour le Canada, sur le site www.hc-sc.gc.ca et pour les Etats-Unis sur le site www.cdc.org.
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la prévalence du VHC a été estimée a 1,8 % [49] versus 1,15 % en France [13] et I'incidence a 13 pour
100 000 versus 6 pour 100 000 en France ; les différences sont cependant moins importantes dans la
population générale (facteur proche de 2) que chez les donneurs de sang (facteur proche de 4 pour les
années les plus récentes). Au Canada, la prévalence et I'incidence du VHC sont similaires a celles
observées en France, a la fois chez les donneurs de sang et dans la population générale. Enfin,
I’Angleterre a les taux les plus faibles dans les deux populations. En dehors de I’Angleterre, ou les taux
sont tres faibles, les taux de prévalence du VHC diminuent de fagon tres nette entre 1992 et 2002 dans
les trois autres pays. En terme d’incidence, la diminution est plus forte en France qu’aux Etats-Unis sur
cette méme période.

Figure 28. Comparaison de la prévalence et de I'incidence du VHC chez les donneurs de sang en
France, en Angleterre, au Canada et aux Etats-Unis
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Comme pour le VHC, les comparaisons de la prévalence et de I'incidence du VIH chez les donneurs de

sang dans ces quatre pays (figure 29), semblent cohérentes avec I’épidémiologie du VIH dans ces pays.

La prévalence et 'incidence du VIH dans la population générale sont environ 1,5 fois plus élevées aux

Etats-Unis qu’en France, facteur que I'on retrouve dans la population générale dans les années récentes.

Par ailleurs dans ces deux pays, les mémes tendances sont observées, a savoir une diminution des taux

mais avec également une stabilisation dans les années récentes notamment pour 'incidence. Au Canada

et en Angleterre, la prévalence et I'incidence du VIH sont trés faibles, résultats que I’on retrouve a la fois

chez les donneurs de sang et dans la population générale.

Figure 29. Comparaison de la prévalence et de I'incidence du VIH chez les donneurs de sang en
France, en Angleterre, au Canada et aux Etats-Unis
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5. Facteurs de risque

Les donneurs de sang chez lesquels un marqueur d’infection virale est trouvé positif sont convoqués a
une consultation post-don, consultation au cours de laquelle ils sont informés de leur infection, regoivent
des conseils pour eux-mémes et leur entourage et sont interrogés sur leur(s) facteur(s) de risque. Si pour
le VIH, la plupart (82 %) des donneurs reviennent en consultation, ce pourcentage est plus faible pour
I’Ag HBs (54 %) et le VHC (53 %). Il a cependant augmenté au cours du temps passant de 43 % en 1998
a 65 % en 2002 pour I’Ag HBs et de 50 % a 55 % pour le VHC sur la méme période.

Un nombre non négligeable de donneurs de sang positifs pour I’Ag HBs ou le VHC, présentent plusieurs
facteurs de risque vis a vis de l'infection. Aussi, de maniére a rendre la lecture et I'interprétation des
données plus aisées, il a été nécessaire de hiérarchiser ces modes de contamination potentiels.
L’'inconvénient de cette hiérarchisation est que ne sont retenus que les facteurs de risque majeurs
gommant de ce fait les facteurs de risque secondaires. En revanche, pour le VIH et ’'HTLV, n’est en
général déclaré qu’un seul facteur de risque que I'on peut dans ce cas retenir comme le mode probable
de contamination.

Pour le VIH, il est intéressant de noter chez les hommes, qu’aprés une augmentation de la part des
contaminations par voie hétérosexuelle jusqu’en 1997 puis une stabilisation jusqu’en 2001, une rupture
dans cette tendance est observée en 2002 avec une proportion d’homosexuels (50 %) devenue plus
élevée que celle des hétérosexuels (32 %) (figure 21). Cette tendance récente, qui pourrait étre liée au
relachement des comportements de prévention dans cette population [50] doit cependant étre
interprétée avec prudence dans la mesure ou les effectifs sont faibles (le nombre d’hommes ayant
déclaré avoir un risque lié a ’'homosexualité est passé de 7 a 11 entre 2001 et 2002 alors que le nombre
de ceux ayant déclaré avoir été infectés par voie hétérosexuelle est passé de 15 a 7. Les femmes, quant
a elles, sont majoritairement infectées par voie hétérosexuelle.

Pour I'HTLYV, les facteurs de risque observés sont stables au cours du temps : &tre originaire ou avoir un
partenaire sexuel originaire de zones d’endémie, principalement la région Antilles-Guyane, constituent
les facteurs de risque les plus fréquents.

Pour I'infection par le VHB, les facteurs de risque retrouvés chez les nouveaux donneurs reflétent ceux
observés dans une population de porteurs chroniques de I'infection par le VHB avec une majorité de cas
originaires de zone de forte ou moyenne endémie (55 %) infectés principalement par voie verticale ou
familiale. Ce pourcentage a augmenté au cours du temps passant de 31 % en 1998 a 69 % en 2002,
mais cette évolution est probablement davantage liée a I'amélioration, depuis 1998, du questionnaire sur
les facteurs de risque qu’a une réelle évolution épidémiologique. Par ailleurs, ce risque est retrouvé plus
fréquemment chez les hommes (57,5 %) que chez les femmes (50 %), ce qui est probablement lié au fait
que, dans la population générale plus d’hommes que de femmes sont originaires de ces zones (Afrique
subsaharienne notamment). Le deuxiéme facteur de risque retrouvé dans cette population est le risque
nosocomial, avec la aussi une différence significative entre les hommes (8 %) et les femmes (13 %). Pour
les autres facteurs de risque (familial ou vertical, sexuel, parentéral autre, professionnel,...), il n’existe pas
de différence entre les hommes et les femmes.

Les facteurs de risque chez les donneurs ayant séroconverti pour le virus de I'hépatite B sont
intéressants a analyser dans la mesure ou il s’agit d’infections acquises récemment. Cependant, le
caractere transitoire de I’Ag HBs fait que le nombre de séroconversions observées reste faible. En cing
ans, entre 1998 et 2002, 40 donneurs connus ont séroconverti pour ’Ag HBs et parmi les 29 (72 %) qui
ont été revus en consultation post-don, le facteur de risque le plus souvent retrouvé est le risque sexuel
(81 %). Cette proportion est toutefois a nuancer puisque le pourcentage de donneurs pour lesquels
aucun facteur de risque n’est retrouvé est élevé (31 %). Les différences observées dans la répartition des
facteurs de risque des nouveaux et des donneurs connus sont liées a des modes de contamination
différents dans ces deux populations. En effet, les nouveaux donneurs sont infectés depuis de
nombreuses années, le plus souvent a la naissance ou dans I’enfance par voie verticale ou familiale, alors
que les donneurs connus ont contracté I'infection a I’age adulte et probablement majoritairement par
voie sexuelle.

Pour le VHC, le facteur de risque le plus souvent retrouvé chez les nouveaux donneurs entre 1998 et
2002 est 'usage de drogues par la voie veineuse (30 %), proportion qui est cependant plus faible que
celle de la population générale estimée de 40 % a 45 % en 2000-2001 selon deux études récentes
[51,52]. De la méme facgon, 20,5 % des donneurs connus ayant séroconverti pour le VHC entre 1994 et
2002 ont déclaré avoir été contaminés par cette voie. Par comparaison, cette proportion n’est que de 2,7 %
pour les donneurs infectés par le VIH sur la période 1992-2002 et de 0,4 % chez ceux infectés par le
VHB. La différence entre VHB et VHC peut s’expliquer principalement par le caractére le plus souvent
permanent des Ac anti-VHC par rapport au caractére transitoire de I'’Ag HBs mais aussi par les
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campagnes de vaccination contre I’hépatite B dans la population a risque que constituent les usagers
de drogues [53,54]. Deux autres explications peuvent étre avancées pour expliquer la différence entre
VIH et VHC. La premiére est qu’une plus grande proportion d’usagers de drogues par voie veineuse sont
infectés par le VHC que par le VIH comme en témoigne les résultats obtenus dans I’étude Coquelicot
réalisée en 2002 sur un échantillon d’'usagers de drogues a Marseille montrant que 73 % des sujets
inclus étaient infectés par le VHC versus 22 % par le VIH [55]. Par ailleurs, les usagers de drogue
connaissent mieux leur statut sérologique vis-a-vis du VIH que vis-a-vis du VHC : dans cette méme
étude, seulement 4 % des VIH positifs ignoraient leur infection par le VIH contre 30 % de ceux infectés
par le VHC.

Le risque nosocomial incluant les explorations fonctionnelles et la petite chirurgie sans transfusion est le
deuxieme facteur de risque pour le VHC apres 'usage de drogues chez les nouveaux donneurs (25 %
des donneurs interrogés) et il est le plus fréquemment retrouvé chez les donneurs connus ayant
séroconverti pour le VHC (29,5 %), ce qui prouve que de nouvelles contaminations par le VHC continuent
a se produire par cette voie la [56-60].

Entre 1998 et 2002 chez les nouveaux donneurs, pres de 6 % de ceux infectés par le VHC et 0,4 % des
porteurs de ’Ag HBs ont déclaré au cours de I'entretien post-don avoir eu des antécédents de
transfusion. Ces données montrent a la fois les limites de I’entretien médical pré-don mais également
son efficacité puisque la proportion des personnes infectées par le VHC avec des antécédents de
transfusion est nettement plus faible que celle de la population générale estimée de 25 % a 35 % en
2000-2001 selon deux études récentes [51,52].

Enfin, il est important de noter que chez ces nouveaux donneurs, si globalement sur la période 1998-
2002, aucun facteur de risque n’a pu étre retrouvé pour 17,5 % des donneurs interrogés pour le VHB et
21 % pour le VHC, ce pourcentage a diminué au cours du temps que ce soit pour le VHB ou le VHC
montrant que la qualité de I'interrogatoire post-don a di s’améliorer sur ces cing dernieres années.

6. Les marqueurs indirects : Ac anti-HBc et ALAT

En 1988, la recherche des Ac anti-HBc et le dosage des ALAT ont été introduits pour trois principales
raisons : (i) pour réduire le nombre d’hépatites post-transfusionnelles non A-non B, (ii) pour contribuer a
une réduction supplémentaire des hépatites post-transfusionnelles dues au VHB et (iii) pour éliminer
certains sujets a risque de transmission d’autres infections dont I’épidémiologie est proche de celle du
VHB (VIH,...).

Par la suite, avec la recherche des Ac anti-VHC, devenue obligatoire en mars 1990, I'intérét de ces deux
marqueurs indirects résidait principalement dans la détection des dons infectés par le VHB, le VHC ou
le VIH prélevés pendant la fenétre sérologique. Ainsi, d’aprés les données du groupe « Agents
transmissibles par transfusion de la SFTS (cf calcul du risque résiduel), 1 donneur ayant séroconverti
pour I’Ag HBs en 1995 et 4 donneurs ayant séroconverti pour le VHC entre 1993 et 1996 présentaient un
taux anormalement élevé d’ALAT sur le don antérieur au don positif. Par ailleurs, 2 donneurs ayant
séroconverti pour le VIH en 1992 était anti-HBc positif sur le don antérieur au don positif. Depuis 1993
pour le VIH, 1996 pour I’Ag HBs et 1997 pour le VHC, parmi toutes les séroconversions observées pour
ces trois virus, aucun don antérieur n’a été exclu du fait de la positivité de I'un de ces marqueurs
indirects. Cependant les donneurs trouvés anti-HBc positifs étant exclus du don, certaines
séroconversions ont pu se produire a posteriori chez ces donneurs sans qu’elles puissent étre
comptabilisées.

Actuellement, le dépistage génomique viral du VIH-1 et du VHC permettant de réduire la fenétre
silencieuse respectivement de presque 50 % et 90 %, rend nul I'apport du dosage des ALAT et de la
recherche de I’'anti-HBc pour le risque lié a la fenétre silencieuse du VHC et du VIH-1. Pour le VHB, ’'Ac
anti-HBc reste utile dans la phase précoce de la convalescence pour détecter les dons dans la « 2o
fenétre silencieuse » pendant laquelle le donneur peut étre infectieux malgré la négativité de I’Ag HBs.
De plus, ce marqueur permet d’écarter les dons qui seraient infectés par les « mutants de I'enveloppe
du VHB » qui auraient échappé a la détection par les tests de dépistage de I’Ag HBs [61].

Aujourd’hui le dosage des ALAT ne présente plus d’intérét du point de vue de la sécurité virale vis-a-vis
des virus hépatotropes connus. De plus, il s’agit du marqueur pour lequel un grand nombre de produits
sont détruits a tort du fait de son manque de spécificité. En effet, plus de 58 000 dons ayant un taux
d’ALAT supérieur au SED ont été jetés en 2002. En conséquence, ce marqueur présente un rapport co(t-
efficacité déplorable [62]. Pour ces raisons, le dosage des ALAT sur les dons de sang a été supprimé par
le Décret n°2003-1153 du 28 novembre 2003.



7. Surveillance virologique

La surveillance virologique des donneurs porteurs de I’Ag HBs a permis d’établir une photographie
biologique de cette population pouvant étre comparée a une population de porteurs chroniques du VHB.

La détermination des taux de ’Ag HBs a montré que plus de 99 % des dons Ag HBs positifs avaient un
titre supérieur a 0,25 ng/ml. Compte tenu de I’équivalence entre les ng et les Ul d’ADN (estimée sur
I'étalon international WHO a environ 1 ng pour 1500 a 2200 Ul), on peut estimer que plus de 99 % de
ces sujets ont trés probablement une charge virale supérieure a 500 Ul/ml s’ils sont virémiques. Ces
charges virales ne devraient pas mettre en défaut les tests de biologie moléculaire adaptés au dépistage
des dons de sang, si toutefois ils étaient utilisés dans le cadre d’un dépistage unitaire.

Par ailleurs, nous avons montré que 87,2 % des dons Ag HBs positifs étaient Ac HBe positifs et surtout
que 62,7 % d’entre eux étaient virémiques. Bien que le taux de virémiques soit sous-estimé compte tenu
du seuil de sensibilité de la technique employée, ces résultats restent en accord avec ceux obtenus dans
d'autres études [61,63].

La répartition des sous-types de I’Ag HBs observée chez les donneurs de sang est tout a fait en rapport
avec la cartographie établie dans d’autres études, avec une prédominance des sous-types ayw?2
(82,3 %) et adw2 (29,4 %) correspondant respectivement a des sous-types prévalents dans le bassin
méditerranéen et en Europe occidentale [64,65]. Toutefois le sous-type ayw4 principalement décrit en
Afrique subsaharienne, semble émerger en 2002, augmentation qui est liée a celle des donneurs de sang
Ag HBs positifs originaires de cette zone.

Enfin, 1 % des donneurs Ag HBs positifs sont également porteurs du virus delta. Cette observation
semble en dessous des taux de prévalence de 10 % a 20 % cités pour la France [66].

Concernant la surveillance virologique du VHC, la recherche de I’ARN du VHC a montré qu’environ 80 %
des porteurs d’anticorps anti-VHC sont également virémiques. Ces résultats sont concordants avec les
données disponibles dans d’autres études [13,67].

La répartition des génotypes du VHC observée dans la population des donneurs de sang entre 2000 et
2002 est en accord avec celle observée dans d’autres populations. En France, une étude récente de
faisabilité de I'observatoire des souches du VHC a montré qu’en 2000-2001, comme chez les donneurs
de sang, le VHC de type 1 était le plus fréquent, suivi du type 3 puis du type 2 [52]. Une étude chez les
donneurs de sang réalisée sur la période antérieure (1994 a 1996) a egalement mis en évidence une
répartition équivalente [11]. Dans ces deux études, comme ici, les sous-types 3a et 2a sont retrouvés
plus spécifiquement chez les personnes infectées lors de I'usage de drogues par la voie veineuse. En
revanche, alors que ces deux études montraient un lien entre le sous-type 1b et la transfusion, nous ne
retrouvons plus ce lien puisque les donneurs ayant bénéficié de transfusions sont exclus du don de sang
depuis 1997.

La surveillance virologique du VIH montre que dans la population des donneurs de sang, méme si le
sous-type B reste majoritaire, ont émergé des sous-types présents notamment en Afrique subsaharienne
(A,C et D) ne correspondant pas aux souches présentes en France au début de I'épidémie. Ce résultat a
également été mis en évidence dans une étude sur la diversité virale de VIH-1 en France dans laquelle
15,5 % des patients inclus dans I’étude entre 1996 et 1998 étaient infectés par un sous-type non B [68].
Le principal résultat de la surveillance virologique chez les donneurs de sang est 'augmentation des
sous-types non B passant de 4 % en 1985-1989 pour atteindre 26 % sur la période 2000-2002 et
notamment chez les donneurs récemment infectés pour lesquels la proportion de non B est passée dans
le méme temps de 5 % a 32 % montrant ainsi la dynamique de diffusion des sous-types non B en
France.

8. Risque résiduel

Le risque résiduel de transmission d’infections virales par transfusion est si faible aujourd’hui qu’il est
impossible de I’évaluer de maniere directe a partir des données collectées chez les receveurs et seule
une modélisation permet de fournir des estimations. Toutefois, I’'approche mathématique peut conduire
a sous-estimer ou a surestimer ce risque.

Une sous-estimation peut provenir du fait que le calcul est réalisé a partir d’une population de donneurs
connus ayant donné leur sang au moins deux fois sur une période de trois ans et exclut donc les
nouveaux donneurs. Or, deux études francaises ont montré que le taux d'incidence du VIH chez les
nouveaux donneurs était environ deux fois supérieur a celui des donneurs connus [69,70]. Cependant,
comme les dons issus de nouveaux donneurs ne représentent que 17 % de la totalité des dons, le risque
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résiduel du VIH avant le DGV peut étre estimé a 1/1 200 000 dons sur I’ensemble des dons, ce qui est
proche de notre estimation (1/1 400 000 dons).

Le risque résiduel, tel qu'il a été estimé, est directement lié a la durée de la fenétre silencieuse qui a été
déduite des données de la littérature. Or, alors que pour le VIH seule la durée de la fenétre infectieuse a
été utilisée (soit la durée totale depuis la contamination jusqu'a I'apparition de I’ARN ou des anticorps
diminuée de 10 jours [25]), pour les autres virus, la durée totale de la fenétre silencieuse a été prise en
compte en raison de la méconnaissance de la phase d’éclipse considérée comme non infectieuse. Ceci
surestime trés probablement le risque évalué pour le VHC, le VHB et I'HTLV.

Par ailleurs, sur les sept premieres périodes d’étude, le risque résiduel a été estimé a partir des seuls
établissements faisant parti du groupe de travail des « Agents transmissibles par transfusion » alors que
sur les deux derniéres périodes, il a été estimé pour la France entiére. Toutefois, des extrapolations du
risque a I’ensemble de la France réalisées sur chacune des sept premiéres périodes et pour chaque virus
n’ont pas montré de différences significatives entre les estimations obtenues a partir des données du
groupe de travail et les extrapolations nationales [3].

Enfin, I'estimation du risque li¢ au VHB est a ce jour la plus discutable dans la mesure ou le taux
d’incidence de l'infection est extrapolé a partir du taux d’incidence de I’Ag HBs qui est multiplié par un
facteur de correction (se situant entre 2 et 3 selon la période d’étude) pour prendre en compte le
caractéere transitoire de ce marqueur. Pour repérer toutes les nouvelles infections dues au VHB, I'Ac anti-
HBc représente le marqueur complémentaire de I’Ag HBs permettant une meilleure précision dans la
comptabilisation de I’ensemble des cas incidents VHB. Toutefois, le manque de spécificité des tests de
dépistage de I’Ac anti-HBc rend ce marqueur difficile a utiliser. Cependant dans le contexte actuel d’une
réflexion sur I'intérét éventuel du DGV pour le VHB, une estimation directe du risque résiduel a partir de
I’incidence de I’Ag HBs et des Ac anti-HBc est a I’étude. Par ailleurs, la durée de la fenétre sérologique
de I’Ag HBs (56 jours) utilisée pour I’estimation du risque résiduel VHB a été établie a partir d’un réactif
(AUSRIA 1I) dont le seuil de détection était d’environ 0,3 ng/ml [20,21]. Or, les réactifs actuellement
utilisés sont plus sensibles puisqu’ils présentent un seuil de détection inférieur a 0,1 ng/ml permettant
ainsi une réduction de la fenétre sérologique d’une dizaine de jours. Ces deux éléments font que le risque
résiduel VHB tel qu’il a été calculé est trés probablement surestimé et qu’il nécessite une réévaluation.

Sur la derniére période, 2000-02, le risque de transmission du VIH a été estimé a 1 pour 1 400 000 dons
sans DGV et a 1 pour 2 500 000 dons avec DGV. Ce risque représente actuellement 1 don
potentiellement infecté par an en France (IC 2 95 % : 0 a 4 dons par an) et est environ 8 fois inférieur a
celui de 1 pour 311 000 dons (IC a 95 % 1/683 000 — 1/190 000) estimé en 1990 en France [71]. Cette
diminution est principalement liée aux mesures de prévention de l'infection par le VIH prises dans la
population générale et a celles prises pour renforcer la sélection des donneurs, a I'amélioration de la
sensibilité des tests sérologiques qui a permis de réduire la fenétre silencieuse d’une moyenne de 45
jours en 1990 [72] a 22 jours en 1992 [23] et 12 jours en 2001 [25] avec la mise en place de la détection
de ’ARN du VIH-1. Aux Etats-Unis, le risque résiduel calculé avec la méme méthode sur la période 2000-
01 a été estimé avec le DGV (en minipool de 16 ou 24) a 1/2 135 000 [46], ce qui est trés proche du risque
trouvé en France.

Le risque de transmission du VHC a été estimé a 1 pour 1 000 000 dons sur la période 2000-02 sans
DGV contre 1 pour 6 650 000 dons avec DGV. Ce risque représente actuellement 1 don potentiellement
infecté tous les 2,5 ans en France (IC a 95 % : 0 a 3 dons par an) et a considérablement diminué depuis
le début des années 1990. Si la sélection des donneurs et les mesures préventives prises dans la
population générale pour éviter notamment les infections nosocomiales ont eu un impact positif sur le
risque, le principal facteur de cette diminution est I'amélioration au cours du temps des tests de
dépistage sérologique, tests de 2°™ puis de 3™ génération. Avec les tests de 1% génération utilisés en
1990 et 1991, le risque résiduel avait été estimé par des études prospectives de receveurs aux Etats-
Unis a 1 pour 1 700 dons [73] alors qu’il a été estimé a 1/276 000 dons sur la période 2000-01 en
I'absence de DGV, soit une diminution d’un facteur 160 [46]. Avec le DGV (en minipool de 16 ou 24), le
risque résiduel du VHC a été estimé aux Etats-Unis sur la période 2000-01 a 1/1 935 000 [46], soit une
diminution supplémentaire d’un facteur 7.

Le risque de transmission du VHB, estimé a 1 pour 400 000 dons sur la période 2000-02, représente
actuellement 6 dons potentiellement infectés par an en France (IC a 95 % : 2 a 17 dons par an). Ce
risque, qui est le plus élevé des trois virus, a diminué d’un facteur 4 entre 1992 et 2002. Aux Etats-Unis,
le risque résiduel calculé avec la méme méthode sur la période 2000-01 a été estimé pour le VHB a
1/205 000 [46], ce qui est 2 fois plus élevé que celui calculé en France.

Le risque de transmission de I'HTLV est estimé a 1 pour 4 200 000 dons sur la période 2000-02 mais ce
risque est trés théorique dans la mesure ou, depuis le 1° avril 1998, tous les produits sanguins labiles
sont déleucocytés.



9. Bilan du DGV

Depuis le 1° juillet 2001, il est possible en France de comparer le gain estimé du DGV avec le gain
observé. Pour le VIH, le gain de 0,41 pour un million de dons observé sur deux ans, entre le 1er juillet
2001 et le 30 juin 2003, est superposable au gain estimé (0,32 pour un million). Aux Etats-Unis, les gains
estimés et observés sont également trés proches : en trois ans de DGV (en minipool de16 ou 24), de
mars 1999 a mars 2002, 12 donneurs sur 35,7 millions de dons ont été trouvés ARN-VIH positifs anticorps
négatifs soit un gain observé de 0,3 pour 1 million [74] pour un gain estimé de 0,5 pour un million [75].

Pour le VHC, le gain de 0,41 pour un million de dons observé sur deux ans, bien que la différence ne soit
pas significative, est inférieur au gain estimé (0,84 pour un million). En revanche aux Etats-Unis, le gain
observé est légerement supérieur au gain estimé : en trois ans de DGV (en minipool de16 ou 24), 173
donneurs sur 38,6 millions de dons ont été trouvés ARN-VHC positifs anticorps négatifs soit un gain
observé de 4,5 pour 1 million [74] pour un gain estimé de 3,1 pour un million [75]. Cette différence entre
les deux pays est probablement liée a une incidence plus élevée du VHC dans la population américaine
que dans la population francaise.

Enfin, les résultats observés du DGV en France confirment les tendances d’évolution du risque résiduel
qui sont, dans la population des donneurs de sang, la diminution de I'incidence du VHC d’une part, et la
stabilisation depuis quelques années de I'incidence du VIH d’autre part.
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Conclusion

La diminution du nombre de donneurs et parallelement du nombre de dons durant la derniére décennie,
I’évolution des caractéristiques géodémographiques des donneurs, les faibles taux de prévalence et
d’incidence du VHB, du VHC et du VIH comparativement a ceux observés dans la population générale
et leur diminution entre 1992 et 2002 sont autant d’indicateurs de la sélection des donneurs ainsi que
de son amélioration au cours de la période étudiée.

Bien que les données issues de la surveillance des donneurs de sang, du fait de la sélection, ne puissent
pas étre extrapolées a la population générale, il est intéressant de constater que les caractéristiques
épidémiologiques observées chez les donneurs positifs pour le VHB, le VHC et le VIH ainsi que les
évolutions des prévalences et incidences de ces virus sont aussi le reflet de I’épidémiologie de ces
infections dans la population générale. En effet, les prévalences par sexe et dge observées chez les
nouveaux donneurs sont compatibles avec celles relevées dans d’autres populations (assurés sociaux,
consultants dans les CDAG, candidats a une transfusion autologue ou consultants dans les laboratoires
d’analyse médicale,...). De plus, les comparaisons des prévalences et incidences avec des pays ayant
des criteres de sélection similaires a ceux de la France (Angleterre, Canada, Etats-Unis) montrent que
les différences observées entre les taux de la population des donneurs de sang de ces quatre pays, se
retrouvent également au niveau de la population générale de ces pays. Enfin, si ’'amélioration de la
sélection des donneurs au cours du temps a incontestablement joué un réle clef dans la diminution des
prévalences et incidences, cette évolution résulte probablement aussi des mesures préventives prises
dans la population générale pour éviter notamment des nouvelles infections. A titre d’exemple, c’est
pour le VHC que la prévalence et I'incidence ont le plus diminué chez les donneurs de sang et c’est
probablement pour ce virus qu’elles ont également le plus diminué dans la population générale. De
méme, la stabilisation de la prévalence et de lincidence du VIH depuis quelques années et
I’augmentation de la part des sous-types non B sont des indicateurs épidémiologiques que I’'on retrouve
dans la population générale.

Grace a I’amélioration constante de la sélection des donneurs d’une part, et d’autre part, aux progres
réalisés dans le développement d’outils de dépistage plus sensibles et dans la mise en place de
mesures de dépistage innovantes (dépistage des acides nucléiques du VIH-1 et du VHC depuis le 1¢
juillet 2001) les produits sanguins labiles présentent aujourd’hui un risque viral trés faible. Si on exclut
’HTLV, virus auquel on peut associer un risque résiduel proche de zéro depuis la déleucocytation
systématique des produits, c’est, depuis la mise en place du DGV, pour le VHC que le risque résiduel
est le plus faible avec un don en moyenne potentiellement infecté tous les deux ans et demi en France,
puis pour le VIH avec un don infecté par an. Avec un risque théorique de 6 dons non détectés par an,
le risque résiduel le plus élevé est lié au VHB. Toutefois, il est tres probable que ce risque soit surestimé,
il fait donc actuellement I’objet d’une réévaluation.

Les résultats du DGV pour le VIH-1 et le VHC, observés entre le 1er juillet 2001 et le 30 juin 2003,
confirment la validité des estimations du risque résiduel, méme si pour le VHC le gain observé du DGV
semble pour le moment plus faible que prévu. Par ailleurs, ces résultats montrent le bénéfice limité du
DGV di au faible risque résiduel au moment de sa mise en place.
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Annexe 1

Questionnaires trimestriels 2002 sur le dépistage des infections
transmissibles par voie sanguine

Questionnaire n°1 :
Dépistages des dons homologues

Questionnaire n°2 :
Donneurs confirmés positifs POUr 1@ VIH-T/2 ..., 75

Questionnaire n°3 :
Donneurs confirmés positifs pour les anticorps anti-HTLV-I/II ........................... e, 76

Questionnaire n°4 :
Donneurs confirmés positifs pour 1a SYPRIIIS........................eeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 77

Questionnaire n°5 :
Donneurs confirmés positifs pour I'Ag HBS ...................uuuuuuiiiiiiiiiee et e e 78

Questionnaire n°6 :
Donneurs confirmés positifs POUr 1€ VHC ... eeeeeeeeeeeeeeeeee e 79

Questionnaires annuels 2002 sur les candidats a une transfusion
autologue et sur les donneurs de sang homologues

Questionnaire n°7 :
Dépistages des dons QUIOIOGUES.......................cocoooiioiinieeeee et 80

Questionnaire n°8 :
QUESTIONNAITe SUF 188 ONNEUIS ... eeee et ee et eee e ee e een e ee e en e 81
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Annexe 2

Questionnaires annuels 2002 sur le risque résiduel

Questionnaire l.a et I.b :

Estimation du risque résiduel — Période du 01/01/2000 au 31/12/2002 — ..............oeceeceeeeeennnn. 84
Questionnaire Il.a :
CASTNCIAENTS VIH ...ttt ettt e e ee et e eet e et e sees et ee s e eee e eee s seee e eesenesenrneeeas 85
Questionnaire II.b :
CAS INCIAENTS HTLV ...ttt er ettt s e e ees e s ee s eeesee s seaend 85
Questionnaire Il.c :
CAS INCIAENTS VHC ...ttt e et ee et s eet s e e e s et s ee s eees e eee s sees e et en s ernaeeas 85
Questionnaire Il.d :
CaS INCIAENTS AG HBS ... 85

France, 1992 - 2002
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Annexe 3

Tableaux complémentaires

Tableau 36a :

Taux de prévalence de I’Ag HBs chez les nouveaux donneurs entre 1992 et 1999

PAE FEGUON ...ttt s 88
Tableau 36b :

Taux de prévalence de I’Ag HBs chez les nouveaux donneurs entre 2000 et 2002

Tableau 37a :
Taux de prévalence du VHC chez les nouveaux donneurs entre 1992 et 1999
PAE FEGUONN ...ttt 90

Tableau 37b :
Taux de prévalence du VHC chez les nouveaux donneurs entre 2000 et 2002 par EFS ........ 91

Tableau 38a :
Taux de prévalence du VIH chez les nouveaux donneurs entre 1992 et 1999 par région.....92

Tableau 38b :
Taux de prévalence du VIH chez les nouveaux donneurs entre 2000 et 2002 par EFS........... 93

Tableau 39a:

Taux de prévalence de I’HTLV chez les nouveaux donneurs entre 1992 et 1999

PAE FEGUON ...ttt 8 S8 88888t 94
Tableau 39b :

Taux de prévalence de PHTLV chez les nouveaux donneurs entre 2000 et 2002 par EFS.....95

Tableau 40a :
Mode probable de contamination du VIH chez les nouveaux donneurs par sexe
ENTFE 1992 @L2002..............ooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeee et en s en e enaen s 96

Tableau 40b :
Mode probable de contamination du VIH chez les donneurs connus par sexe
ENEIrE 1992 @F 2002...............oooeeee e 97

Tableau 40c :
Mode probable de contamination du VIH pour ’ensemble des donneurs par sexe
ENTFE 1992 L 2002..............ooooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt 98

Tableau 41a :
Caractéristiques des donneurs de sang HTLV-I vivant en France métropolitaine
ENTIE 1992 @L2002..............ooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e e ee e e et ee e s e en s en s st en e e 99

Tableau 41b :
Facteurs de risque des donneurs de sang HTLV-I originaires de France métropolitaine
€NTIE 1992 @L2002..................oooooeeeeeeeeeee et st 99

France, 1992 - 2002
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