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INTRODUCTION

Les premiers cas de SIDA (Syndrome de I’Immunodéficience Acquise) ont été identifiés en 1981
aux Etats-Unis. Deux années plus tard, en 1983, 1’agent infectieux, le Virus de I’Immunodéficience
Humaine (VIH), fut identifié et ce fut le point de départ pour la recherche de traitements et d’outils

de diagnostic de la maladie.

Les médicaments actuellement commercialisés permettent une survie prolongée des personnes
infectées, mais aucune thérapeutique curative n’est disponible. En 30 ans, le VIH a causé la mort de
presque 30 millions de personnes. On estime qu’aujourd’hui I’infection touche environ 34 millions
de personnes et I’on dénombre preés de 3 millions de nouvelles contaminations chaque année. Au
regard de ce bilan humain, le VIH est un enjeu de santé publique majeur dans de nombreux pays du

monde, dont la France.

Partant du constat que 10 a 20% de personnes infectées ignorent leur statut sérologique, le Plan
National de Lutte contre le VIH/SIDA 2010-2014 (PNLS) a placé le dépistage du VIH comme 1’un
des axes prioritaires de maitrise de 1’épidémie. Aussi, depuis 2010, les tests de dépistage rapide ont
fait leur apparition en France. Leur utilisation, complémentaire a celle des sérologies classiques, est
de plus en plus large et de moins en moins contestée au fil des années.

Une premiére partie de notre travail sera consacrée a des généralités sur le VIH, avec des
informations sur la découverte de la maladie, les caractéristiques du virus, les stades de la maladie,
les modes de transmission, la prise en charge médicamenteuse, 1’épidémiologie et la connaissance
de la maladie.

Dans une deuxiéme partie, nous aborderons le diagnostic du VIH avec 1’évolution des mentalités,
les techniques de dépistage, les modes de prélévement, I’encadrement réglementaire, le dépistage en
France et les pistes d’évolution.

Enfin, nous présenterons dans une troisi¢éme partie les résultats d’une étude nationale réalisée aupres
de pharmaciens. Cette enquéte avait pour objectif d’évaluer 1’acceptabilité d’opérations de
dépistages rapides communautaires en officine et de connaitre la position des pharmaciens
officinaux, biologistes, de 1’Ordre des Pharmaciens et des Syndicats de Pharmaciens sur la

commercialisation d’autotests par le canal officinal.



GENERALITES SUR LE VIH

I. La découverte de la maladie « SIDA » et du virus

En juin 1981 le centre de contrOle d'Atlanta aux Etats-Unis signale la recrudescence de deux
maladies opportunistes : la pneumonie a Pneumocystis carinii et le Sarcome de Kaposi chez des
patients immunodéprimés présentant une baisse importante de leur taux de lymphocytes TCDA4.
L'étiologie de ces deux maladies n'est alors pas établie et la maladie est provisoirement appelée

« syndrome gay » ou « cancer gay » en raison de l'orientation sexuelle de ses premiers patients.

Quelques mois plus tard, d'autres profils de patients sont identifiés ; il s'agissait de toxicomanes,
d'hémophiles ayant recu des transfusions sanguines et d'haitiens. L'hypothése d'une transmission par
voie sanguine, en plus de la voie sexuelle, est alors émise par les scientifiques. De plus, le mode de
purification pratiqué pour les transfusions des patients hémophiles excluait tout risque de
contamination bactériologique, fongique ou encore par un composé soluble toxique. (Montagnier,
2010) Ces différents éléments permirent aux scientifiques de conclure a une maladie d'origine virale

causant une baisse de I'immunité.

L. Montagnier et son équipe de I'lInstitut Pasteur (Figure n°l) orientérent tres rapidement leurs
recherches sur un rétrovirus du fait de I'activité immunodépressive du virus suspecté. En janvier
1983, la mise en culture de la biopsie d'un ganglion cervical présentant une adénopathie
caractéristique d'une infection par VIH permettra de mettre en évidence le virus responsable au
travers d'une activité enzymatique (la transcriptase inverse) et de démontrer le phénomeéne

d'immunosupression au travers de la mort des lymphocytes TCDA4.

Ces travaux permirent également d'isoler le rétrovirus le 4 février 1983. Ce dernier fut nommé
Lymphadenopathy Associated Virus (LAV). (Barre-Sinoussi, et al., 1983) F. Barre-Sinoussi et J-C.
Chermnan ont été les principaux collaborateurs de L. Montagnier dans ces travaux de recherche. A
cette période, la maladie est déja bien présente en France et les 32 premiers déces lies au VIH sont

recensés. (Lestrade and Pialoux, 2012)
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Figure n°1 : L'équipe de Pasteur impliquée dans la découverte du VIH en 1983-1984
(D'aprés Montagnier, 2010)

En paralléle des travaux de I'Institut Pasteur, plusieurs laboratoires de recherche ont isolé le virus :

- En mai 1984 : I'equipe de R. Gallo, chercheur américain du National Cancer Institute. Le virus fut

baptisé Human T-cell Lymphotropic virus type 111 (HTLV I1I).

- En aodt 1984, I'équipe de J. Levy identifia plusieurs rétrovirus qu'elle nomma AIDS-associated
retroviruses (ARV). (Levy, et al., 1984)

Afin d'harmoniser les différentes appellations, un comité international de nomenclature renomma

I'agent infectieux « VIH », pour Virus de I'lmmunodéficience Humaine.

Pendant pres de 10 ans, la paternité de la découverte du virus est discutée entre I'équipe francaise et
celle de R. Gallo. En 2008, suite a de nombreux rebondissements, L. Montagnier et F. Barré-
Sinoussi se voient décerner le Prix Nobel de Médecine pour la découverte du rétrovirus responsable

du SIDA, mettant ainsi fin aux controverses avec I'équipe américaine. (CNRS, 2008)

La découverte de l'agent infectieux a été le point de départ de la recherche de tests de dépistage

ainsi que du développement des therapeutiques antirétrovirales.
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I1. Le virus du SIDA

Un virus est un agent infectieux, souvent pathogene, ne possédant qu'un seul type d'acide
nucléique (ARN ou ADN) et dont la croissance et la division ne sont possibles que dans les cellules

qu'il infecte.

I1.1.Classification

Le VIH appartient & la famille des Retroviridae. Ces derniers sont caractérisés par une enzyme
specifique, la transcriptase inverse, capable de transformer I'ARN viral en un ADN bicaténaire
pouvant s'intégrer dans une cellule héte qui sera alors infectée. (Fleury, 2009)

Il existe plus de cent Retroviridae, qui se distinguent par des différences au sein de la structure
virale ou par des particularités biologiques ou physiques. Etant donné leur nombre important, il a
été choisi de les classer a partir de la séquence de leur genome. Le VIH appartient au genre
Lentivirus. Cette dénomination provient du latin lenti qui signifie « lent » et qui met en évidence la

faible vitesse d'évolution de l'infection.

Il existe deux sous types de VIH, le VIH-1 et le VIH-2, qui présentent des variations génomiques
importantes. Le génome du VIH-1 est tres variable et des transmissions répétées entre des primates
et I'nomme au cours de plusieurs décennies ont fait émerger de nombreux variants. C'est un virus de
type 1 et du groupe M (VIH-M) qui avait été découvert en 1983 et que I'on considere comme étant a
I'origine de la pandémie de VIH chez I'nomme. La diffusion épidémiologique des autres variants
(N, O et P) est aujourd'hui trés modeste. (Plantier and Simon, 2011) La diffusion du VIH-2 est

limitée et ce sous-type se trouve principalement en Afrique de I'Ouest.

11.2.Structure du VIH-1

Le VIH-1 se présente sous forme d'une particule sphérique d'environ 90 a 120 nm de

diameétre.(Figure n°2) (Huraux, et al., 2003) Il est composé des éléments suivants :

- Une enveloppe formée d'une double couche lipidique. Celle-ci permet [l'insertion de
glycoprotéines (gp) responsables de la fixation du virus sur les cellules infectées ; il s'agit des
glycoprotéeines 41 et 120. Sur sa face interne, I'enveloppe est recouverte d'une matrice protéique
(contenant les protéines p17).
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- Une succession de deux autres couches protéiques : la capside (composée des protéines p24) et la

nucléocapside (constituee par les protéines p7).

- Un génome viral, protégé par la derniére couche protéique, a savoir la nucléocapside.

- Et de trois enzymes spécifiques :

. La transcriptase inverse : qui a pour réle la transcription de I'ARN viral en ADN
bicaténaire.

. L'integrase : permettant a I'’ADN viral de s’intégrer dans le noyau cellulaire a
infecter.

. La protease : assurant le clivage des polyprotéines.
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Figure n°2 : Structure du VIH-1
(D'aprés Huraux, et al., 2003)

11.3.Structure du génome du VIH-1

Le génome viral est composé de deux copies d’/ARN monocaténaire, de polarité positive et de poids

moléculaire élevé. (Roquebert, et al., 2008).
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Le génome du VIH est caractéristique de celui des rétrovirus (Figure n°3). Il posséde neuf genes qui

peuvent étre regroupés de la maniére suivante :

- Trois genes principaux :

- Le géne gag : permettant la synthése des protéines structurales (nucléocapside, capside
et matrice)

- Le géne pol : codant les 3 enzymes virales

- Et le gene env : responsable de I'expression des glycoprotéines ancrees dans

I'enveloppe virale (gp 41 et gp 120). (Epelboin and Macey, 2012)

- Six genes (tat, rev, nef, vif, vpr et vpu) codant les protéines régulatrices et des protéines

accessoires.

A chacune des extrémités du génome, des séquences répétées, appelées LTR (Long Terminal
Repeat), jouent un role essentiel dans la transcription du génome, en possédant notamment les sites
de fixation des facteurs de transcription et de I'ARN de transfert permettant le démarrage de la

transcription inverse.

GAG
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R us R us
Regulatory proteins: Accessory proteins:
TAT: Trans-activator of HIV promoter VPR: induces G2 cell cycle arrest and nuclear

import of the preintegration complex
REV: Nuclear export of late, unspliced RNA to

NEF: Down-regulation of cell surface CD4 and
the cytoplasm

MHC1. Enhances virion Infectivity
VIF: virion infectivity factor

VPU: enhancement of virion release and CD4
degradation by targeting to the proteasome

Figure n°3 : Structure génomique du VIH-1
(D'aprés Montagnier, 2010)
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11.4.Cycle de réplication virale

Plusieurs étapes sont a distinguer dans le cycle de réplication du VIH (Figure n°4) :

- La pénétration du virus dans la cellule héte :

Les glycoprotéines gp 120 a la surface du virus entrent dans un premier temps en contact avec une
protéine cellulaire, la CD4, specifique de certains lymphocytes. Cette interaction engendre une
modification de conformation de la glycoprotéine virale et permet la libération de sa boucle V3 qui
va alors se lier & un co-récepteur de la cellule hote, le CCR5 ou le CXCR4.

De cette double interaction « virus / cellule », va aboutir une modification conformationnelle des gp
41 et la fusion entre les bicouches lipidiques des deux entités. Le génome et des enzymes virales

sont alors libérés dans la cellule hote. (Huraux, et al., 2003)

- La transcription inverse et I'intégration du virus :
Suite a la pénétration de la capside virale dans le cytoplasme, la transcriptase inverse, une ADN
polymérase, va étre mise a contribution pour transcrire I'ARN viral en un ADN viral bicaténaire,
nomme ADN proviral. Ce processus est realisé en deux étapes :
e La transcriptase inverse transcrit I’ARN viral en une molécule d’ADN simple brin, le
brin (-).
e Ce dernier, va servir de matrice a la synthese du brin (+), grace a la transcriptase inverse
et aux séquences PPT (Polypurine Tracts) non dégradées de I’ARN viral.
Au cours de ces étapes, la transcriptase inverse réalise fréquemment des erreurs de transcription
expliquant ainsi I’importante variabilité¢ génétique du VIH.
Deux autres enzymes virales seront ensuite sollicitées : la Vpr, permettant la pénétration nucléaire
et enfin l'intégrase qui clive 'ADN chromosomique permettant ainsi l'intégration de I'ADN proviral

dans le génome de la cellule hote.

- L'activation de la cellule infectée et la libération de nouvelles particules virales :

La transcription de I'ADN proviral double brin, en ARN messager (ARNm), est permise par I'ARN
polymérase 2, une enzyme cellulaire. Cet ARN messager viral migre ensuite du noyau vers le
cytoplasme cellulaire. Une phase de maturation, nommée épissage, a alors lieu, autorisant I’étape de
traduction et donc la synthése des protéines virales. Dans un premier temps, les protéines
régulatrices (tat, nef et rev) sont produites, puis dans un second temps, les protéines de structure
sont synthetisées. La protéase permet la formation de la nucléocapside par clivage des polyprotéines

synthétisées. Ces éléments rejoignent ensuite la membrane de la cellule ou se produira le
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bourgeonnement de nouveaux virus. En I'absence de traitement, les cellules peuvent libérer de 1 a
10 milliards de nouveaux virus par jour.

- La maturation du virion :

Les particules issues de 1’étape de bourgeonnement sont immatures. Le processus de maturation a
été élucidé récemment a partir de modéles mathématiques tres perfectionnés de simulation
moléculaire. La protéase, est au cceur du processus de maturation. Celle-ci, également appelée

« proteine-ciseaux », coupe les longues chaines de protéines, rendant le virus infectieux et capable
de contaminer d'autres cellules. (Sadiq, et al., 2012)
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Figure n°4 : Le cycle de réplication du VIH-1
(D’aprés National Institutes of Health, 2012)
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11.5. Tropisme cellulaire et souches virales

Comme nous venons de le voir, des récepteurs et des co-récepteurs cellulaires spécifiques doivent
étre présents pour permettre la fixation du virus. L'infection par le VIH est donc théoriqguement

limitée aux cellules les exprimant.

Du fait d'une certaine variabilité, toutes les souches virales n‘ont pas la méme affinité aux co-
récepteurs. Ainsi, les souches qui utilisent le co-récepteur CXCR4 sont appelées X4 et celles qui
utilisent le co-récepteur CCR5 sont dénommées R5. D'autres co-récepteurs mineurs ont également
été identifiés (CCR2, CCR3, CXCRS, ...). Le tropisme se définit par le type cellulaire au sein
duquel le VIH peut se répliquer. Les souches X4 sont qualifiées « a tropisme T » car elles infectent
prioritairement les lymphocytes CD4+ et les souches R5, qui ont un tropisme plus important pour

les macrophages, sont nommeées « a tropisme M ».

Des particularités existent, a savoir :

- Des souches virales possédant un tropisme double ; elles sont appelées R5X4.

- Des lymphocytes exprimant les deux co-récepteurs (CXCR4 et CCR5) et donc sensibles aux
souches virales X4 et R5.

- Certaines cellules, telles que les adipocytes, exprimant a leurs surfaces récepteurs et co-récepteurs
mais n‘autorisant pas I'entrée du virus.

- Des cellules ne disposant pas des récepteurs et co-récepteurs précédemment cités et pouvant étre
infectées. Ces derniéres laissent sous-entendre des mécanismes de pénétration virale différents et
non connus actuellement.

Chez un individu séropositif, une souche virale n'est pas forcement exclusive et des virus a

tropismes différents peuvent étre retrouvés. (Soulié and Calvez, 2008)

1. L'évolution clinique et biologique de I'infection a VIH

On décrit trois stades dans l'infection par le VIH, selon le niveau d'atteinte de I'organisme : la
primo-infection, la latence clinique (ou phase asymptomatique) et le SIDA (Figure n°5).
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Figure n°5 : Evolution de I’infection par le VIH

(D'apres Fauci and Desrosiers, 1997)

I11.1. La primo-infection

.1.1. Sur le plan clinique

Cette phase est symptomatique chez environ deux tiers des patients. Les signes cliniques
apparaissent en général brutalement, 2 a 6 semaines aprés la contamination par le VIH et se
manifestent durant une courte période (1 a 2 semaines). Les primo-infections symptomatiques (PIS)
présentent le plus souvent les signes cliniques d'un état grippal (fiévre, myalgie, asthénie, ...) et
sont donc rarement a l'origine du diagnostic d'une infection a VIH. Néanmoins, les tableaux
cliniques peuvent étre tres divers et la symptomatologie est parfois plus évocatrice de I'infection,

avec par exemple des atteintes ganglionnaires. (Bachmeyer, et al., 1993). Environ 10% des

diagnostics sont réalisés a ce stade précoce de I'infection (Timsit, 2009).

L'apparition de signes cliniques au cours de la primo-infection est un facteur de mauvais pronostic
pour le malade et est souvent associée a une évolution plus rapide de la pathologie vers le stade

SIDA. Il en est de méme lorsque les signes cliniques sont prononcés et persistants. (Pedersen, et al.,

1989)
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1.1.2. Sur le plan biologigue

Au cours de cette phase, la multiplication virale est importante et la charge virale atteint méme un
pic. Les modifications hématologiques vont essentiellement toucher les lymphocytes : dans un
premier temps, on observe une lymphopénie engendrée par la détérioration des lignées CD4+ et
CD8+. Dans un second temps, le ratio CD4+/CD8+ s'inverse avec l'augmentation des CD8+

parallelement a la diminution prolongée des lymphocytes CD4+.

I11.2.  La latence clinique

Comme son nom l'indique, cette période est asymptomatique pour le patient. Elle peut durer
plusieurs dizaines d'années lorsque le patient est pris en charge par des traitements spécifiques mais

ne dure que 10 ans en moyenne en 1’absence de traitement.

Durant cette période, la charge virale est relativement faible; la multiplication virale étant
compensée par son élimination. Il en résulte néanmoins au fil des années, des dégradations
anatomiques et fonctionnelles au niveau des tissus lymphoides, avec une diminution progressive du
taux de lymphocytes CD4+. Le patient, qui présente alors un systeme immunologique affaibli, est
durant cette phase plus sensible a certaines infections comme par exemple le zona et la tuberculose.
Ces pathologies, bien que non caractéristiques du VIH, peuvent parfois orienter les praticiens vers
un diagnostic.

111.3. Laphase SIDA

Cette derniére étape de l'infection correspond a une phase fortement symptomatique. Du fait d'un
systeme immunitaire trés affaibli (CD4 < 200/mm3), le patient est sujet a des infections
opportunistes pouvant engager son pronostic vital. Ces pathologies sont trés hétérogénes et peuvent
toucher :

- Les voies respiratoires (pneumonie a Pneumocystis carinii, tuberculose, cryptococcose),

- Les voies digestives (cryptosporidiose),

- Le systeme nerveux (toxoplasmose cérébrale, méningite),

- La peau (sarcome de Kaposi),

- Les yeux (rétinite a cytomégalovirus),

- Le systeme lymphatique (lymphome).

Face a ces manifestations cliniques, et en I’absence de traitements antirétroviraux, les patients sont
condamnés a ce stade de la maladie.
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Néanmoins, avec [I’utilisation des trithérapies, I’espérance de vie des patients VIH a
considérablement augmenté et aujourd’hui beaucoup de patients ne décédent plus de ces infections
liées & I’immunosuppression. En revanche, les patients séropositifs se montrent plus vulnérables
face a des complications de type cardiovasculaire, métabolique, neurologique et a des cancers non

spécifiques du SIDA.

IV. Les modes de transmission du VIH

Du fait de sa structure enveloppée, le VIH est trés fragile en milieu extérieur et les modes de
transmission sont limités. Ces derniers sont aujourd’hui parfaitement connus, il s'agit du sang, des

rapports sexuels et des transmissions mere-enfant.

IV.1. Transmission par voie sanguine

Trois principaux contextes peuvent conduire a des transmissions par voie sanguine.

IV.1.1. Les accidents d'exposition au sang (AES) chez les professionnels de santé

Ils concernent majoritairement le personnel paramédical et médical qui est en contact avec du sang

ou un liquide biologique contenant du sang.

Dans la majorité des cas les AES sont causeés par une pigdre (prés de 7 cas sur 10). Plus
occasionnellement I'exposition fait suite a une projection (sur une peau lésée ou sur une muqueuse)

ou & une coupure (Figure n°6).
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Figure n°6 : Contextes d*apparition des AES chez les professionnels de santé
(D'apres Réseau AES-Raisin, 2010)
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Les AES sont soumis a une déclaration obligatoire qui doit étre realisee dans les 48h. Si le risque
d'une contamination par le VIH est établi, une prophylaxie par traitement antiviral peut étre

envisagee de maniére trés précoce, a savoir au cours des quatre premiéres heures.

Une étude réalisée par le réseau EAS-RAISIN-GERES aupres de 29% des établissements de santé
qui constituaient 59% des lits d'hospitalisation, a révélé environ 17 000 AES au cours de l'année
2010. Le nombre d'AES signalé est en baisse ces derniéres années aussi bien chez les infirmieres
que chez les aides-soignantes. Cette tendance s'explique par un meilleur respect des mesures de
prophylaxie (port de gants, ...), la mise en place de procédures efficaces et par l'utilisation plus

importante de matériel de sécurité (aiguilles, collecteurs d'objets a portée de main, ...).

IV.1.2. Latoxicomanie par voie veineuse

Ces contaminations sont causees par le partage de matériel de préparation et d'injection de drogues.
Au fil des années, les politiques gouvernementales ont permis de limiter ce mode de contamination
en facilitant la mise a disposition de seringues stériles et de traitements substitutifs pour les usagers

de drogues injectables (UDI).

En France par exemple, la vente libre de seringues en kit stérile (Steribox®) a été autorisée des
1987 et a marqué un frein significatif dans les contaminations. En 1995, cette dynamique s'est
accentuée grace a la gratuité des seringues et a la mise sur le marché de la méthadone, un produit de

substitution aux opiacés.

IV.1.3. La transfusion sanguine

h

Cette voie de contamination est aujourd'hui anecdotique grace au contréle systématique des dons de
sang avec un dosage des anticorps anti-VIH. En France, cela est obligatoire depuis 1985 et on
estime le risque proche de zéro (inférieur a 1/500 000 cas). Les rares cas de contamination
s'expliquent par une erreur humaine ou par la réalisation d'un don de sang durant la fenétre de

silence virologique. (Lefrére and Rouger, 2009)

Afin d’assurer une sécurité maximale pour le receveur, un entretien médical est réalisé aupres du
donneur avant le préléevement sanguin. Les personnes déclarant avoir eu un comportement a risque
récent, c’est-a-dire ultérieur a la période de fenétre sérologique, sont ainsi exclues du processus de

dons.
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IV.1.4. Les greffes et les transplantations

Les organes d’un donneur contaminé par le VIH peuvent étre infectés et transmettre la maladie au
receveur. Aussi, depuis 1992, un décret visant a prévenir ce mode de transmission rend obligatoire

le dépistage de tous les dons d’organe.

IV.2.  Transmission par voie sexuelle

Les rapports sexuels non protégés (préservatif masculin ou féminin) sont responsables de la grande
majorité des contaminations du VIH, entre 80 et 90%. Le risque de contamination par le VIH est
cependant relativement faible en comparaison avec dautres IST (Infections Sexuellement

Transmissibles), il est estimé a 0,3% en moyenne mais dépend de nombreux facteurs :

- Le type de rapport :
Chague muqueuse présente un taux d'absorption et une vascularisation qui lui est propre. Ainsi, la
transmission est plus a risque lors de rapports anaux, puis vaginaux et est plus rare lors des relations

oro-génitales.

- Le sexe des partenaires :
Les rapports entre hommes représentent le danger le plus important. Par ailleurs, les rapports
insertifs sont moins a risque que les rapports réceptifs, ce qui implique un risque supérieur de

contamination pour la femme dans les relations hétérosexuelles.

- La charge virale et donc le stade de l'infection.

- La présence de Iésions sur les muqueuses :

Celles-ci peuvent étre causées par des rapports traumatiques ou des infections concomitantes.

- Le contact avec du sang en période de menstruation.

En France, les actions gouvernementales et associatives ont été nombreuses au cours des trois
derniéres décennies a lutter contre les pratiques sexuelles a risques. Le préservatif a ainsi été au

cceur de nombreuses campagnes soutenues par des slogans suivants :

- En 1987 : « Nouveau geste amoureux : le préservatif »

- En 1988 : « Les préservatifs préservent de tout, méme du ridicule »
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- En 1990 : « Les préservatifs préservent de tout, de tout sauf de I'amour »

- En 1993 ; « Le préservatif tarif-jeunes pour tous : en vente a 1 franc dans les pharmacies »

IV.3. Transmission mere - enfant (TME)

Cette contamination peut avoir lieu durant la grossesse, lors de I'accouchement ou plus tardivement

durant l'allaitement.

Le risque de transmission dépend de nombreux facteurs (Tableau I) mais n'est corrélé ni au mode de

contamination, ni & l'origine ethnique de la mere.

Tableau I : Principaux facteurs de risque de transmission mére-enfant du VIH
(D'apres Girard, et al., 2011)

e Une charge virale plasmatique élevée
Facteurs maternels e Un déficit immunitaire

e Une expression clinique de l'infection
Facteurs viraux e Virus VIH-1 (versus VIH-2)

e Génétique (polymorphisme CCR-5 ou HLA)
Facteurs foetaux e Sexe féminin

e Hypotrophie

Facteurs placentaires e Chorioamniotite bactérienne, paludisme

e Rupture prématurée des membranes, accouchement prématuré
_ e Infection génitale, IST

Facteurs obstétricaux S
e Gestes invasifs

e Accouchement par voie basse

e Etat maternel : SIDA, charge virale plasmatique, CD4
Allaitement maternel e Charge virale élevée dans le lait
e Mastite
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Avec le développement des thérapies antirétrovirales efficaces, le taux de transmissions
transversales a nettement diminué dans les pays développés. En France par exemple, il est passé de
17% avant 1994 a moins de 2% aprés 1997. Ce taux est encore plus faible (0.4%) lorsque la charge
virale de la mere est inférieure a 50 copies/mL a I’approche du terme de la grossesse. (Warszawski,
et al., 2008)

V. Laprise en charge thérapeutique

Les progrés de la médecine permettent aujourd'hui de ralentir I'évolution de I'infection vers la
maladie SIDA mais la guérison n'est toujours pas d'actualité. Les stratégies thérapeutiques reposent
sur des associations de traitements qui assurent l'inhibition concomitante de plusieurs étapes du

cycle de réplication virale.

Nous ne détaillerons pas ici les différentes classes thérapeutiques existantes ni les schémas

thérapeutiques recommandés.

V.1.0bjectifs des traitements antirétroviraux

Les traitements anti-VIH ont pour objectif prioritaire de retarder la progression de la maladie vers la
phase SIDA. Pour ce faire, les thérapeutiques permettent d'obtenir une charge virale plasmatique
indétectable (inférieure a 50 copies/mL) et ainsi de maintenir (ou de restaurer, en cas de prise en
charge tardive) le systeme immunitaire avec un taux de lymphocytes CD4 supérieur a 500/mma3,
protégeant le patient des maladies opportunistes. En pratique, l'atteinte de cet objectif assure au
patient une espérance de vie équivalente a celle des personnes séronégatives. Outre le bénéfice
direct pour le patient, cet aspect permet de limiter les risques de transmission du VIH.

L'infection par le VIH implique une stratégie thérapeutique complexe et au long court. Dans ce
contexte, la notion de qualité de vie est majeure pour la réussite de la prise en charge. Ainsi, la
recherche travaille au développement de traitements toujours mieux tolérés sur les plans cliniques et

biologiques.
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V.2.Mise en place des traitements

Jusqu’a il y a peu de temps, l'instauration du premier traitement était discutée en fonction du niveau

d'immunosuppression du patient et de I’expression clinique de l'infection.

Mais le rapport 2013 comprenant les nouvelles recommandations sur la prise en charge des patients
vivants avec le VIH stipule une instauration des traitements antirétroviraux la plus précoce possible,
c’est-a-dire dés le diagnostic de I’infection et ce indépendamment de 1’état d’immunosuppression
du patient (Morlat,et al., 2013). Cette demarche permet de préserver le systtme immunitaire des

patients infectés et de réduire le risque de transmission du virus a d’autres personnes.

V.3.Disponibilité des traitements dans le monde

Depuis le début de I'épidémie, le taux d'accessibilité aux traitements est incomplet et on observe de

grandes disparités selon les régions, les pays les plus modestes étant les plus Iésés.

Au regard des enjeux de santé publique, d'importantes mesures ont été prises au niveau international
depuis 2001 visant a encourager la fabrication et I'achat de médicaments antirétroviraux géneriques.
Il s'agit notamment de Il'application des flexibilités ADPIC (Accords sur les Droits de Propriété
Intellectuelle du Commerce) définies dans la Déclaration de Doha. Ainsi entre 2001 et 2011, la
baisse du colt des traitements a été considérable dans les pays pauvres, passant de 10 ou 15 000 $

par an et par patient, a en moyenne 120 $ ; ce qui représente une diminution de 99%. (ONU, 2011)
Gréace a ces mesures, la couverture médicale dans les pays en développement a été multipliée par

vingt en dix ans (Figure n°7). Actuellement, plus de la moitié des patients éligibles recoivent des

traitements antirétroviraux dans ces régions.
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Figure n°7 : Nombre de personnes béneficiant d'une thérapie antirétrovirale
(D'apres ONUSIDA, 2012)

Cette dynamique devrait se confirmer dans les prochaines années. L'ONUSIDA prévoit le

doublement du nombre de patients ayant acces aux antirétroviraux d'ici 2015.

En France, la situation est différente et la trés grande majorité des patients bénéficie d'une prise en
charge thérapeutique. Depuis 2005, l'infection par le VIH est classée parmi les Affection de Longue
Durée (ALD). Les assurés sont donc remboursés & 100% pour I'ensemble des frais assimilés a cette
pathologie.

Les études montrent que depuis 2003, le nombre de patients bénéficiant chaque année de I'ALD

pour cette infection est proche du nombre de nouvelles séropositivités. (Pillonel, et al., 2011)

V1. Situation épidémiologique

L'évaluation épidémiologique précise d'une pathologie telle que le VIH est indispensable pour
permettre aux autorités gouvernementales d'en anticiper les conséquences socio-economiques.

Les principales sources de données chiffrées sont fournies par I'ONUSIDA et I'InVS. Elles
renseignent de maniere précise la dynamique de I'épidémie et caractérisent les populations

concernées.

VI1.1. La veille sanitaire

VI.1.1. Le recueil des données épidémiologiques

Depuis 2003, l'infection par le VIH fait partie des pathologies a déclaration obligatoire. Au sein de
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ce dispositif de surveillance, les Agences Régionales de Santé (ARS) ont un rdle central
puisqu'elles sont en charge de fournir aux déclarants les fiches de notification de l'infection a VIH et
du SIDA puis recoivent de la part des déclarants les fiches de notification dlment complétées.
Quiatre fiches de notification existent selon les contextes :

- La notification d'une infection VIH chez I'adulte/adolescent

- La notification de SIDA chez I'adulte/adolescent

- La notification d'une infection VIH chez I'enfant

- La notification de SIDA chez I'enfant

Les données sont recueillies en préservant I’anonymat de la personne séropositive. (InV'S, 2011)

Outre cette notification obligatoire I'Institut National de Veille Sanitaire (InVS) et le Centre
National de Référence (CNR) du VIH réalisent une étude de surveillance virologique. Celle-ci est
réalisée aupres des adultes et des adolescents (de plus de 15 ans) confirmés séropositifs pour le VIH
et a un objectif double :

— Evaluer si I'infection & VIH est récente (moins de 6 mois).

- Caractériser les différents variants du VIH, grace a la réalisation d'un sérotypage. Cela a pour

finalité de suivre I'évolution des différents variants au fil des années.

L'inclusion dans cette étude est, elle aussi, anonyme mais elle nécessite lI'accord volontaire du
patient (InVS, 2012).

VI1.1.2. L’analyse des données recueillies

Afin de restituer au plus juste la dynamique de I'épidémie de VIH, I'InVS et I'INSERM s’appuient
depuis 2009 sur deux méthodes de calcul permettant d'estimer l'incidence de I'infection :

- Une méthode directe, qui prend en compte les déclarations obligatoires et le test d'infection
récente. L'analyse distingue six sous-groupes de population (Yéni, 2010) :

- Les hommes hétérosexuels de nationalité francaise,

- Les femmes hétérosexuelles de nationalité francaise,

- Les hommes hétérosexuels de nationalité étrangere,

- Les femmes hétérosexuelles de nationalité étrangere,

- Les hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes (HSH),

- Et les usagers de drogue injectable (UDI)
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- Une méthode de rétrocalcul, basée sur le nombre de sujets infectés par le VIH apres une durée

d'incubation donnée.

Les résultats obtenus sont ensuite extrapolés. Ces 2 méthodes ont, en pratique, donné des

estimations proches et cohérentes.

VI.2. Etat actuel de I'épidémie

L'épidémie de VIH a connu une dynamique positive au cours de ses 17 premiéres années
d'existence. Mais a l'approche de I'année 2000, la tendance s'est inversée avec en 1999, pour la

premiére fois, un recul notable du nombre de nouvelles infections annuelles.

Les données épidémiologiques les plus récentes datent de 2011 et ont été publiées dans le rapport
2012 d'ONUSIDA.

VI1.2.1. Au niveau mondial

VI.2.1.1. La prévalence

L'infection par le VIH est considérable puisqu'elle touche actuellement 34 millions de personnes et
connait pres de 3 millions de nouvelles contaminations chaque année. On estime que 0,8% des

adultes dans le monde, agés de 15 a 49 ans, vivent avec le VIH.

Malgré une certaine hétérogénéité, les cinq continents du globe sont concernés par I'infection
(Figure n°8), élevant cette pathologie au rang de pandémie mondiale. L’ Afrique Subsaharienne est
la région la plus impactée avec 23,5 millions de personnes contaminées, soit plus de 2/3 de
I'estimation mondiale. Les autres régions les plus séverement touchées sont les Caraibes, I'Europe

de I'Est et I'Asie centrale ou environ 1% des adultes seraient séropositifs.
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Figure n°8 : Estimation de la prévalence du VIH dans le monde en 2011
(D'aprés ONUSIDA, 2012)

Le nombre de patients séropositifs est en constante progression du fait de l'augmentation de
I'espérance de vie, qui s'explique par le progres et par la meilleure accessibilité aux thérapeutiques.

Ainsi, on estime a 60% 1’augmentation de I'acces aux traitements antirétroviraux sur une période de

2 ans (Figure n°9).
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Figure n°9 : Nombre de personnes vivant avec le VIH dans le monde entre 1990 et 2010
(D'aprés ONUSIDA, 2011)

VI1.2.1.2. L'incidence

Entre 2001 et 2011, le nombre de nouvelles infections du VIH a baissé d'environ 20%, ce qui
représente environ 700 000 cas en moins. Cette régression est un indicateur trés important qui
témoigne de la plus faible dynamique de propagation de l'infection. Cette situation est clairement la
traduction des investissements et des volontés politiques en matiere de prévention et d'accés aux
soins des malades. Par ailleurs, il est encourageant de voir que ce sont les pays les plus durement
touchés par l'infection qui présentent les baisses les plus importantes d'incidence. Ainsi, on reléve
par exemple -42% dans les Caraibes et -25% en Afrique Subsaharienne. Mais plusieurs régions
telles que le Moyen-Orient et I'Afrique du Nord connaissent des tendances inverses avec une
incidence qui a augmenté de plus de 35% en dix ans. (ONUSIDA, 2012)

Outre la disparité géographique, d'autres critéres sont également discriminant en termes d'incidence.
Les groupes les plus exposés a l'infection par le VIH sont les suivants :

- Les personnes porteuses d'une IST.

- Les homosexuels : entre 2003 et 2004, ils représentaient 20% des nouvelles contaminations. Les
HSH sont particuliérement concernés.

— Les UDI et leurs partenaires.

- Les travailleurs du sexe et leurs « clients ».

- Les partenaires des patients seropositifs, des bisexuels.

- Les personnes ayant eu une transfusion sanguine entre 1978 et 1985, soit avant la mise en place du

dépistage systématique des dons.
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- Les personnes multipartenaires ou ayant des rapports avec des personnes « anonymes ».
- Les migrants ou les francais ayant vécu dans les régions du monde ou I'épidémie est sévére.

— Les personnes incarcérées.

VI1.2.1.3. Le nombre de déces

En trente ans, le VIH a causé la mort de presque 30 millions de personnes (Figure n°10). A titre
comparatif, cela représente pratiguement la moitie de la population de la France (65 millions
d’habitants). Depuis 2005, le nombre de déces a diminué chaque année, pour atteindre en 2011, 1,7
million. Toujours & titre de comparaison, cela représente la population de l'agglomération
Marseillaise. Cette baisse s'explique essentiellement par une meilleure accessibilité aux traitements

antirétroviraux dans les régions défavorisées.
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Figure n°10 : Nouvelles infections a VIH et déces liés au SIDA entre 1990 et 2010
(D'aprés ONUSIDA, 2011)

VI1.2.2. En Europe Occidentale et Centrale

Dans cette partie du monde, on estime a environ 1 million le nombre de personnes infectées par le
VIH en 2011. Cette méme année, environ 54 000 nouveaux diagnostics ont eu lieu (données

excluant Monaco, La Russie et I'Ouzbékistan) dont un peu plus de la moitié (environ 28 000) dans
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I'Union Européenne (UE). D'importantes disparités sont néanmoins a signaler entre les pays (Figure

n°11).
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Figure n°11 : Taux de nouveaux diagnostiqués VIH en 2006 par million d'habitants en
Europe
(D'aprés Nardone and Alix, 2007)

Il est surprenant de constater que dans cette région ou 1’accessibilité aux traitements est bonne,
I'épidémie montre une certaine stabilité avec des incidences et des pourcentages de prévalence
stables entre 2001 et 2010. (ONUSIDA, 2011)

VI1.2.3. En France

Les dernieres données épidémiologiques, émises par I'InVS en 2012, ne montrent pas d'évolution

particuliére par rapport aux années précédentes.
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VI.2.3.1. La prévalence

L'infection par le VIH est un enjeu de santé publique puisque le pays dénombre pres de 150 000
séropositifs, soit environ 0,23% de sa population. De plus, on estime que 10 a 20% des personnes

séropositives ignorent leur statut virologique. (Cazein, et al., 2012)

VI1.2.3.2. L'incidence

Entre 2004 et 2006, la France a connu une diminution significative du nombre de découvertes de
séropositivités, mais depuis celui-ci est relativement stable et en 2011, on dénombrait prés de 6 100

nouveaux cas dans le pays, soit plus de 15 par jour (Figure n°12). (InVS, 2012)
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Figure n°12 : Découvertes de séropositivités en France entre 2003 et 2011
(D'apres InVS, 2012)

On constate des évolutions différentes au sein des catégories de population les plus a risque : les
hétérosexuels nés a 1’étranger présentent une courbe intéressante avec une baisse d'environ 30% des
nouveaux cas entre 2003 et 2011. En revanche, l'infection chez les HSH n'est pas maitrisée et on
observe une importante augmentation de l'incidence au cours des dix derniéres années (Figure
n°13).
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Figure n°13 : Nombre de découvertes de séropositivité VIH par mode de contamination
(D'apres InVS, 2012)

VI1.2.3.3. Les cas de SIDA

Le nombre de malades atteignant le stade SIDA a été tres évolutif au fil des années et il peut
s'analyser en trois temps :

- De la découverte de la maladie jusqu'a 1994, on constate une augmentation rapide et réguliere du
nombre de cas, avec un pic a plus de 5 500 nouveaux malades.

- En 1996, I'utilisation de nouvelles associations d'antirétroviraux avec des schémas de trithérapie a
permis une diminution considérable du nombre de cas de SIDA en deux ans.

- Depuis, l'incidence continue a décroitre mais dans une moindre mesure. Les cas résiduels de
SIDA s’expliquent partiellement par les cas de patients qui découvrent leur séropositivité au
moment de cette phase de la maladie et qui n'ont donc pu bénéficier des thérapeutiques

antirétrovirales.

VI1.2.3.4. Le nombre de déces

La courbe des déces est globalement superposable a celle du nombre de nouveaux cas de SIDA.
Ainsi, en 1995 et pour la premiére fois depuis le début de I'épidémie, on observe une diminution du
nombre de déces liés au SIDA (environ 4700 cas). Cette baisse se confirme largement lI'année
suivante (-26%) grace a l'arrivée des premiéres antiprotéases. A partir de 2010, le SIDA n'est plus

qu'a l'origine d'un quart des déces des patients séropositifs. (Roussillon, et al., 2010)
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VI.2.3.5. Les caractéristiques des personnes infectées par le VIH

L'épidémie de VIH en France touche différents groupes de population. Les données issues de la
notification obligatoire de I'infection ont permis a I'InVS de caractériser précisément les personnes

concernées selon :

- L'age et le sexe :
Les nouvelles séropositivités concernent des hommes dans environ deux tiers des cas. L'age moyen

de diagnostic de I'infection est de 38 ans.

- Le mode de contamination :
Au cours des derniéres années, la quasi-totalité des personnes est contaminée suite a des rapports
sexuels non protégés. Les contaminations par rapports hétérosexuels et homosexuels étant
respectivement 60% et 37% selon les données de I'InVS 2008. Dans les années qui ont suivi et
jusqu'a aujourd’hui, on constate une augmentation de l'incidence du VIH au sein de la communauté
homosexuelle ; avec environ 40% des nouvelles contaminations en 2011 (dont 11% de moins de 25
ans), cette population est la plus a risque en France. Les moyens de prévention mis en place pour
lutter contre les autres modes de transmission du VIH se sont averés trés efficaces, ainsi :

- Les UDI ne représentent que 2% des nouvelles infections par le VIH.

— Les transmissions mere-enfant sont quasi-nulles.

- Les contaminations par transfusion sanguine sont exceptionnelles (1/500 000 cas).

- La répartition géographique :
Les disparités sur le territoire frangais sont importantes : la Guyane, la Guadeloupe et dans une
moindre mesure I’Ile de France possédent les taux de découverte de séropositivité les plus élevés du

pays (Figure n°14).
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Figure n°14 : Taux d'incidence en France
et dans les principaux départements touchés par le VIH en 2010
(D'aprés InVS 2012)

- Le lieu de naissance :
Les migrants sont fortement exposés au VIH, ils représentent presque la moitié des nouvelles

contaminations. Les populations venant d'Afrique Subsaharienne sont prioritairement concernées.

- Le milieu de vie :
En milieu carcéral, la prévalence de I'infection est quatre fois supérieure a la prévalence globale sur

le territoire francais et touche environ 1% des détenus.

- Le stade du diagnostic :

Le pourcentage de dépistage tardif est conséquent puisqu'en 2009, seulement 30% des patients
diagnostiqués avaient un taux de lymphocytes CD4 supérieur ou égal a 500 / mm3 et 28% étaient
fortement immunodépirmés avec un taux de lymphocytes CD4 inférieur a 200 / mm3. (Cazein, et
al., 2009)

VI1I. Connaissance de I'infection et comportements de prévention en France

Differentes enquétes ont permis d'étudier les forces et les faiblesses des connaissances, croyances et
comportements de prévention des francais au sein de la population genérale ou plus

particulierement au sein des groupes les plus a risque.
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VII1.1. Niveau de connaissance des modes de transmission stable ces derniéres années

La quasi-totalité des personnes a connaissance du risque de transmission lors de rapports sexuels
non protégés et lors de partage de seringues chez les UDI. La connaissance dans les départements
francais d'Amérique (DFA) est significativement inférieure a celle déclarée en métropole. (Beltzer,
etal., 2011)

Chez les UDI, les actions de prévention ont beaucoup apporté en termes de connaissance des modes
de transmission. En 2006, 90% connaissaient le risque encouru par le partage d'une seringue. Le
prét du petit matériel est lui moins craint et plus répandu ; I'étude a montré qu'il a concerné plus

d'un tiers des UDI au cours d'un mois. (Jauffret-Roustide, et al., 2006)

VII1.2. Evolution de I'utilisation du préservatif

D'un coté, l'usage est de plus en plus fréquent lors des premiers rapports (en 2010, environ 80% des
cas contre moins de 40% en 1989), mais d'un autre coté I'utilisation est :

- Stable chez les personnes ayant débuté une nouvelle relation ou qui sont multipartenaires (84%).

- En régression entre 2004 et 2010, lors du dernier rapport chez les hommes (19% de rapports
protégeés) et chez les femmes (13% de rapports protégés). Par ailleurs, cet outil de prévention est
jugé de plus en plus banal par la population et voit son image de fiabilité se dégrader au fil des

années (Tableau I11).

Tableau 11 : Evolution des "croyances' des francais sur le préservatif entre 1994 et 2010
(D'apres Beltzer, et al., 2011)

1994 1998 2001 2004 2010

% pensant que “le préservatif est tout a fait

efficace pour se protéger du VIH” 73,20% | 64,90% | 58,50% | 62,90% | 58,90%*

% pensant que “le préservatif c'est quelque

67,60% | 71,10% | 66,50% | 69,90% | 74,30%™*
chose de banal”

% pensant que “le VIH peut se transmettre lors

, o 13,80% | 15,60% | 16,10% @ 16,40% | 24,60%™*
des rapports sexuels avec préservatif’

Champ : Hommes et femmes agés de 18-54 ans
* Différence significative entre 2004 et 2010 (p<0,05)
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Enfin, I'étude Presse Gay menée en 2004 par I'InVS révéle une augmentation des pratiques a risque
chez les HSH et les bisexuels hommes depuis 1997 : ces comportements concernent deux tiers des

hommes ayant un partenaire unique et stable et un tiers des multipartenaires en 2004.

VI1.3. Recours au test de depistage

Cette pratique est de plus en plus envisagée pour se prémunir de I’infection.

Les frangais sont en grande majorité favorables au dépistage obligatoire des femmes enceintes, des

UDI, des prostitués et du corps médical.

L'évolution croissante de la pratique des tests de dépistage sera détaillée dans le second chapitre du

rapport.

VI1.4. Connaissance de la classe des antirétroviraux

Environ deux tiers de la population connait ces traitements et parmi eux, seulement 4% leurs
attribuent des propriétés curatives en évoquant une possible guérison. (Beltzer, et al., 2011) Depuis
1996 et l'arrivée des antirétroviraux efficaces, I'infection par le VIH fait de moins en moins peur aux

francais.
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DIAGNOSTIC DU VIH

I. L’évolution des mentalités concernant le dépistage du VIH

I.1. Un accueil timide des premiers tests de dépistage en 1985

A l'arrivée des premiers tests diagnostiques, la communauté homosexuelle américaine s'en détourne,
craignant un manque de confidentialité et une discrimination. En France, les tests sont a ce moment-
la réservés aux donneurs de sang et ont pour seul objectif d’éviter les contaminations par

transmission sanguine. Leur utilisation a des fins de dépistage, a proprement parlé, est interdite.

1.2. Les débuts de I'incitation au dépistage volontaire

En 1987, I’association Médecin du Monde ouvre une premiere porte a une utilisation plus courante
de ces tests en organisant des consultations de dépistages anonymes et gratuites accessibles a tous.
En 1988, sont créés, en France, les Centres de Dépistages Anonymes et Gratuits (CDAG) et les
Centres d'Informations et de Soins de I'lmmunodéficience Humaine (CISIH), devenus depuis les
COREVIH, au niveau de chaque région. Ces structures assuraient I’anonymat et la gratuité du test.
Ces ¢tablissements sont toujours d’actualité¢ et leur nombre est important. A titre d'exemple, on
dénombre onze CDAG a Paris intra-muros, ils sont présents au sein :

- d'hdpitaux publics (6/11)

- de centres Médico-Sociaux publics (3/11)

— de centres de la Croix-Rouge Frangaise (1/11)

D’autres structures réalisant des dépistages gratuits se sont ensuite développées ; des dispensaires
anti-véneériens (rebaptisés CIDDIST en 2005), des centres de planification et d'éducation familiale,

des centres de protection maternelle et infantile (PMI).

1.3. Une place majeure pour le dépistage a partir de 1996

L'arrivée des trithérapies efficaces a marqué un tournant dans la lutte contre le SIDA. Ces
traitements combinés d'antirétroviraux permettent au patient d'avoir une espérance de vie proche de
celle des personnes séronégatives; la notion de «perte de chance » pour les patients non-

diagnostiqués apparait.
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Ainsi, les politiques gouvernementales n'ont cessé de favoriser le dépistage au travers de

campagnes d'informations et de communications et en favorisant lI'accessibilité a ces pratiques.

En 2001, 2003 puis en 2006, aux Etats-Unis, les Centers for Disease Control and prevention (CDC)
ont travaillé sur des recommandations visant a favoriser le dépistage. Les suggestions les plus
récentes sont les suivantes :

- La proposition systématique d'un test de dépistage a tous les patients entre 13 et 64 ans se rendant
dans un établissement de soins ;

- La réalisation du test en «op-out screening », c'est-a-dire en considérant I'accord du patient
comme acquis en lI'absence d'un avis contraire et en supprimant le recueil express du patient ;

- La suppression d'un « counseling » systématique (réunion d’information, conseil personnalise).

En Europe, des recommandations existent également, mais les stratégies ne sont pas homogenes et
chaque pays présente des spécificités. Par exemple, il n’y a pas de consensus sur les populations

concernées par les tests de dépistages systématiques (Mounier-Jack, et al., 2008)

I1. Les techniques de dépistage du VIH

Deux approches distinctes sont possibles pour le dépistage de I'infection par le VIH :

- La détection indirecte, basée sur la recherche des anticorps anti-VIH produits par un individu
séropositif. Ces tests sont les plus répandus.

- La détection directe, qui met en évidence le virus lui-méme ou certains de ses éléments, tels que
des protéines virales (en particulier I’antigéne p24), I'ARN viral ou I'ADN proviral. Comme nous le

verrons, cette approche est limitée a certains contextes particuliers.

I1.1.Les tests ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay)

11.1.1. Principe

Il s'agit d'un test immuno-enzymatique ou des antigenes viraux fixés a un support, entrent en
contact avec les anticorps anti-VIH présents dans I'échantillon & analyser. 1l en résulte un complexe
visible grace a l'activité d'une enzyme ; selon les tests commercialisés, il se produit une réaction

colorée, luminescente ou fluorescente synonyme de positivité.
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Deux méthodes de dosage existent : I'ELISA indirecte et 'ELISA sandwich double antigene (Figure
n°15).

produit colore, praduit coloré,
substrat fuorescent, ... substrat fluorescent, ...

ELISA indirect ' ELISA sandwlch double antlgéne
@ Anligene —< g G )X: Ig M
Conjugué Conjugué antigéne
T anticorps antilg G - gnzymae
humain - enzyme

Figure n°15 : Schéma des différentes techniques ELISA
(D'aprés Ataman-Onal, et al, 1998)

11.1.2. Evolution, sensibilité et spécificité

La premiere génération de test ELISA, commercialisée des 1987, n'était pas satisfaisante puisque
les antigénes étaient des lysats viraux obtenus a partir de cultures virales issues de cellules
humaines et pouvaient donc induire de possibles réactions croisées.

Ce mode de fabrication a donc été modifié pour aboutir aux tests de deuxiéme génération utilisant
des peptides synthétiques ou des protéines recombinantes.

Par la suite, une troisieme génération de test a été développée avec des protéines de méme nature
mais plus spécifiques permettant une meilleure sensibilité.

Actuellement, seuls les tests de quatrieme génération sont autorisés en France. Ces derniers sont
capables de détecter a la fois les anticorps anti-VIH 1, les anticorps anti-VIH 2 et I'antigéne p24 et
sont pour cela nommés «tests combinés ». Ces tests sont plus sensibles, notamment dans les
premiéres semaines de l'infection, lors de la séroconversion. On estime leur sensibilité proche de
100% des la quatrieme semaine qui suit I’infection. En outre, la spécificité de ces tests est tout a fait

satisfaisante : entre 99,1 et 100%.
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11.2.Le Western-blot ou Immuno-blot

Les Western-blot sont les premiers réactifs commercialisés. Cet anglicisme signifie « transfert de
protéines ». Ces tests permettent d'identifier les anticorps anti-VIH dirigés contre les protéines
structurales du virus d'un individu infecté. Ils utilisent des protéines issues de lysats viraux et qui
sont séparées sur un gel de polyacrilamide en fonction de leur masse moléculaire puis transférées
sur une membrane avant la mise en contact avec I'échantillon. En cas de positivité, des complexes
spécifiques vont se former. Une étape de rincage permet d'éliminer les protéines humaines non
fixées. Puis des anticorps, couplés a une enzyme ou & un chromophore, dirigés contre des protéines

de I'échantillon sont ajoutés afin de révéler les complexes (Figure n°16).

A noter que les résultats de cette approche indirecte est dépendante de la réponse immunologique de
chaque individu et que des réactions croisées chez des individus sains sont possibles avec les

protéines virales. (Ataman-Onal, et al., 1998)

Les Immuno-blots sont des réactifs plus récents. Ces techniques se distinguent par I'utilisation de
protéines fractionnées de synthéese, déposées directement en ligne sur une bandelette. Les spots
antigéniques se retrouvent alors a endroits fixes. La lecture des résultats se fait par simple

comparaison a la bandelette témoin du réactif utilisé (Figure n°16).

WB . Inno-Lia HIV Inno-Lia HIV
HIV-1 | 1 RIBASE:V 12 ancienne version nouvelle version
gp 160 “ idine
ep 120 Stfepla_ndm«.

IgG hum I1I Ig(s anti-hum 3
p 68 IgG II 1¢G hum Ia IgG hum 1
5 pr I¢G hum Ib [ IgG hum +/-
P55 gp 120 HIV-1 ST &
a1 - IgG anti-hum 11 [EET
&P ep 41 HIV-1 [ sgp 120 HIV-IM/O
ep env HIV-2 p 41 HIVES (| gp 41 HIV-1
P34 pe— pep p31 HIV-1 p31 HIV-1
31 HIV-1 0 ke
D24 p p 24 HIV-1 — p 24 HIV-1
P Iy p 17 HIV-1 17 HIV-1
1gG 1 gp 36 HIV-2 sgp 105 HIV-2
L] gp 36 HIV-2

Figure n°16 : Identification des antigenes du VIH par Western-blot (WB HIV-1/2)
(D'apres Laperche, 1997)
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Pour ces tests, I'OMS décrit un résultat positif par 1’apparition de deux bandes correspondant aux
produits du géne env (& savoir les gpl160, gp 120 et gp4l pour le VIH-1 et gp36 et gpl05 pour le
VIH-2). La réactivité des produits des genes gag et pol n'est pas déterminante dans ce test.

Les sensibilités des Western-Blots et des Immuno-Blots sont comparables et se montrent inférieures
a celle des tests ELISA combinés. Les Immuno-blots présentent I'avantage de pouvoir distinguer
une infection par VIH-1 et VIH-2. Toutefois, I'utilisation de protéines de synthése pourrait se
montrer insuffisante en cas d’émergence de nouveaux variants, avec un risque augmenté d'obtention
de faux négatifs. Les réactifs des Western-blots, issus de protéines natives, ne présentent pas cette
faiblesse. (Laperche, et al., 1997)

11.3.Les TDR (Tests de Dépistage Rapide) ou TROD (Tests Rapide d'Orientation au
Diagnostique)

11.3.1. Définition

Les tests de dépistage rapide regroupent I’ensemble des dispositifs diagnostiques utilisables de
facon unitaire ou en petite série permettant de donner un résultat rapide et sans avoir recours a une
procédure automatisée. La realisation d'un TDR ou d’un TROD nécessite le consentement libre et
éclairé du patient.

11.3.2. Principe

Contrairement aux deux précédentes techniques exposees, les TDR apportent un résultat qualitatif
sur la présence ou non d'anticorps anti-VIH : le résultat est binaire, soit « positif », soit « négatif ».
Deux principaux procédés ont été développés pour ces tests, I’immuno-chromatographie et la

filtration sur membrane.

Quelle que soit la technologie, I'échantillon biologique, déposé sur une membrane, sera mis au
contact d'antigénes de synthese spécifiques du VIH 1 (gp 41, gp120) et du VIH 2 (gp 36). En cas de
séropositivité, et donc de la présence d’anticorps anti-VIH, les complexes anticorps-antigénes sont
visibles sous forme d'une bande ou d'un point coloré (Figure n°17). Une trousse récemment
développée détecte également l'antigéne p24 dans une seconde fenétre de lecture, cette trousse est
qualifiée de « combinée ». Les tests disposent egalement d'une bande ou d'un point de controle,
composé d'anticorps anti-anticorps humain, devant apparaitre quel que soit le reésultat et ttmoignant

de la validité du test.
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Selon le fabricant du test, différents préléevements biologiques peuvent étre utilisés : de la salive, du

sérum, du plasma ou du sang total.

Point Test
(sp36/ gp4al)

Figure n°17 : Schéma d'un TROD INSTI VIH1/2 dans le cas d'un résultat « positif »
(D'aprés Laboratoires NEPHROTEK, 2012)

11.3.3. Avantages et inconvénients des TROD

Les TROD different des sérologies classiques en de nombreux points (Tableau IV, page 46).

11.3.3.1. Performance

Différentes études ont été menées entre 2006 et 2010 pour juger de la performance des TROD
indépendamment des résultats communiqués par les fabricants. Bien que présentant de bons
résultats, les analyses ont permis de mettre en exergue certaines faiblesses des TROD
comparativement aux tests ELISA de quatrieme génération :

- Une moindre détection des primo-infections, et ce méme pour les TROD combinés. Ceci doit étre
pris en compte dans leur usage, au regard du risque de transmission élevé a ce stade précoce de
I'infection. (Gautheret-Dejean, 2013) ;

- Une sensibilité plus faible vis-a-vis du variant VIH-1 de groupe O, quel que soit le stade de
I'infection ;

- Une spécificité inférieure ;

- Une variabilité importante de la sensibilité et de la spécificité selon la matrice utilisée. Ainsi une
étude a montré que la réalisation de TROD a partir de sang capillaire présente des sensibilités allant
de 94,5% a 99% selon les trousses. Les faux-négatifs testés par ces mémes trousses a partir de
sérum se sont tous révélés positifs, ce qui signifie une meilleure sensibilité de cette matrice (Pavie,
et al., 2010). Une étude similaire comparant le liquide créviculaire au sérum a montré une

sensibilité inférieure du premier fluide cité (Holguin, et al., 2009).
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11.3.3.2. Nomadisme

Ces techniques permettent la reéalisation de dépistage sur le terrain, en dehors des laboratoires
d'analyses médicales et permettent donc d'aller a la rencontre des populations éloignées de ces
structures ou n'en connaissant pas I'existence. Les populations concernées sont majoritairement les

migrants, les HSH et les travailleurs du sexe.

En revanche, ce recueil « nomade » ne permet pas d'effectuer une tracabilité comme cela est fait

pour les sérologies classiques.

11.3.3.3. Rapidité du résultat et nécessité d'un test de confirmation

Ces techniques permettent d'obtenir un résultat en 30 ou 45 minutes. Elles ne nécessitent pas

l'utilisation d'un automate et la lecture est visuelle.

Toutefois, chez les personnes pour lesquelles la démarche n'a pas été pro-active, I'annonce d'un
résultat positif a la suite immediate du test peut engendrer un impact psychologique plus important

qu'une annonce a distance.

Par ailleurs, cette technique avec un mode de lecture « subjectif », n'est que prédictive, est un
résultat positif doit impérativement étre confirmé, ce qui implique un délai avant I'obtention du
diagnostic définitif. Cette période de latence peut étre vécue comme une période trés difficile
psychologiquement pour les personnes et pourrait faire renoncer certains patients a réaliser le test de
confirmation, les excluant ainsi d’une éventuelle prise en charge thérapeutique. (Merson, et al.,

1997)

11.3.3.4.  Simplicité de réalisation

Dans de nombreuses régions du monde, ces techniques sont les plus réalistes au regard d’une part
du manque de ressources humaines et financiéres et d’autre part des conditions de vie précaires

(absence d’¢lectricité, non-respect de la chaine du froid, ...).

Néanmoins, le colt de réalisation des TROD VIH n'est pas négligeable, il est compris entre 1,20 et

15 € selon les marques, ce qui peut représenter un frein & leur utilisation dans les pays défavorises.
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11.3.3.5. Autotests

Les autotests sont une déclinaison des TROD. Leur spécificité réside dans le fait qu'ils peuvent étre

réalisés par le patient lui-méme, sans l'intervention d'une tierce personne.

A leur apparition dans les années 90, beaucoup d'experts redoutaient leur utilisation, regrettant le
manque d'encadrement technique (lecture, interprétation du résultat) et psychologique (impact d'un

résultat positif).

Néanmoins, les positions tendent a évoluer en leur faveur ces derniers temps avec notamment la
publication d’un avis favorable a leur commercialisation de la part du Conseil National du SIDA
(CNS) le 22 mars 2012.

11.3.3.6. Controle de la production et de la distribution

Dans les régions les plus défavorisées, le respect des normes de qualité serait parfois incertain. Des
études ont montré des variabilités de performance sur le continent africain. Le respect des
conditions de conservation serait également discutable dans cette région. Mais actuellement,
I'impact de ces approximations sur les performances réelles de tests rapides n'est pas établi.

11.3.3.7. Absence de TROD combinés

Il n'existe, a I'neure actuelle, pas de TROD VIH combiné au dépistage du VHC et du VHB qui sont

les deux principales infections virales séveres associées au VIH.
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Tableau I11 : Synthése des avantages et des inconvénients des TROD

Inconvénients des TROD

Performance

Nomadisme

Rapidité du
résultat et
nécessité d'un test
de confirmation

Simplicité de
réalisation

Possibilité de
réaliser des
autotests

Avantages des TROD

Sensibilite et spécificité
satisfaisante en phase chronique
de I’infection

Moindre détection des primo-
infections

Sensibilité plus faible

Spécificité inférieure

Variabilité de la sensibilité et de la
spécificité selon la matrice

Dépistage sur le terrain, en dehors
des laboratoires d'analyses
médicales

Absence de tracabilité

Résultat en 30 - 45 minutes.
Pas d'utilisation d'automate

Lecture visuelle donc subjective
Absence de préparation
psychologique a I'annonce d'un
résultat positif

Nécessiteé d'un test de confirmation

Nécessite moins de ressources
humaines et financieres
Conservation a température
ambiante, pas d'utilisation
d'automate

Co(t de réalisation
(entre 1,20 et 15 €)

Encourage au dépistage d'une
partie de la population notamment
en premier dépistage.

Absence d'encadrement technique et
psychologique

Risque de déviance avec la
réalisation de tests « forcés » sans
consentement éclairé

Controle de la
production et de
la distribution

Vérification du respect des normes
de qualité dans les régions en
développement

Absence de
TROD combinés

Absence de TROD VIH combinés au
dépistage du VHC et du VHB

11.4.Les tests d'amplification de I'ARN viral

La réalisation de ce test dans un contexte diagnostic a proprement parlé se limite a des cas de

suspicion d'une primo-infection suite a Il'obtention d'un Western-blot indéterminé. Le dépistage

direct est classiqguement utilisé dans le suivi de I'infection et de I’efficacité des thérapeutiques.
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La méthode utilisée est la RT-PCR (Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction). Cette
technique permet de déterminer le nombre de copies virales / mL de plasma. Le processus se
compose de trois grandes étapes :

- L’extraction des ARN viraux a partir de plasma recueillis sur EDTA ;

- Latranscription inverse des ARN par une ADN polymerase ;

- L’amplification par PCR (Polymerase Chain Reaction) de I’ADN.

11.5.La quantification de I'antigéne p24 seul

La cinétique de l'antigéne p24 rend la pratique de ce test assez limitée : en effet, la protéine est
présente a des concentrations importantes entre la deuxieéme et la cinquieme semaine de I'infection
au plus tard. Cette technique de dépistage est donc limitée a la phase précoce de l'infection et en cas

de Western-blot indéterminé.

Une quantification de I’antigéne p24 positive doit étre confirmée par un test de séroneutralisation.
Si ce dernier est positif, une recherche par RT-PCR sera mise en ceuvre pour confirmer le

diagnostic.

Un résultat négatif doit étre analysé avec prudence car il est possible que I'antigene p24 soit présent

mais a une concentration insuffisante.

1. Matériel biologique de préléevement

Depuis son origine, le dépistage du VIH est réalisé sur sérum ou plasma. Mais les progres
techniques ont permis depuis quelques années de travailler a partir d'autres fluides biologiques qui

peuvent présenter des avantages.

I11.1. Lesérum et le plasma

Il est obtenu par centrifugation d'un prélevement de sang total. C'est la matrice classiquement
utilisée pour I'ensemble des tests ELISA, Westrern-blot et Immuno-blot.

Elle se caractérise par une bonne conservation et permet une tracabilite fiable des échantillons.
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I11.2. Lasalive

Ce fluide se démarque positivement par 3 arguments :
- Un prélévement non-invasif,
- Un caractere moins infectieux que le sérum,

- Une bonne conservation.

Toutefois, cette matrice contient des concentrations en anticorps plus faibles que le sérum et le
plasma. Afin de compenser cela, les américains ont breveté une technique de recueillir de la salive
au niveau des gencives permettant d’obtenir des concentrations en anticorps Ig A et Ig G
supérieures (Figure n°18). Ce dispositif est commercialisé depuis 1996 aux Etats-Unis dans le cadre
des dépistages rapides (Ataman-Onal, et al., 1998) et est autorisé pour la réalisation d’autotests de

dépistage depuis 2012,

Figure n°18: Technique de prélévement du liquide créviculaire
(D'apres Oraquick, 2012)

Une revue d’études réalisée en 1996 a montré que les sensibilités des tests sur salive étaient > 95%

et les spécificités > 98%. (Schopper and Vercauteren, 1996)

111.3. L'urine

Il y a une quinzaine d’années, le prélevement de ce fluide avait été évoqué car il présentait les
avantages suivants :

- Une facilité de prélévement

- Une grande stabilité

- L'absence de risque de contamination des personnes en contact avec le prélevement
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Aucun test de dépistage du VIH bas¢ sur le prélevement d’urine n’a cependant €té autorisé en

France en raison d’un manque de fiabilité. (Ataman-Onal, et al., 1998)

I11.4. Le sang total

Il s'agit de sang non décanté, ou les globules rouges et le plasma sont présents.
Son utilisation est limitée a certains tests de diagnostic rapide car cette matrice est peu stable et elle

peut engendrer des réactions croisées suite a I'némolyse des globules rouges.

AVA L'encadrement réglementaire du diagnostic

L'HAS a établi des protocoles permettant de conclure a la séropositivité ou séronégativité des
patients. Ces procédures complexes permettent d'écarter tout risque de faux positif ou d'erreur
d'identité des patients. Les tests de dépistage rapide font 1’objet de procédures et de

recommandations spécifiques.

IV.1. Cas des dépistages par les techniques « classiques »

IvV.1.1. Algorithme de détermination d'une séropositivité

En France, l'arrété du 28 mai 2010 (annexe 1) régit la réglementation concernant la réalisation du

dépistage de l'infection par le VIH (Figure n°19).

Le test ELISA Combiné est le test de premiere intention et le résultat conditionne la démarche a

suivre :

- En cas de resultat négatif : une infection est exclue sous réserve d'une exposition au VVIH au cours

des 6 semaines qui ont précédé le test.
- En cas de positivité, un Western-blot (ou Immuno-blot) est réalisé sur le méme prélévement. Une

confirmation du résultat donnera lieu a un second prélévement sur lequel sera effectué un test
ELISA Combiné.
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Cette derniere précaution permet d'écarter un éventuel probléme de tragabilité et donc d’erreur sur
I'identité du patient. A l'inverse, un résultat négatif ou douteux du Western-blot (ou Immuno-blot)

conduira & une recherche de I'antigéne p24 ou de I'ARN viral.

A noter que seuls les laboratoires agréés (publics ou privés) sont habilités a réaliser ces analyses.
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Figure n°19 : Algorithme de dépistage du VIH chez les adultes et enfants de plus de 18 mois
(HAS, 2009)



vV.1.2. Fenétre sérologique et délais de réalisation des tests

La cinétique des marqueurs et la sensibilité des tests permettent théoriquement de découvrir une
infection des la deuxiéme ou troisiéme semaine (Figure n°20), mais I'HAS recommande un délai de
six semaines entre I'exposition potentielle au VIH et la réalisation d'un test ELISA Combiné. Ceci
afin de tenir compte des différences entre les individus mais également de la variabilité entre les

souches virales.

En cas de prise d'un traitement post-exposition dans les 48h qui suivent la potentielle
contamination, le protocole est plus complexe avec la réalisation de trois tests ELISA Combinés
successifs, a JO, J30 et J90. L'absence d'infection est certaine lorsque le dernier contréle se révele

négatif.

Tauxdes A ARN viral
marqueaurs anticorps
Fenétre
e ——
virologique
_ Fen&tre
sérologique
Seuil de
détection
des marqueurs
11-12 14-15 20-21 28-20 > Temps
Jourde en jours
contage
% . >
ARN HIV pllasmatique
Ag PPa
- >
ADN proviral
Anti¢orps anti-VIH par ELISA

Western Blot

Figure n°20 : Cinétiques des marqueurs de I'infection du VIH
(D'aprés CCR, 2007)
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IV.2. Cas des dépistages rapides

vV.2.1. Algorithme de détermination d'une séropositivité

Il est défini au sein de I'arrété du 28 mai 2010. Un résultat positif doit obligatoirement étre confirmé

par la procédure classique décrite précédemment (Figure n°21).

TDR sang total - TDR sang total + ou +/-

nouveau prélévement

J

recherche Ac ant VIH-1 et VIH-2 et d" Ag P24
par un test Elisa 4° génération (EIA)
et par un Western Blot (WB)

| l |

EIA + EIA - EIA +
WB + WB + ou - WB +/-ou -
— réaction non primo-infection
spécifique probable
— erreur ou VIH-2
d’identification I
, , |
HIV négatif HIV positif nouveau contrdle sérologique
sauf exposition VIH EIA+ & WE = et explorations complémentaires
dans les 3 mois infection VIH confirmée = ARN, suspicion variants
précédents ou situations a différencier entre
d'immunosuppression VIH-1 et VIH-2

profonde ou de variants
rares

Figure n°21 : Algorithme simplifié des TDR chez les adultes et les enfants de plus de 18 mois
(D’apres Delaugerre and Simon, 2009)

vV.2.2. Fenétre sérologique et délais de réalisation des tests rapides

Théoriqguement, au regard de la cinétique des marqueurs de l'infection, les TROD peuvent étre
utilises trés précocement. Mais par mesure de sécurité et pour tenir compte des variabilités inter-
individuelles et des variabilités des souches virales, les autorités de santé préconisent un delai

minimum de 3 mois, suite a I'exposition au VIH, pour une conclusion fiable d'un résultat négatif.
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vV.2.3. Certification « CE » et autorisation de commercialisation en France

De nombreux tests rapides existent dans le monde mais seuls ceux marqués « CE » sont autorisés en
France (Tableau V). La procédure de certification fait appel a I'expertise d'organismes
indépendants, nommés organismes notifiés. Ces derniers évaluent les données scientifiques des
criteres de performance fournis par les fabricants en se basant sur les Spécifications Techniques
Communes (STC).
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Tableau 1V : Caractéristiques des TDR commercialisés en France

(D'apres Gautheret-Dejean, 2013)
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V. Etat des lieux du dépistage en France
V.1.Le Plan National de Lutte contre le VIH/SIDA 2010-2014 (PNLS)

Le dépistage est au cceur des actions prioritaires a mener pour la maitrise de 'épidémie de VIH et
fait partie intégrante du Plan National de Lutte contre le VIH/SIDA 2010-2014 (PNLYS).

Trois axes sont prioritairement envisagés :

- Le renforcement du dépistage dans le systeme de soin & [’initiative des soignants, par le
developpement des opportunités de proposition d’un test par les professionnels de santé, dans

différentes circonstances de recours aux soins ;

- L’élargissement de ['offre de dépistage volontaire, a travers le développement de dispositifs
innovants de dépistage communautaire, portés par des structures associatives en direction des

populations a forte incidence et fondés sur ['utilisation de tests rapides d’orientation diagnostique

(TROD) ;

- La rénovation du dispositif dédié de dépistage anonyme et gratuit, par la réorganisation du

réseau des CDAG et des CIDDIST, et le développement de « centres de santé sexuelle ».

Le PNLS 2010-2014 s'est déja traduit concrétement par trois faits majeurs :

- Fin 2010, l'autorisation des tests de dépistage rapide a partir d'une goutte de sang en tant que
moyen de dépistage complémentaire, ceci dans le but de toucher des populations a risque et
potentiellement plus a I'écart des centres de soins proposant les tests de dépistage classiques.

- En 2011, I'HAS préconise un test de dépistage de grande ampleur qui concernerait I'ensemble de
la population francaise de 15 a 70 ans.

- En 2012, la réévaluation des tests d’auto-dépistage par quatre organismes consultatifs a la

demande du Ministére de la Santé.

V.2.Fréquence de dépistage et nombre de sérologies positives

La surveillance de I'activité de dépistage est assurée par ’'InVS dans le cadre de I'étude LaboVIH
qui a sollicité I'ensemble des laboratoires d'analyses medicales francais. Le taux de participation tres
important de ces structures permet de s’assurer de la fiabilité des résultats de 1’étude. Par ailleurs,

les CDAG transmettent également annuellement leur activité a I'InVS.
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En 2011, 5,2 millions de sérologies ont été réalisees en France; cela représente environ 79
sérologies pour 1000 habitants (Figure n°22). La politique visant a encourager les tests de dépistage
semble commencer a porter ses fruits avec une augmentation de +4% versus l'année précédente.
(Cazein, et al., 2012) Cette fréquence de dépistage est la deuxiéme plus importante en Europe de

I'ouest.

5600 000+

5400 000+
5 200 000+
5000 000+

4 800 000

T
—
[
[T=)
un
&

4 600 000
4 400 000+

Nombre de sérologies

4 200 000 t t t t t f } f i
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 201

Année

Figure n°22 : Sérologies réalisées en France entre 2003 et 2011
(D'apres Cazein, et al., 2012)

L'activité de dépistage n'est pas homogeéne sur I'ensemble du territoire. On souligne un taux plus
important dans les DOM-TOM, en lle-de-France et en région Provence-Alpes-Céte d'Azur (Figure
n°23). A noter que Ille de France ne suit pas la dynamique nationale de +4% de sérologies entre
2010 et 2011.
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Figure n° 23 : Nombre de sérologies pour 1000 habitants, par région, en 2011len France
(D'apres Cazein, et al., 2012)

Malgré l'augmentation du nombre de sérologies réalisées sur le territoire frangais, le nombre de

séropositivités est lui stable ; il est d'environ 6 100 cas / an.

V.3.Les situations de dépistage

Dans le cadre du respect des libertés fondamentales, le test de dépistage du VIH doit étre une
démarche volontaire du patient. Chaque test doit s'accompagner d'un consentement éclairé et doit
assurer la confidentialité du patient.

Il existe cependant des contextes particuliers dans lesquels un dépistage est réalisé de maniere

systématique ou est imposé a une personne. (HAS, 2009)

V.3.1. Le dépistage volontaire

Cette situation est la plus courante. Classiquement, le patient est a I’initiative de la démarche.
Mais dans certains cas, le test de dépistage peut étre proposé par un professionnel de santé. Cela
peut étre motivé par la perception d'un risque de contamination ou par la présence de signes

cliniques évocateurs d'une primo-infection ou d'un stade SIDA, il s'agit alors d'un dépistage qualifié
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de « ciblé », ou tout simplement dans le cadre d'un bilan de sante.

V.3.2. Le dépistage systématique

Un dépistage de I'infection par le VIH est proposé systématiquement dans les contextes suivants :

— Examen prénuptial,

- Femme enceinte,

- AES,

- Enfant né d'une mére séropositive,

- Patient devant subir une intervention chirurgicale,

- Personne incarcéree.

Bien que le dépistage soit qualifié de «systématique » dans ces contextes, le consentement

préalable des patients est nécessaire.

V.3.3. Le dépistage obligatoire

Suite a l'affaire du sang contaminé dans les années 1980, ces dépistages concernent les dons de

sang, les dons de tissus et d'organes ou de sperme et la procréation médicalement assistée.

Les militaires partant en mission hors du territoire francais et depuis 2003 les personnes suspectées
d'agression sexuelle peuvent également se voir imposer une sérologie de dépistage du VIH.

V.4. Les acteurs du dépistage

La trés grande majorité des tests de dépistage est réalisée suite a une démarche volontaire. Afin de
les encourager, I'offre de dépistage s'est adaptée au cours des années en favorisant une plus grande

proximité avec des populations éloignées des systemes de soins classiques.

V.4.l. Structures réalisant les sérologies

Presque deux tiers des serologies sont realisés dans un laboratoire d'analyses medicales de ville. Le
troisieme tiers se répartit dans cing structures :

- Environ 20% dans les hopitaux,

- 6% dans les CDAG,

- 4% dans les structures de dons du sang

- Etentre 1 et 2% dans les centres d'éducation et de planification familiale. (Beltzer, et al., 2011)
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V.4.1.1. Les laboratoires de ville et hospitaliers

Dans ces établissements, les tests de dépistage font suite a une prescription médicale. Les médecins
généralistes sont les principaux prescripteurs (86,6%). Les spécialistes les plus impliqués sont les
gynécologues (6,9%) et les gastro-entérologues (2,1%).

Par ce circuit, les tests sont gratuits mais I'anonymat n'est pas garanti.

V.4.1.2. Les CDAG

Ces structures sont présentes dans chacune des régions francaises et le ministere de la santé a défini
en 1998 leurs cing objectifs prioritaires

- Permettre une prise en charge précoce apres une exposition aux risques

- Rendre le dispositif visible pour tous

- Faciliter I'acces au dépistage des personnes précarisées et des personnes vulnérables aux risques
- Renforcer la prévention

- Renforcer le lien entre dépistage et prise en charge

Depuis leur création en 1988, les CDAG se sont rapidement multipliés et leur activité s'est

intensifiée. En 2005, ils réalisaient plus de 300 000 sérologies annuelles (Figure n°24).
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Figure n°24 : Evolution du nombre de sites de CDAG
reportant leur activité a I'InVS entre 1988 et 2005
(D'apres InVS, 2007)
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Les CDAG sont les lieux de prise en charge privilégiés des personnes ayant eu un risque
d'exposition au VIH (contact avec du sang, rapport sexuel non protégé) et du fait de ce recrutement
particulier, le pourcentage de découverte de seropositivité y est plus important que dans les autres
structures. Les CDAG realisent environ 12% des sérologies positives (Le Vu, et al., 2010). Le
dépistage est réalisé de maniere anonyme, gratuite, immédiate et sans prescription médicale

préalable.

V.4.2. Les acteurs des tests de dépistage rapide

En France, l'utilisation de TROD a d'abord été limitée a des situations d'urgence. Les quatre
contextes sont définis par I'arrété du 28 mai 2010, il s'agissait :

- Des accidents d'exposition au sang (AES),

- Des accidents d'exposition sexuelle,

- Des accouchements lorsque les femmes ne connaissaient pas leur statut virologique,

- Des urgences de diagnostic d'une pathologie aigué évocatrice du stade SIDA.

Quelques mois plus tard, l'usage des TROD est élargi au sein de l'arrété du 9 novembre 2010
(annexe 2) a toute personne qui le souhaite « dans son intérét et pour son seul bénéfice ». Cette
mesure vise a apporter une offre nouvelle et complémentaire de dépistage et ce notamment aupres

des populations les plus a risque et les plus isolées (HSH, UDI, migrants d'Afrique noire).

Afin de répondre a cet objectif, les personnes habilitées a la réalisation des TROD sont les
suivantes :

- Les médecins exercant en ville ou a I'hopital

- Des professionnels de santé exergant :

o Dans un établissement de santé : les biologistes médicaux, les sages-femmes, les infirmiers
et les techniciens de laboratoire sous la responsabilité d'un médecin ou d'un biologiste
médical.

« Dans une structure de prévention ou une structure associative impliquée dans la prévention
sanitaire sous réserve d'une habilitation.

- Des non-professionnels de santé (bénévoles ou salariés) ayant subi une formation et exercant dans
une structure de prévention ou une structure associative impliquée dans la prévention sanitaire sous
réserve de I’habilitation par I’ARS. Les associations peuvent réaliser les tests au sein de leurs
locaux ou lors de missions « hors des murs » pour aller a la rencontre des populations (Figure n°25).

I1 existe aujourd’hui de nombres associations habilitées a réaliser des TROD dans toute la France.
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L’association AIDES est la plus présente, avec sur les 2 premiers trimestres de 1’année 2012, plus

de 12 500 tests de depistage rapide réalisés (AIDES, 2012).

A PR R

Figure n°25 : Opération de dépistage rapide du VIH « hors des murs » par I'association
AIDES
(AIDES, 2012)

V.5. Le counseling et I'annonce du diagnostic

Le terme « counseling » désigne les entretiens individuels d'encadrement qui se déroulent lors de la
réalisation de tests de dépistage. Depuis leur création en 1987, ils font partie intégrante de la

démarche de dépistage.

Leur pratique systématique lors des tests de dépistage gratuit du VIH est notifiée dans la circulaire
du 9 juillet 1998. Par faute de moyens financiers et humains leur mise en place effective n'a pas été
immeédiate, mais il semble que leur pratique soit actuellement satisfaisante au sein des CDAG et des
associations. (HAS, 2009)

V.5.1. Le counseling pré-test

Cette étape avait comme fonctions premiéres d'informer, d'écouter, de conseiller de maniére
personnalisée et de préparer le patient aux résultats du test. A partir de 1996, avec l'apparition de

thérapeutiques plus efficaces, les modules ont été retravaillés pour insister davantage sur la
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prévention primaire de patients.

V.5.2. Le counseling post-test

Cet entretien est jumelé a I'annonce du diagnostic. En cas de résultat négatif, le discours est orienté
sur des messages de prévention. En cas de résultat positif, I'entretien a pour objectif de limiter

I'impact psychologique et d'orienter le patient dans un centre de suivi et de soin. (Yeni, 2010)

Trois grands champs d'information doivent étre abordés :

- Les caractéristiques de I'infection a VIH : les modes de transmission, les thérapeutiques existantes
et les risques d'évolution,

- Les possibilités d'aides psychologiques et autres ressources (associations, sources d'information),

- La déclaration obligatoire de I'infection.

V.6.Le retard au diagnostic et les freins au dépistage

V.6.1. Définition et données

La définition d'un diagnostic tardif n'est pas unanime et peut se baser sur des critéres cliniques et/ou
biologiques. Ainsi, certains considerent le retard du diagnostic dés lors que la maladie SIDA se
déclare moins de 12 mois aprés la découverte. Alors que d'autres se basent sur le taux de
lymphocytes CD4 en prenant pour seuil 200 CD4 / mma3. Enfin, certaines études combinent ces 2

indicateurs.

Les relevés du systeme de notification obligatoire de I'InVS ont établi que presque la moitié (47%)
des patients a été dépistée tardivement entre 1997 et 2005 en France. (InVS, 2007)

V.6.2. Conséquences

L'absence de diagnostic retarde la prise en charge thérapeutique. Au regard du bénéfice apporté par
I'instauration précoce des antirétroviraux en terme de morbidité et de mortalité, ce retard signe une

veritable « perte de chance » pour les patients.
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V.6.3. Facteurs associés a un dépistage tardif et freins au dépistage

Les facteurs limitant le dépistage précoce sont multiples, on note principalement :

- La sous-évaluation du risque,

- L'invisibilité de l'infection avant le stade SIDA,

- La crainte d’un résultat positif,

- La mauvaise connaissance de I'offre de dépistage,

- Les contraintes liées au dépistage (éloignement des structures, difficultés d’acces)

En outre, pour les HSH, le fait d'habiter en province est un facteur qui limite la fréquence de
dépistage. Pour les migrants, la barriere linguistique, la précarité sociale et la peur de la

discrimination viennent s'ajouter aux precédents freins. (Delpierre, et al., 2006)

Par ailleurs, en 2009 et 2010, I'ANRS (Agence Nationale de Recherches sur le Sida et les hépatites
virales) a mis en évidence des lacunes chez les professionnels de santé (Tableau V). Dans cette
étude, I'évocation d'un facteur de risque par le patient ou I'expression d'un symptéme évocateur du
VIH est trop faiblement reliée a une proposition de test de dépistage. Autant d'opportunités de

dépistages précoces manquées. (Champenois, et al., 2009)

Tableau V : Opportunités manquées de dépistage du VIH chez des populations a risque

(D'aprés Champenois, et al., 2009)

Profil patient o .d? & Proposition de test de dépistage
sexualité
48% ayant 45% ont eu une
HSH* asymptomatique ~ Mmentionne étre proposition de test au o
ayant recours a une HSH premier contact 21% des HSH ont eu
tructure de soin o . une proposition de test
(n=191) mentionné étre proposition de test au
HSH premier contact

* HSH : Hommes ayant des rapports Sexuels avec des Hommes

Profil patient Proposition de test de dépistage
Patients avec un symptéme relié au VIH et 18% ont eu une proposition de test
ayant consulté (n=364) au premier contact
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Les personnes les plus concernées par le dépistage tardif n'appartiennent pas obligatoirement aux
populations les plus touchées par l'infection. Les cing populations les plus affectées par le dépistage
tardif sont : (Delpierre, et al., 2006)

- Les hommes et plus specifiquement les hétérosexuels vivant maritalement avec un enfant,

- Les plus de 30 ans,

- Les personnes infectées par voie sexuelle et notamment suite & des rapports hétérosexuels,

- Les migrants,

- Les Classes Socio Professionnelles (CSP) défavorisées.

La prise de conscience et I'évaluation des facteurs limitants est majeure pour adapter I'offre et le

discours aupres de ces populations.

V.7. La prise en charge du test de dépistage par I'assurance maladie

Le code de la sécurité sociale stipule au travers des articles R322-2 et L174-16 la gratuité des tests

de dépistage.

Lorsque le test est réalisé en laboratoire suite a une prescription médicale, I'assurance maladie prend
en charge a 100% l'acte de prélevement et I'acte de biologie des assurés. Les structures assurant le
dépistage gratuit (CDAG, CIDDIST, ...) percoivent une dotation forfaitaire annuelle leur permettant

d'assurer le financement des tests.

VI. Les pistes d'évolution du dispositif de dépistage en France
VI.1. Réflexion de P’HAS en 2009

VI.1.1. Proposition du test de dépistage en population générale

En France, il y a certes des populations fortement exposées, mais l'infection du VIH, et plus
particulierement le dépistage tardif, concernent egalement des populations moins stigmatisees par la

maladie.

Au vu de ce constat, ’HAS a envisageé la piste d’un dépistage qui s’adresserait a I’ensemble de la
population francaise (de 15 a 70 ans), sans considération des facteurs de risque. Cette action

nécessiterait évidement I’implication de 1’ensemble des acteurs du dépistage et en premier lieu celle
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des medecins traitants. (HAS, 2009)

Par ailleurs, les bénéfices d'un dépistage massif ont été analysés au sein d'une étude de ratio colt /
efficacite et les conclusions ont montré que cette demarche pourrait se montrer acceptable comparée
a une approche plus ciblée, qui consiste a identifier les comportements a risque avant de proposer
un test de dépistage. (Yazdanpanah, 2010)

Les médecins généralistes se sont montrés majoritairement en défaveur de cette proposition,
soulignant le manque de données d’études concernant son impact et sa faisabilité. Néanmoins, des
formations pour ces professionnels de santé sont envisagées depuis fin 2011 afin de leur permettre
de réaliser un dépistage généralisé a partir de la prescription de sérologies de type Elisa. (APM
International, 2011)

VI.1.2. Proposition ciblée et réguliére du test de dépistage

Cette approche envisage la réalisation systématique et réguliere d’un test de dépistage chez les
populations a risque suivantes (HAS, 2009) :

- Les HSH,

- Les hétérosexuels ayant eu plusieurs partenaires au cours de la derniére année,

- Les personnes vivant dans les DFA,

- Les UDI,

- Les personnes originaires des régions du monde a haute prévalence de VIH,

- Les travailleurs du sexe,

- Les personnes dont les partenaires sexuels sont séropositifs.

Des travaux de modélisation ont permis de définir un rythme de dépistage annuel pour trois sous-
populations : les HSH multipartenaires, les UDI, les personnes multipartenaires originaires
d’Afrique sub-saharienne et des Caraibes. En dehors de ces profils, I’absence de données suffisantes
au sein des travaux de modélisation, ne permet pas de formuler des recommandations sur les

rythmes de dépistage.

Par ailleurs, un dépistage systématique est envisagé lors de certaines circonstances :
- Une suspicion ou un diagnostic d’IST, de I’hépatite B ou de 1’hépatite C

- Une suspicion ou un diagnostic de tuberculose

- Un projet de grossesse

- Une IVG (Interruption Volontaire de Grossesse)
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- Une premiere prescription de contraceptif
- Un viol

- Une incarcération

Les données d’études manquent actuellement en ce qui concerne la fréquence de réalisation du
dépistage.

VI1.2. Autorisation des autotests de dépistage

Les techniques envisagées pour les autotests sont celles des TROD. La différence réside dans le fait
que le test et la lecture du résultat sont réalisés par le patient lui-méme, sans l'intervention d'une

tierce personne.

VI.2.1. Exemple des Etats-Unis

Tout comme la France et de nombreux autres pays développés, les Etats-Unis connaissent un taux
de non-dépistage important et cherchent a faciliter l'accés au dépistage pour y remédier.
L'autorisation des autotests (ou « home-test ») par la Food and Drug Administration s'est inscrite

dans cette démarche et a eu lieu en deux temps.

VI.2.1.1. « Home-test » avec l'intervention d'une tierce personne

En 1996 certains états ont autorisé pour la premiére fois un test permettant de réaliser le
prélevement (capillaire ou frottis de salive) a domicile. L'échantillon était alors envoyé a un
laboratoire pour analyse et le patient devait appeler une ligne spécifique pour le rendu du résultat.

Suite a différentes injonctions juridiques ce systéme a été abandonné. (Pant Pai and Klein, 2008)

VI.2.1.2. « Home-test » sans l'intervention d'une tierce personne

La FDA a autorisé en juillet 2012 la commercialisation d'un autotest ne nécessitant pas
I'intervention d'une tierce personne (et donc sans supervision medicale) pour I'obtention du résultat.
Ce dernier est commercialisé sous le nom d'OraQuick® In-Home HIV (Figure n°26). Le test est
réalisé a partir d'un prélévement salivaire et permet d'obtenir un diagnostic en 20-40 minutes. Cette

trousse de dépistage est en vente aux Etats-Unis dans de nombreux points de ventes et sur Internet.

De la méme facon que pour les TDR précédemment évoqués, un résultat positif obtenu avec ce

dispositif doit étre confirmé par un test de dépistage réalisé en laboratoire d'analyses médicales.
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Figure n°26 : Conditionnement et contenu d'un test unitaire d'OraQuick® In-Home HIV Test
(D'apres FDA, 2013)

La sensibilité de ce test, établie dans un essai clinique réalisé sur prélevement salivaire, a donné les
résultats suivants (FDA, 2012) :

- 98,4% dans le cas d'une utilisation par des professionnels de santé

- 93% dans le cas d'une utilisation par des non-professionnels de santé

Aussi, les études ont révelé un taux de faux positif limité (1%), soit une spécificité de 99%.

VI1.2.2. Position actuelle de la France

En France et plus largement en Europe, aucun autotest de dépistage rapide du VIH ne possede
d'autorisation de mise sur le marché. Les autorités compétentes évoquent depuis des années une
performance insuffisante et regrettent le manque d’encadrement du patient au cours de ce processus
de diagnostic. Toutefois, les conclusions apportées par la FDA en juillet 2012 et la présence

d'autotests disponibles sur Internet tendent a faire évoluer les mentalités.

En France, l'autorisation des tests d'auto-dépistage sont sous la responsabilité du Ministere de la

Santé. Ce dernier a consulté plusieurs instances indépendantes avant de se positionner sur ce sujet.
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VI.2.2.1.  Avis du Conseil National du SIDA (CNS)

Déja interroge en 1998 et en 2004, le CNS avait reconnu que le principe d’un autotest de dépistage
pouvait avoir sa place dans une logique d’élargissement du systéme de dépistage. Et ce, notamment
auprés des populations les plus éloignées des structures de soins habituelles ou des populations
réfractaires vis-a-vis de celles-ci. Le CNS avait cependant émis un avis réservé quant a leur usage,
invoquant un manque de fiabilité, lI'isolement des personnes concernées et craignant un usage

détourné.

Au regard des évolutions technologiques des autotests et de la position récente de la FDA, le CNS a
réévalué sa position a la fin de I’année 2012, en se déclarant en faveur de la commercialisation des
autotests de dépistage du VIH en France. Cet avis a été modeéré par les restrictions suivantes (CNS,
2012) :

- Les autotests ne pourront se substituer a 1’offre de dépistage actuelle ; il devra s’agir d’un
dispositif complémentaire.

- Les modes d’acces devront étre variés et adaptés aux populations.

- L’accompagnement des utilisateurs devra se faire d’une part au travers d’informations de qualité
permettant la réalisation et I’interprétation juste des résultats et d’autre part grdce a un support
d’assistance a distance.

- Tous les acteurs du dépistage (professionnels de santé, institutions, associations, ...) devront
s’investir dans la réalisation des outils d’accompagnement.

- Le bénéfice des autotests devra étre réévalué un an apres leur commercialisation.

VI.2.2.2.  Avis du Comité National Consultatif d'Ethique pour les sciences de la vie et
de la santé (CNCE)

Saisi en 2012 sur les « problémes éthiques posés par la commercialisation d’autotests de dépistage
de I’infection VIH », ce comité a rendu son avis le 21 fevrier 2013. (CCNE, 2013)

Dans la lignée de leurs recommandations émises en 2004, le CNCE a réaffirmé I'importance de
I'encadrement du patient lors du depistage, la limite des techniques des autotests actuels (a savoir la
fenétre sérologique de 3 mois suite a l'infection, le risque de mésusage des non-professionnels de
santé avec le risque d'apparition de faux positifs). Mais pour la premiere fois en 2013, le CNCE
reconnait un bénéfice probable en termes de santé publique a I’existence d’autotests de dépistage
fiables. Ces derniers pourraient en effet permettre d'agrandir la palette des outils diagnostiques et
ainsi augmenter le nombre de personnes ayant recours au dépistage.
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Toutefois, le CNCE évoque des précautions quant a leur utilisation :

- Une efficacité nécessairement équivalente a celle des TROD actuels (notamment en termes de
sensibilite, méme lorsque l'opérateur n'est pas un professionnel de santé),

- Un circuit de commercialisation limité aux pharmacies,

- La présence d’une notice explicative contrblée par les autorités sanitaires et qui précise les limites
du test,

- L’existence d’une ligne téléphonique dédiée aux utilisateurs pour assurer un accompagnement si
besoin,

- Un encadrement juridique permettant de respecter I'autonomie, la confidentialité et protégeant les
personnes d’un usage contraint et excessif de tests de dépistage,

- Une évaluation réguliere de leur bien-fondé en termes de santé publique.

Suite aux avis positifs et aux recommandations du CNS et du CNCE, le Ministere des affaires
sociales et de la santé a souhaité poursuivre la démarche d’évaluation des autotests, en sollicitant :

- D’une part, I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) pour
répondre aux questions d’accompagnement des utilisateurs.

- Et d’autre part, la Haute Autorité de Santé (HAS) qui devra se positionner sur la place des
autotests dans la politique globale de prévention et de dépistage.

L’enjeu de la commercialisation des autotests de dépistage du VIH est importante puisque par
extrapolation des hypothéses réalisées par les agences américaines d'évaluation d'OraQuick® In-
Home HIV, il est estimé que la mise sur le marché en France permettrait de réaliser annuellement,

4000 dépistages supplémentaires et d'éviter 400 nouvelles contaminations (CNS, 2012)
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EVALUATION DE I’ACCEPTABILITE D’UN
DEPISTAGE COMMUNAUTAIRE ET
ACCUEIL DES AUTOTESTS DE DEPISTAGE
EN PHARMACIE D’OFFICINE

I. Contexte et objectifs de I’étude

Dés 2011, AIDES a intégré I’offre de dépistage communautaire dans ses actions de depistage
aupres des populations les plus exposées au VIH. L’association est aujourd’hui I’un des acteurs
majeur du dépistage communautaire démédicalisé en France. Fort de résultats trés encourageant des
actions menées en 2012 et 2013, 1’association souhaite continuer & développer cette offre tout en

s’adressant a une population la plus large possible.

Pour se faire, I’une d’une piste serait de développer des partenariats avec les pharmacies d’officine

en proposant la réalisation de TROD au sein des officines par le biais de militants formes.

Par ailleurs, au regard de 1’évolution probable de la réglementation frangaise sur 1’autorisation des
autotests de dépistage et la possible implication des officines dans leurs délivrances, AIDES
souhaiterait connaitre les attentes et les besoins des pharmaciens s’ils devaient demain délivrer de

tels tests.

C’est dans ce contexte que nous avons réealisé, une enquéte en partenariat avec I’association AIDES,
ayant deux objectifs principaux :
- D’une part d’évaluer I’acceptabilité d’une offre de dépistage rapide communautaire réalisée
par des militants associatifs AIDES dans les officines,
- Et d’autre part de connaitre la perception et les besoins des pharmaciens vis-a-vis de

I’arrivée probable des autotests de dépistage du VIH en officine.
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I1. Matériel et méthode

L’¢tude réalisée se compose d’une phase quantitative et d’une phase qualitative.

I1.1. Phase quantitative de I’étude

1.1.1. Les cibles de 1’étude

- Lacible prioritaire
Le questionnaire s’adressait prioritairement aux pharmaciens titulaires des officines en raison de
leur pouvoir décisionnel dans les activités de la pharmacie. L’objectif initial de I’étude était de

recueillir I’avis de 100 pharmaciens titulaires sur I’ensemble du territoire francais.

- Les cibles secondaires

Nous souhaitions également recueillir les positions des pharmaciens assistants et des préparateurs
en officine. Aussi, il était demandé aux pharmaciens titulaires de proposer 1’étude a I’un de leurs
assistants et a 1’un de leurs préparateurs. Aucun objectif en termes de nombre de questionnaires
complétés n’a été fixé au début de I’étude puisque les retours dépendaient de la volonté des

pharmaciens titulaires a transmettre I’étude a leurs collaborateurs.

11.1.2. Le guestionnaire

Un questionnaire (annexe 3), d’une durée de 10 minutes, a été rédigé en partenariat avec AIDES.

Dans le but d’un traitement quantitatif des résultats, les questions posées étaient de type « fermées »

0OU « Semi-ouvertes ».

Outre un texte introductif, replacant 1’étude dans le contexte de la réalisation d’une thése de
Doctorat en Pharmacie en partenariat avec 1’association AIDES, le questionnaire se composait de 4

parties :
- Des informations personnelles concernant la personne interrogée (Q1 a Q3), a savoir :
o Sa profession,

o Satranche d’age,
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©)

Un code pharmacie ; celui-ci ayant pour objectif de pouvoir croiser les réponses des

répondants exercant au sein d’une méme officine.

- Des informations concernant 1’officine (Q4 a Q9), avec :

©)

©)

Le numéro de département,

Le type d’activité (urbaine, rurale, pharmacie de centre commercial),
L’appartenance a un groupement pharmaceutique,

Le chiffre d’affaires,

Le nombre de patients séropositifs,

L’éventuel partenariat avec 1’association AIDES.

- Des questions portant sur les tests de dépistage rapide du VIH (Q10 a Q11””), avec :

o

Leur état de connaissance des TROD.

Cette question était suivie d’un texte explicatif sur ce que sont ces tests, leur
réalisation, leur interprétation et le champ d’action de I’association AIDES. Ces
informations permettaient de s’assurer que tous les répondants aient bien le niveau

d’information suffisant pour répondre de fagon pertinente aux questions ultérieures.

o Puis selon le profil des pharmacies :

= Leur appréciation d’un partenariat futur avec AIDES pour la réalisation d’un

dépistage communautaire (motivation de 1’accord ou du refus, fréquence, ...),

= Qu leur appréciation du partenariat actuel avec AIDES.

- Un rappel sur les autotests de dépistage, suivi de questions portant sur 1’accueil de ces

derniers en pharmacie (Q12 a Q15).

11.1.3.

La diffusion du questionnaire

La programmation informatique du questionnaire a permis de générer un lien Internet. La diffusion

aux pharmaciens titulaires a ensuite été réalisée par mail par STETHOS, une société d’études de

marché spécialisée dans la santé, disposant d’un panel de plus 2000 pharmacies.

En pratique, le questionnaire a été proposé a 920 pharmaciens. Ces professionnels exercent dans des

officines représentatives des pharmacies francaises en termes de chiffre d’affaires et de localisation.

L’étude a été réalisée entre le 10/09/2013 et le 21/10/2013.
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11.2. Etape qualitative de I’étude

11.2.1. Les cibles

Il a été decidé, apres réflexion avec I’association AIDES, d’interroger :
- 1 ou 2 pharmaciens de I’Ordre des pharmaciens (régional ou national)
- 1 ou 2 pharmaciens membres d’un syndicat de pharmaciens

- 1 ou 2 pharmaciens biologistes

11.2.2. Les questionnaires

Deux questionnaires d’une durée de 20-30 minutes ont été rédigés en partenariat avec AIDES. L’un
s’adresse aux pharmaciens de 1’Ordre et des Syndicats (annexe 4) et ’autre aux pharmaciens

biologistes (annexe 5).

Dans le but d’un traitement qualitatif des données, les questions posées sont toutes de type
«ouvertes ». Ce mode de recueil a pour objectif de comprendre des tendances et non pas de

quantifier les informations.

Le questionnaire s’articule autour de 2 grands axes :
- Tout d’abord des questions portant sur les tests de dépistage rapide avec :

o Les raisons de la non-présence du pharmacien d’officine comme un acteur de
dépistage du VIH via les TROD,
o La position de I’Ordre, des syndicats et des pharmaciens biologistes lors de la
rédaction du décret du 10 novembre 2010,
o L’évolution des mentalités entre 2010 et aujourd’hui.
- Puis des questions traitant de la probable autorisation des autotests de dépistage du VIH,

avec pour objectif de comprendre :
o Le role des différents acteurs, leur position,

o La place que devra prendre selon eux le pharmacien d’officine dans la délivrance et

dans I’accompagnement des patients.
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11.2.3. Le mode d’interrogation

Afin d’obtenir des réponses aussi complétes que possible et pouvoir instaurer un dialogue avec les

personnes interrogées, il a été choisi d’interroger les pharmaciens par téléphone.

Les entretiens ont été réalisés entre le 08/10/2013 et le 21/10/2013.

I, Présentation et analyse de résultats

I11.1. Phase quantitative de I’étude

Les réponses vont étre présentées question par question sous forme de graphiques ou de tableaux.

Les résultats seront indiqués en pourcentage et les effectifs, notés « n », seront notifiés pour chacun

des items.

Les résultats sont analysés sur des bases de « répondants ».

11.1.1. Profil des répondants

e Profession

La question posée était : « Quelle est votre profession ? »

Les propositions étaient : Pharmacien titulaire / Pharmacien assistant / Préparateur en pharmacie /

Autre, précisez :
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Base : Répondants a I’étude : n=109

1,8% 0,9%

B Pharmacien Titulaire (n=95)

W Pharmacien Assistant (n=11)

Préparateur en Pharmacie (n=2)

M Etudiant en 5éme année de
Pharmacie (n=1)

Figure n°27 : Répartition des professions des répondants a I’étude

Sur les 920 pharmaciens titulaires sollicités, 95 ont accepté de participer a 1’étude. Nous obtenons

un taux de réponse de 10,2% ce qui est correct pour ce type d’étude.

En revanche, la diffusion du lien a 1’équipe officinale a été tres faible avec seulement :
- 11 questionnaires remplis par des pharmaciens assistants,
- 2 questionnaires complétés par des préparateurs en pharmacie.

Ces bases, tres faibles, ne nous permettront pas de faire une analyse quantitative des résultats des 2

cibles secondaires. La réponse de I’étudiant en pharmacie de 5™ année ne sera, elle non plus, pas

analysée.

Ainsi, dans la suite de I’analyse, seules les données recueillies chez les pharmaciens titulaires seront

présentes.
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o Age

La question posée était : « Quel est votre age ? »

Les propositions étaient : Moins de 35 ans / Entre 35 et 44 ans / Entre 45 et 54 ans / 55 ans et plus

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=95 - Non répondant : n=0

W
dn
Jo
>
=Y

40% -~

35% 1 295

27,40%
30% - .

25% -

20% -

15% -

7,40%
10% - L

5% -

0% T T T 1
55ansetplus Entre 45et54 Entre 35et44  Moins de 35
{n=28) ans (n=34) ans (n=26) ans (n=7)

Figure n°28 : Répartition des ages des pharmaciens titulaires répondants

Prés de deux tiers (63.2%) des pharmaciens titulaires qui ont répondu a 1’étude avaient entre 35 et

54 ans. La proportion des titulaires ayant moins de 35 ans est tres faible (7.4%).

11.1.2. Caractéristiques des officines

e Répartition des officines sur le territoire francais

La question poseée était : « Dans quel département se trouve votre officine ? »

L’interrogé devait indiquer le numéro de son département

Afin de faciliter la lecture des résultats, les départements seront regroupés en région pour 1’analyse

des résultats.
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Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=89 - Non répondant : n=6

18,0%

18,0% -
16,0% -
14,0% 1 12,4%
12,0% +
10,0% +~ 7.9%
8,0% - 6,7% 6,7%

6,0% 4,5% M 4,5% 4,5% 4,5% 4,5%

2[&%
4,0% - 2,2% 2,2% 2,2% 2,2%,2%

-
-

2,0% 7 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

0’0% T T T T T T T _I T T T -I T T T T -I T T T T T -I

Alsace

Aquitaine
Auvergne
Bourgogne
Bretagne

Centre
Champagne-Ardenne
Corse
Franche-Comté
lle-de-France
Languedoc-Rousillon
Limousin

Lorraine
Midi-Pyrénées
Nord-Pas-de-Calais
Basse-Normandie
Haute-Normandie
Pays de la Loire
Picardie
Poitou-Charentes
PACA

Figure n°29 : Répartition par région des officines des pharmaciens titulaires répondants

La région lle-de-France est logiquement la plus représentée avec 18% des répondants.

e Localisation des officines

La question posée était : « L officine est-elle situee ? »

Les propositions étaient : En zone urbaine, précisez la taille de la ville (en nombre d’habitants) :

habitants / En zone rurale / Dans un centre commercial

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=94 - Non répondant : n=1

3,2%

® Dans un centre commercial
(n=3)

M En 7one rurale (n=28)

M En zone urbaine (n=63)

Figure n°30 : Type de localisation des officines des pharmaciens titulaires répondants
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Un peu plus de deux tiers des pharmaciens interrogés exercent en zone urbaine. La taille des villes

est tres variable (cf. tableau ci-dessous).

Tableau VI : Taille des villes des officines en zone urbaine

Base : Pharmaciens titulaires en zone urbaine répondants : n=63 - Non répondant : n=0

< 15 000 habitants (n=12) 19.0%
De 15 000 a 60 000 habitants (n=21) 33.3%
De 65 000 a 180 000 habitants (n=14) 22.2%
De 190 000 a 900 000 habitants (n=9) 14.3%
> 1 000 000 d'habitants (n=7) 11.1%

e Appartenance de 1’officine a un groupement pharmaceutique

La question posée était : «L ‘officine appartient-elle a un groupement pharmaceutique ? »

Les propositions étaient : Oui, lequel ? / Non

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=94 - Non répondant : n=1

Oui (n=65)
69,1% m Non (n=29)

Figure n°31 : Réponses des pharmaciens titulaires concernant I’appartenance

a un groupement pharmaceutique de leur officine

Plus de deux tiers (69.1%) des officines appartiennent a un groupement pharmaceutique. Le détail

des groupements est présenté dans le tableau ci-apres.
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Tableau VII : Répartition des groupements pharmaceutiques

Base : Officines appartenant a un groupement pharmaceutique : n=63 - Non répondants : n=2

Pharmactiv (n=8) 12.7%
PHR (n=7) 11.1%
Alphega (n=6) 9.5%
Pharm-UPP (n=6) 9.5%
Evolupharm (n=5) 7.9%
Giphar (n=4) 6.3%
Nepenthes (n=4) 6.3%
Giropharm (n=3) 4.8%
Objectif Pharma (n=3) 4.8%
Cofisanté (n=2) 3.2%
IFMO (n=2) 3.2%
SRA (n=2) 3.2%
Autres (n=11) : APM, Directlabo, Forum santé, Optipharm, Pharma 17.5%
10, Pharmodel, PUCO06, Resonor, Unipharm, UPIE, Welcoop

e Chiffre d’affaires des officines

La question posée était : « Quel est le chiffre d affaires annuel réalisé par votre officine ?»

Les propositions étaient : Moins de 1.1 million d’euro / Entre 1.1 et 2.5 millions d’euro / Plus de 2.5

millions d’euro | Ne sait pas
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Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=92 - Non répondants : n=3

H Moins de 1,1 million
d'euros (n=20)

m Entre 1,1 et 2,5 millions
d'euros (n=61)

M Plus de 2,5 millions
d'euros (n=11)

Figure n°32 : Répartition des chiffres d’affaires des officines des pharmaciens titulaires répondants

Des pharmacies de tailles diverses ont donc été interrogées ; deux tiers des pharmacies possédent un

chiffre d’affaires compris entre 1.1 et 2.5 millions d’euros.

e Nombre de patients séropositifs dans la patientéle

La question posée était : « Combien de patients VIH+ avez-vous dans votre patientele ?»

L’interrogé devait indiquer le nombre de patients VIH+ de son officine

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=88 - Non répondants : n=7
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Figure n°33 : Nombre de patients VIH+ dans la patientéle des officines des pharmaciens titulaires répondants
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En moyenne, les pharmaciens ont déclaré avoir 3.6 patients seropositifs dans leur patientele.

On souligne néanmoins une disparité importante entre les officines, puisque si certaines n’ont aucun

patients VIH+, les autres peuvent avoir jusqu’a 40 patients séropositifs.

e [Existence d’un partenariat avec I’association AIDES

La question posée était : « Quel(s) partenariat(s) existe(nt) actuellement entre votre officine et

l’association AIDES ?»

Les propositions étaient : L affichage de posters de sensibilisation dans [’officine | La distribution,
la mise a disposition de flyers dans [’officine / L’ accueil d’un stand de prévention, de dépistage
AIDES dans [’officine / Autre, précisez : / Aucun

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=93 - Non répondants : n=2

Aucun (n=92) 98,9%

La distribution, mise a disposition de flyers dans

011%
I'officine (n=1)

L'affichage de posters de sensibilisation dans . 11%
I'officine (n=1)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figure n°34 : Type de partenariats entre AIDES et les officines des pharmaciens titulaires répondants

Seul 1 pharmacien a déclaré réaliser actuellement un partenariat avec 1’association AIDES et ce au

travers de la distribution de flyers et de 1’affichage de posters.

La réalisation d’un dépistage communautaire au sein de leurs officines est donc quelque chose de

nouveau pour I’ensemble des pharmaciens titulaires interrogés.
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11.1.3. Connaissance des TROD

La question posée était : « Avez-vous déja entendu parler des tests de dépistage rapide du VIH ? »

Les propositions étaient : Oui / Non

Base : Pharmaciens titulaires repondants : n=90 - Non répondants : n=5

Oui (n=67)
74% B Non (n=23)

Figure n°35 : Connaissance des tests de dépistage rapide du VIH par les pharmaciens titulaires répondants

Seuls 74% des pharmaciens titulaires ont déclaré avoir déja entendu parler des tests de dépistage

rapide du VIH. Ceci laisse présager d’ une connaissance moyenne de cet outil de dépistage.

Suite a cette question, tous les pharmaciens interrogés ont eu accés a des informations sur les
TROD et sur les habilitations de 1’association AIDES a pratiquer des dépistages communautaires,

pour leur permettre de répondre de maniére éclairée a la suite du questionnaire.

11.1.4. Partenariat avec 1’association AIDES

e Pertinence d’un partenariat entre AIDES et les officines

La question posée était : « Accepteriez-vous / aimeriez-vous accueillir des militants AIDES au sein
de votre officine pour qu’ils dispensent des messages de prévention et réalisent des tests de
dépistage rapide du VIH a vos patients ? »

Les propositions etaient : Oui / Non
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Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=92 - Non répondants : n=3

H Oui (n=37)
B Non (n=55)

Figure n°36 : Acceptation des pharmaciens titulaires vis-a-vis d’un partenariat avec ’association AIDES

Environ 4 pharmaciens sur 10 déclarent qu’ils accepteraient un partenariat avec AIDES pour la

réalisation de tests de dépistage rapide au sein de leur officine.

Si I’on regarde plus précisément (figure n°37) en fonction du nombre de patients séropositifs de
I’officine, on s’apergoit que les pharmacies les plus concernées par le VIH seraient les plus

favorables a accueillir les militants de AIDES :
- 47.1% des pharmacies ayant 4 patients VIH+ ou plus,

- Versus seulement 38.2% des pharmacies ayant moins de 4 patients VIH+

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=89 - Non répondant : n=0

60% - 52,9%
47,1%

50% -

38,2%

30% -

20% -

0%

Oui (n=21) Non (n=34) Oui (n=16) Non (n=18)

< 4 patients VIH+ (n=55) > 4 patients VIH+ (n=34)

Figure n°37 : Acceptation des pharmaciens titulaires vis-a-vis d’un partenariat avec I’association AIDES en

fonction du nombre de patients VIH+ de I’officine
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e Motivations des pharmaciens a réaliser un partenariat avec AIDES

La question posée était : « Quelles raisons vous motivent ? »

Les propositions étaient : Les patients de [ officine sont fortement concernés, exposés au VIH / Vous
avez réguliérement des patients qui souhaitent des informations sur le VIH / Le VIH est un enjeu de
santé publique / Cela apporte a [’officine un service supplémentaire a proposer au patient | Autre,

précisez :

Base : Officines qui accepteraient un partenariat avec AIDES : n=37 - Non répondant : n=0

A1 1 1 | | | |

Le VIH est un enjeu de santé publique (n=29) ) 78,4%

Cela apporte a I'officine un service supplémentaire a 8703%
proposer au patient (n=26) ’

Les patients de I'officine sont fortement concernés / 2 7%
exposés au VIH (n=1) ’

Vous avez régulierement des patients qui souhaitent 2 7%
des informations sur le VIH (n=1) ’

Autre : Présence d'étudiants dans la patientele (n=1) 2,7%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Figure n°38 : Motivations des pharmaciens titulaires qui accepteraient un partenariat avec AIDES

Tout d’abord, pour pres de 8 pharmaciens répondants sur 10, un partenariat avec AIDES se justifie
au regard des enjeux de santé publique que représente le VIH.
Ensuite, pour prés de 70%, la proposition de tests de dépistage rapide au patient offrirait un service

supplémentaire a 1’officine.

e Fréquence de la présence de 1’association AIDES au sein des officines

La question posée était : « A quelle fréquence ?»
Les propositions étaient : 1 fois par semaine / 2 fois par mois / 1 fois par mois / 1 fois tous les 2

mois / Autre, précisez :
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Base : Officines qui accepteraient un partenariat avec AIDES : n=36 - Non répondant : n=1

A4.,4%
A5%
A40% -
35% -
30% -
25% -
20% - 16,7%
15% - 11,1%
L2 /0 6,3%{’:
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o 2,8% 2,8% I—I

4 -
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(n=3) (n=4) (n=3) (n=1) (n=16) (n=6) (n=1) (n=2)

Figure n°39 : Fréquence optimale de la présence d’AIDES dans les officines

des pharmaciens titulaires qui accepteraient un partenariat

En moyenne, les pharmaciens déclarent qu’ils souhaiteraient recevoir AIDES 8.9 fois par an pour la
réalisation de dépistages communautaires, soit tous les 1,5 mois.

Cette fréquence importante confirme 1’intérét certain des pharmaciens pour la réalisation du
partenariat avec I’association.

On remarque néanmoins une tres forte disparité entre les officines (entre 1 fois par an et 1 fois par
semaine). Prés de 4 pharmaciens sur 10 s’accorderaient sur une présence d’AIDES 1 fois tous les 2

mois.

e Raisons du refus d’un partenariat avec AIDES

La question posée était : « Pour quelles raisons ? »

Les propositions étaient : L agencement de [’officine ne se préte pas a recevoir les militants AIDES
| Le personnel de [’officine n’est pas suffisamment informé sur le VIH / La patientéle de [ officine
est peu concernée, exposée au VIH / L offre de dépistage de AIDES n’est pas médicalisée / Autre.

précisez :
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Base : Officines qui refuseraient un partenariat avec AIDES : n=55 - Non répondant : n=0

La patientéle de I'officine est peu concernée / exposée au VIH 61 8%
(n=34) ’
L'agencement de |'officine ne se préte pas a recevoir les militants

49,1%
de AIDES (n=27)

L'offre de dépistage de AIDES n'est pas médicalisée (n=7) 12,7%
Le personnel de I'officine n'est pas suffisamment informé sur le 5 5or
VIH (n=3)
le préfére servir de relais a I'information et orienter les 3 6%
personnes (n=2) ’
Je préférerais réaliser ces missions personnellement (n=1) 1,8%
Pharmacien non rémunéré (n=1) 1,8%
Manque d'information concernant ce sujet pour le moment 18%
(n=1) '
Aucune sympathie pour AIDES (n=1) 1,8%

T T T T T T T

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Figure n°40 : Raisons de refus de ’accueil des militants AIDES dans I’officine

Les pharmaciens évoquent prioritairement des arguments propres a leur officine :
- Une patientele peu concernée par I’infection du VIH (61.8%),
- Un agencement de I’officine non adapté (49.1%)

Pour ces pharmaciens, le caractére non-médicalisé des depistages réalisés par AIDES (12,7%) et le

niveau de formation de 1’équipe officinale (5,5%) sont des freins beaucoup plus mineurs.

11.1.5. Les autotests de dépistage du VIH

e Accueil de la délivrance des autotests de dépistage en officine

La question poseée était : « Vous qualifieriez [’arrivée prochaine des autotests de dépistage du VIH
en officine de : »

Les propositions étaient : Trés positive / Positive / Négative / Trés négative
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Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=93 - Non répondants : n=2

2,2% 1,1%

B Trés positve (n=39)
1 Positive (n=51)
m Négative (n=2)

B Trés négative (n=1)

Figure n°41: Perception des pharmaciens titulaires vis-a-vis de I’arrivée des autotests de dépistage en officine

La quasi-totalit¢ des pharmaciens (96,7%) se déclare en faveur de I’arrivée des autotests de
dépistage du VIH en vente en pharmacie. Plus de 4 sur 10 estiment méme cette offre «trés

positive ».

e Aisance dans la délivrance des autotests de dépistage

La question posée était : « Si les autotests de dépistage du VIH étaient demain autorisés a la vente
en pharmacie, vous sentiriez-vous a [’aise dans leur dispensation ? »

Les propositions étaient : Tout a fait a [’aise / A ['aise / Peu a [’aise / Pas du tout a [’aise

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=93 Non répondants : n=2

2,2%

B Tout afait a I'aise (n=37)
m A I'aise (n=39)
1 Peu al'aise (n=15)

B Pas du tout a I'aise (n=2)

Figure n°42 : Aisance des pharmaciens titulaires dans la délivrance des autotests de dépistage en officine

Plus de 8 pharmaciens sur 10 estiment qu’ils n’auraient pas de difficulté lors de la délivrance des

autotests de dépistage du VIH, si ces derniers étaient commercialisés prochainement en France.
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Cette tendance est cohérente avec les réponses a la précédente question qui montraient un accueil

tres positif vis-a-vis de la commercialisation des autotests par le biais du canal officinal.

Par ailleurs, méme les pharmaciens « peu a 1’aise » aujourd’hui dans une délivrance d’autotests

estiment que la vente en officine de ces tests est quelque chose de positif.

e Besoin des officines en formation et en information

La question posée était: « De quoi auriez-vous besoin pour vous aider dans votre pratique
quotidienne si les autotests de dépistage du VIH étaient demain vendus en pharmacie ?»

Les propositions étaient : Formation de [’équipe officinale sur les modes de transmission /
Formation sur le counselling autour de [’évaluation du risque de la séropositivité / Formation sur
la gestion d’un patient dont le test se révéle positif / Flyers, documentation pour les patients /
Affiche de sensibilisation / Contacts au niveau local pour orienter les personnes / Autre, précisez :

/Je n’ai besoin d’aucune aide

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=93 - Non répondants : n=2

Formation de I'équipe officinale sur la gestion d'un patient dont le test 26.3%
se révéle positif (n=82) !

Flyers, documentation pour les patients (n=57) 60,0%
Formation de I'équipe officinale sur le counselling autour de 56.8%
I'évaluation du risque de la séropositivité (n=54) ’
Contacts au niveau local pour orienter les personnes (n=43) 45,3%
Affiches de sensibilisation (n=41) 43,2%
Formation de I'équipe officinale sur les modes de transmission (n=33) 34,7%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figure n°43 : Besoins des pharmaciens titulaires répondants en termes d’aide

pour la délivrance d’autotests de dépistage du VIH

Les réponses a cette question permettent de relativiser « 1’aisance » déclarée précédemment par les
pharmaciens vis-a-vis de la délivrance des autotests. En effet, tous les pharmaciens ont déclaré
vouloir au moins un des éléments cités et les 6 outils proposés obtiennent des pourcentages

d’adhésion importants, puisqu’ils sont chacun cités par plus d’un tiers des pharmaciens.
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Plus précisément, «la formation de I’équipe officinale a la gestion d’un patient ayant un test
positif » est tres largement plébiscitée (86.3%). Aussi, la mise a disposition « de flyers / documents
pour le patient » ainsi que de la « formation autour de I’évaluation du risque de séropositivité » se
montrent également intéressants pour plus de la moitié des pharmaciens titulaires (respectivement
60,0% et 56,8%).

e Acteurs impligués dans la communication et la formation

La question poseée était : « Par qui souhaiteriez-vous recevoir ces informations / documents ?»
Les propositions étaient : Les autorités de santé / Les laboratoires qui commercialisent les autotests
/ L’association AIDES / Autre, précisez :

Base : Pharmaciens titulaires répondants : n=94 - Non répondant : n=1

Les autorités de santé (n=71) 75,5%
L'association AIDES (n=46) 48,9%

Les laboratoires qui commercialisent les autotests (n=38) 40,4%
Mon réseau ARES (n=1) 1,1%

Mon groupement pharmaceutique (n=1) 1,1%

0% 20% 40% 60% 80%

Figure n°44 : Acteurs impliqués dans la communication et la formation
a I’arrivée des autotests de dépistage du VIH en officine

C’est assez logiquement que la grande majorité des pharmaciens (75,5%) déclare vouloir recevoir

de la formation et de I’information par les autorités de santé.

Néanmoins, prés d’un pharmacien sur deux estime que AIDES serait un partenaire 1égitime pour les

aider dans leur pratique quotidienne a 1’arrivée des autotests.
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111.2. Phase qualitative de I’étude

Quatre entretiens téléphoniques, d’en moyenne 30 minutes, ont été réalisés. Ont été interrogés :
- 1 pharmacien de la Fédération des Syndicats Pharmaceutiques de France (FSPF),
- 1 pharmacien président d’un Conseil Régional de I’Ordre des Pharmaciens,
- Et 2 pharmaciens biologistes.

Les informations recueillies sont présentées sous forme d’une synthése. Entre guillemets et en

italique, sera indiqué du verbatim des personnes interrogées permettant d’illustrer I’analyse.

1.2.1. Les tests de dépistage rapide du VIH

- Ordre Régional des Pharmaciens et FSPF

Selon les personnes interrogées, 1’Ordre des Pharmaciens et les Syndicats de Pharmaciens,
n’auraient pas été consultés pour discuter de 1’éventuelle implication du pharmacien d’officine dans

la réalisation de TROD, lors de la rédaction du décret du 9 novembre 2010.
« Il n’y a pas eu de débat comme pour le test de [’angine par exemple. »

S’ils avaient pu se prononcer, ces 2 acteurs s’y seraient montrés favorables. Ils affirment étre

aujourd’hui dégus que leur profession ne soit pas autorisée a réaliser les TROD a I’officine.

« On avait un role a jouer, autant que les associations de patients, c’est une aberration

que AIDES puisse le faire et pas les pharmaciens d officine»

Pour autant, ils ne savent pas les raisons exactes qui ont conduit a la « mise a 1’écart » des

pharmaciens d’officines dans le décret de 2010.
« Je ne sais pas qui ont été les décideurs.»

Depuis 2013, la nouvelle convention pharmaceutique HPST (Hépital, Patients, Santé et Territoires)
renforce les rbles du pharmacien avec des missions de dépistage, de prévention et de suivi du

patient. La réalisation de TROD a I’officine s’inscrirait parfaitement dans cette dynamique.

« L’arrété du 11 juin 2013 nous autorise a réaliser plusieurs tests de dépistage comme

celui de ’angine a streptocoque A. »
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- Pharmaciens biologistes

Un des 2 pharmaciens biologistes interrogés estime que si les officinaux ne font pas partie des
acteurs pouvant réaliser les TROD, c’est parce qu’ils ne se sont pas battus sur ce point en 2010.
Selon lui, les pharmaciens officinaux ne sont, aujourd’hui encore, pas favorables a la réalisation des

tests de dépistage a I’officine.

« C’est mon interprétation en tout cas, et c’est bien dommage. Récemment ont [’a

encore vu avec le suivi des patients sous anti-coagulant »

Pour le second pharmacien biologiste, les officinaux n’ont pas été concernés par le décret de 2010

dans la mesure ou ils ne sont pas autorisés « a piquer ».

« C’est logique qu’ils ne fassent pas les TROD. »

111.2.2. Les autotests de dépistage rapide du VIH

Selon les personnes interrogées, aucune discussion n’a aujourd’hui été ouverte concernant I’arrivée
des autotests de dépistage en pharmacie d’officine. Aussi, la position de différents professionnels de

santé diverge :

- Le manque d’encadrement du patient est souligné par le pharmacien de 1’Ordre Régional et

les 2 biologistes.
« Il y a un risque d’échappement du patient au systeme de soin »

Ainsi, 1’Ordre préférerait un ¢largissement du décret de 2010 qui permettrait aux

pharmaciens d’officine de réaliser les TROD.

« Je suis contre le fait que le patient fasse un autotest mais je serais pour que les

pharmaciens puissent jouer le méme role que les associations »

Pour 1 pharmacien biologiste en revanche, si I’objectif est de faciliter ’accés au test de

dépistage, la vente des autotests ne devrait pas se limiter au circuit officinal.

«Si c¢’est dans un objectif de santé publique, les autotests devraient méme étre vendus en

grande surface, les patients seraient plus a [’aise pour les acheter. »

- Le circuit officinal est incontournable dans la mesure ou la délivrance devra s’accompagner

d’un conseil selon les syndicats.

« C’est évident que ce soit vendu en officine car il faut expliquer comment on lit le test »
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Les pharmaciens biologistes estiment que si les autotests de dépistage étaient demain

commercialisés en officine, cela aurait plutdt tendance a augmenter leur activité.

« Le patient ne sera pas rassuré avec 1 test rapide et il viendra au laboratoire pour

faire une sérologie»

Si la vente des autotests de dépistage du VIH était demain autorisée en France, tous s’accordent a

dire que cela renforcerait la place du pharmacien d’officine en tant qu’acteur de santé.

Selon les pharmaciens interrogés, la délivrance des autotests en pharmacie pourrait avoir des

aspects négatifs, ils évoquent :

La géne des patients a venir acheter ce type de test dans les pharmacies d’officine,

« C’est une maladie stigmatisante pour les patients, beaucoup n’oseraient pas venir en

officine »

\

- La demande de certains patients a ce que le test soit réalisé au comptoir par 1’équipe

officinale,
« Certains pharmaciens ne voudront pas car c’est une contrainte »
- Lanon-confidentialité au moment de la délivrance et du conseil,
« La confidentialité est quelque chose de majeur »
- L’investissement en termes de temps.

« Cela nécessite beaucoup de temps d’expliquer au patient »

Pour I’Ordre et la FSPF, le pharmacien devra jouer un role important d’encadrement du patient dans

I’explication de la réalisation, dans la lecture du test, puis dans 1’orientation du patient.

Selon 1’Ordre Régional interrogé et la FSPF, les pharmaciens d’officine ont les connaissances
scientifiques nécessaires et suffisantes a la délivrance des autotests de dépistage ; en revanche il leur

serait utile d’avoir une formation sur la gestion des patients a 1’officine.

« On a les connaissances mais il nous faudrait des éléments de langage »
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Aussi, ils jugent utile d’avoir de la documentation a remettre aux patients et de connaitre les

contacts au sein de la région pour pouvoir adresser un patient qui aurait un test positif.

Les pharmaciens biologistes sont plus séveres sur les besoins en formation des officinaux ; ils
estiment qu’ils auraient besoin de formation sur la gestion des patients, mais également de données

scientifiques sur I’infection.

«Il faut avoir des données sur la cinétique des anticorps et des antigenes par exemple.»

V. Discussion

IV.1. Connaissance des tests de dépistage rapide

Les pharmaciens d’officine connaissent aujourd’hui pour trois-quarts d’entre eux 1’existence des
TROD. Ce pourcentage, bien que correct, n’est pas optimal et on pouvait s’attendre a un chiffre
plus important, méme si les officinaux ne sont pas directement concernés par le décret du 9

novembre 2010.

Par ailleurs, les retours des pharmaciens responsables au conseil de 1’Ordre ou dans les Syndicats
ont montré que I’implication de la profession officinale dans la réalisation des TROD n’a en réalité
jamais fait I’objet de discussions sérieuses avec les instances de santé, ce qui peut expliquer qu’une

partie des pharmaciens d’officine n’a jamais entendu parler des tests de dépistage rapide du VIH.

A T’heure actuelle, il semble que 1’Ordre et les Syndicats regrettent le manque d’implication des

officinaux dans la réalisation des TROD.

IV.2. Réalisation de dépistages communautaires par AIDES en pharmacie d’officine

Les réponses des pharmaciens laissent sous-entendre que 1’association a une bonne image aupres de

cette profession.

En effet, la réalisation d’un partenariat avec 1’association AIDES séduit environ 40% des
pharmaciens titulaires. Cette opportunité obtient une adhésion d’autant plus forte que les

pharmacies sont plus concernées par le VIH. Un ciblage des pharmacies permettra donc a AIDES
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de trouver un bon accueil de son dispositif de dépistage communautaire.

Les arguments les plus pertinents pour convaincre une officine d’un partenariat seraient :
- Les enjeux de santé publique de la lutte contre le VIH,
- La proposition d’un nouveau service patient.

La fréquence de réalisation des sessions de dépistages rapides devra étre adaptée a I’officine mais

pour plus de 4 pharmacies sur 10, une présence d’AIDES tous les 2 mois serait optimale.

Par ailleurs, chez des pharmaciens fortement concernés par le VIH mais moins favorables au
partenariat, le manque de place dans 1’officine pour accueillir les militants d’AIDES est un frein
important. Celui-ci pourra certainement étre parfois levé par la proposition de la réalisation des tests

de dépistage dans un véhicule a I’extérieur de 1’officine.

IV.3. Acceptabilité des patients vis-a-vis d’un dépistage rapide du VIH en officine

Cette enquéte menée auprés des pharmaciens ne permet pas d’évaluer directement les degrés

d’adhésion des patients pour une offre de dépistage en officine.

Néanmoins, plusieurs études évaluant 1’acceptabilité d’opérations de dépistages rapides en
population générale ont déja étaient réalisées. D’une part au sein de services d’urgences

hospitalieres :

- En 2008, pres de 9 patients sur 10 (88%) ont accepté de réaliser un test de dépistage rapide
au service des urgences d’un hopital en Ile-de-France sur proposition d’un médecin

urgentiste (Mortier, et al., 2008)

- Entre 2009 et 2011, environ 70% de 14 000 patients d’hopitaux ont accepté de se faire
dépister (Casalino, et al., 2012).

Et d’autre part on a évalué 1’acceptabilité lors d’opérations de dépistages communautaires et
démedicalisés réalisées par des militants associatifs. C’est le cas de 1’étude ANRS COM’TEST.
Celle-ci fut menée auprés d’HSH venant se faire dépister dans des locaux de 1’association AIDES
(Champenois, et al., 2012). Outre la bonne acceptabilité des personnes, cette étude a mis en
évidence une grande satisfaction des personnes prises en charge quant aux conditions de réalisation

de ces tests (facilité de réalisation, bien-étre, écoute des militants).
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L’expérience actuelle des tests de depistage rapide laisse ainsi présager un accueil favorable des

patients a la réalisation de tests de dépistage rapide en pharmacie d’officine.

IV.4. Commercialisation des autotests de depistage par le circuit officinal

A T’heure actuelle, il semble qu’aucune discussion n’ait été ouverte concernant ’arrivée des

autotests de dépistage en officine.

La position du FSPF est en phase avec celle de la quasi-totalité des pharmaciens titulaires qui se

montrent favorables a ’arrivée des autotests de dépistage du VIH en officines.

Pour le pharmacien ayant des responsabilités a 1’Ordre des Pharmaciens, les autotests engendreront
un manque d’encadrement du patient et la réalisation de TROD classiques par le pharmacien

d’officine est préférable.

Néanmoins, en cas de vente a I’officine, tous les acteurs interrogés s’accordent a dire que le réle du
pharmacien ne se limitera pas a la délivrance et que les pharmaciens officinaux auront des besoins

importants en formation et en information.

Dans ce contexte, I’association AIDES pourra se positionner comme un partenaire de choix pour
beaucoup de pharmaciens. Les outils a développer devront prioritairement permettre d’aider le

pharmacien dans sa pratique quotidienne avec :
- De la formation sur la gestion d’un patient dont le test se révele positif,
- De la formation sur le counselling autour de 1’évaluation du risque de la séropositivité,
- Des flyers et de la documentation pour les patients.

A noter que les pharmaciens biologistes ne voient en aucun cas ’arrivée des autotests comme
une menace pour leur exercice dans la mesure ou les sérologies de confirmation resteront

indispensables.
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CONCLUSION

Trente ans apres la découverte du VIH, I'épidémie de SIDA est toujours considérable dans le monde
avec pres de 34 millions de personnes séropositives. Il aura fallu attendre 17 ans avant que
I’épidémie ne montre un premier temps d’arrét, avec, en 2000, pour la premiére fois une diminution

du nombre de nouveaux patients contamines.

En 1996, l'arrivée des trithérapies efficaces, permettant aux patients d’avoir une espérance de vie
proche de celle des personnes séronégatives, marque un tournant dans la lutte contre le SIDA. La

notion de « perte de chance » pour les patients non-diagnostiqués apparait.

Depuis, les politiques gouvernementales n'‘ont cessé de favoriser le dépistage au travers de
campagnes d'informations, de communications et en favorisant I'accessibilité a ces pratiques. En
France, le Plan National de Lutte contre le VIH/SIDA 2010-2014 (PNLS) a placé le dépistage au
cceur de ses actions prioritaires et a notamment contribué a 1’autorisation en 2010 des tests de
dépistage rapide dans notre pays. Ces derniers apportent une offre nouvelle et complémentaire de
dépistage et ce plus particulierement auprés des populations les plus a risque et les plus isolées.
Suite au décret du 9 novembre 2010, autorisant des bénévoles associatifs habilités a pratiquer les
TROD, diverses associations se sont engagées dans leur réalisation au travers d’opérations de

dépistage plus ou moins ponctuelles.

Dans ce contexte, nous avons mené une enquéte pour évaluer ’acceptabilité des pharmaciens pour
une offre de dépistage rapide communautaire réalisée par des militants de 1’association AIDES dans
leur officine et pour évaluer la perception de la profession vis-a-vis de ’arrivée probable des
autotests de dépistage du VIH en officine.

Les pharmaciens titulaires d’officine ont été la cible prioritaire de cette enquéte. Un questionnaire
quantitatif a été soumis par Internet a un échantillon de 920 pharmaciens représentatifs sur le plan
national et 95 d’entre eux ont répondu. Les résultats ont mis en évidence que cette profession est
concernée par l’enjeu de santé publique que représente le VIH. Beaucoup de pharmaciens
officinaux se montrent disposés a s’impliquer davantage dans la prévention des risques aupres des
patients. Ceci se traduit notamment par un fort taux d’acceptation d’un partenariat avec
I’association AIDES pour la réalisation d’opérations de dépistages communautaires dans leur

officine. Certains pharmaciens officinaux souhaiteraient méme réaliser eux-mémes les actes de
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dépistage rapide. Par ailleurs, ils se déclarent tres favorables a la commercialisation future des
autotests de dépistage par leur intermédiaire.

Secondairement, une enquéte qualitative a été réalisée par téléphone, auprés d’un pharmacien ayant
des responsabilités a 1’Ordre des Pharmaciens et d’un pharmacien de la FSPF. Cette étape de
I’analyse a permis de montrer les regrets de ces acteurs vis-a-vis du manque d’implication des
pharmaciens d’officine dans la réalisation des TROD. Aussi la commercialisation des autotests de
dépistage en officine pose la question de 1’encadrement des patients ; le réle des pharmaciens

d’officine ne pourra pas se limiter a la délivrance.

Enfin, par une méme méthodologie, ont été interroges deux pharmaciens biologistes. Cette étape de
I’enquéte laisse penser que cette profession est plutdt favorable au développement des tests de
dépistage rapide et a I’autorisation des autotests de dépistage.

La découverte de sa séropositivité provoque un choc émotionnel fort pour le patient. C’est
pourquoi, les acteurs de santé et les associations qui réalisent les dépistages sont formés pour
encadrer le patient en amont et en aval du test. Si le role des pharmaciens d’officine était amené a
évoluer, ne serait-ce que dans le cadre de la délivrance d’autotests de dépistage, il serait alors

indispensable que les pharmaciens soient préparés a la gestion de la prise en charge de ces patients.
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ANNEXES

Annexe 1 : Arrété du 28 mai 2010

JORF n°0131 du 9 juin 2010 page 10572
texte n° 31

ARRETE
Arrété du 28 mai 2010 fixant les conditions de réalisation du diagnostic biologique de
I'infection a virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et les conditions de réalisation
du test rapide d'orientation diagnostique dans les situations d'urgence

NOR: SASP0908446A

La ministre de la santé et des sports,

Vu le code de la santé publigue, notamment les articles L. 1111-2, L. 1111-4, L. 3121-1 a L. 3121-
2-1,L.5221-1, L. 5221-2, L. 6211-1, L. 6211-3, L. 6211-7, L. 6211-8, L. 6211-10 et L. 6212-1 ;
Vu la directive 98/34/CE du Parlement européen et du Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une
procédure d'information dans le domaine des normes et réglementations techniques et des régles
relatives aux services de la société de I'information, et notamment la notification n° 2009/552/F ;
Vu l'ordonnance n°® 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale, et notamment son
chapitre 111 ;

Vu l'arrété du 26 novembre 1999 modifié relatif a la bonne exécution des analyses de biologie
médicale ;

Vu les avis de la Commission nationale permanente de biologie médicale du 19 mai et du 9 juin
2009 ;

Aprés avis du directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé du
20 mai 20009,

Arréte :

Article 1

Pour le diagnostic biologique du virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2), tout laboratoire
de biologie médicale public ou privé effectuant des examens de biologie médicale au sens de
l'article L. 6211-1 du code de la santé publigue analyse isolément le sérum ou le plasma de chaque
individu au moyen d'un réactif, revétu du marquage CE, utilisant une technique ELISA a lecture
objective de détection combinée des anticorps anti-VIH 1 et 2 et de I'antigéne p24 du VIH 1 avec un
seuil minimal de détection de I'antigéne p24 du VIH 1 de deux unités internationales par millilitre.
En cas de résultat positif, une analyse de confirmation par western blot ou immunoblot est réalisée a
I'initiative du biologiste médical sur le méme échantillon sanguin et permet de différencier une
infectiona VIH 1 oua VIH 2.

Si le résultat de I'analyse de confirmation est négatif ou douteux, le biologiste medical effectue a
son initiative sur le méme échantillon sanguin une détection de I'antigene p24 du VIH 1, avec un
réactif, revétu du marquage CE, ayant un seuil minimal de détection de I'antigene p24 du VIH 1 de
deux unités internationales par millilitre, confirmée par un test de neutralisation en cas de positiviteé.
Lorsqu'il en a la possibilité, le biologiste médical peut réaliser a la place de cette détection, une
recherche d’ARN viral plasmatique du VIH 1.
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La présence des anticorps anti-VIH 1 et 2 ou de I'antigene p24 du VIH 1 chez un individu n'est
validée qu'apres realisation d'un diagnostic biologique dans les conditions décrites au premier alinéa
sur un échantillon sanguin issu d'un second prélevement au moyen d'un réactif, revétu du marquage
CE, identique ou différent.

La communication des résultats au patient est faite par le prescripteur ou par le biologiste médical
conformément a l'arrété du 26 novembre 1999 susvisé. En cas de résultat positif, le prescripteur ou
le biologiste médical communique le résultat au patient au cours d'un entretien individuel et
organise sa prise en charge médicale rapide dans un établissement de santé.

Article 2

Dans les situations d'urgence prévues en annexe | du présent arrété et dans I'impossibilité de realiser
un diagnostic biologique de I'infection a VIH 1 et 2 mentionné au premier alinéa de l'article ler
dans des délais compatibles avec la prise en charge de ces situations d'urgence, un test rapide
d'orientation diagnostique détectant I'infection a VIH 1 et 2 peut étre pratiqué sur sang total, sérum
ou plasma, au moyen d'un réactif a lecture subjective, revétu du marquage CE, en vue d'une prise en
charge médicale adaptée. Ce test peut étre réalisé par :

— un médecin exer¢ant en cabinet, un médecin ou un biologiste médical exercant dans un
établissement ou un service de santé ;

— une sage-femme exercant dans un établissement ou un service de santé ;

— un infirmier, un technicien de laboratoire exer¢ant dans un établissement ou un service de santé,
sous la responsabilité d'un médecin ou d'un biologiste médical.

Le résultat du test rapide d'orientation diagnostique est annoncé au patient, au cours d'une
consultation médicale individuelle. Au cours de cette consultation, le patient est informé des limites
inhérentes a l'interprétation de ce résultat.

Tout test rapide d'orientation diagnostique est obligatoirement validé, que la recherche soit négative
ou positive, par un diagnostic biologique de l'infection a VIH 1 et 2 réalisé dans les conditions
décrites a l'article ler du présent arrété. L'échantillon biologique nécessaire au test rapide
d'orientation diagnostique est distinct de celui destiné au diagnostic biologique.

Le médecin exercant en cabinet, le médecin ou le biologiste médical exercant dans I'établissement
ou le service de santé mentionné au présent article mettent en place une procédure d'assurance
qualité pour la réalisation des tests rapides d'orientation diagnostique de I'infection a VIH 1 et 2.
Cette procédure d'assurance qualité est formalisée dans un document écrit décrivant notamment :
— la formation accomplie pour pratiquer le test rapide d'orientation diagnostique, l'interpréter et en
remettre le résultat ;

— les recommandations du fabricant du test rapide d'orientation diagnostique pour son utilisation ;
— les modalités de la tracabilité des tests utilisés et de leurs résultats ;

— les modalités de la communication du résultat du test rapide d'orientation diagnostique au patient
— le ou les laboratoires de biologie médicale identifiés pour la réalisation du diagnostic biologique
de l'infection a VIH 1 et 2 mentionné a l'article ler ;

— les modalités de la prise en charge du patient en cas de positivité du test rapide d'orientation
diagnostique.

Dans les établissements ou les services de santé mentionnés au présent article, le directeur de
I'organisme désigne les médecins, les biologistes médicaux, les infirmiers et techniciens de
laboratoires y exercant, pouvant réaliser le test rapide d'orientation diagnostique. Le document
d'assurance qualité précise les professionnels de santé désigneés et les modalités de formation, de
veérification initiale et d'évaluation réguliere de leurs compétences et pratiques.
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Article 3

Conformément a l'article L. 1111-4 du code de la santé publigue, le consentement libre et éclairé du
patient est recueilli par le prescripteur avant la réalisation du diagnostic biologique et du test rapide
d'orientation diagnostique de I'infection a VIH 1 et VIH 2.

Article 4

I. — Sans préjudice des dispositions de I'article ler et jusqu'au dernier jour du troisiéme mois
suivant la date de publication du présent arrété, un laboratoire de biologie médicale public ou privé
est autorisé a réaliser le dépistage des anticorps anti-VIH 1 et 2, en analysant isolément le sérum ou
le plasma de chaque individu au moyen de deux réactifs mixtes (VIH 1 et 2) différents, revétus du
marquage CE, dont au moins un réactif utilisant une technique ELISA mixte.

En cas de résultat positif ou de discordance des résultats, I'analyse de confirmation est réalisée selon
les conditions décrites aux deuxiéme et troisiéme alinéas de I'article ler.

La présence des anticorps anti-VIH 1 et 2 chez un individu ne sera validée qu'aprés avoir effectué
un test de dépistage dans les conditions décrites au premier alinéa du | du présent article sur un
second prélévement.

II. — Sans préjudice des dispositions de 1'article ler, a compter du premier jour du quatrieme mois
suivant la date de publication du présent arrété et jusqu'au 30 novembre 2010, un laboratoire de
biologie médicale public ou privé est autorisé a réaliser le diagnostic biologique de I'infection a VIH
1 et 2 en analysant isolément le sérum ou le plasma de chaque individu au moyen des deux réactifs
suivants et revétus du marquage CE :

— un test ELISA mixte (VIH 1 et 2) a lecture objective pour le dépistage des anticorps ;

— un test de détection de l'antigéne p24 du VIH 1 avec un seuil minimal de détection de I'antigéne
p24 du VIH 1 de deux unités internationales par millilitre.

Si l'un de ces deux tests est positif, I'analyse de confirmation est conduite selon les conditions
décrites aux deuxiéme et troisieme alinéas de l'article ler.

La présence des anticorps anti-VIH 1 et 2 ou de lI'antigéne p24 du VIH 1 chez un individu ne sera
validée qu'apres avoir effectué un diagnostic biologique dans les conditions décrites aux trois
premiers alinéas du Il du présent article sur un second prélevement.

Article 5

L'arrété du 28 avril 2003 fixant les conditions particulieres d'évaluation et d'utilisation des réactifs
de dépistage et de confirmation des anticorps anti-VIH 1 et 2 et des anticorps anti-HTLV | et 11 est
abroge.

Article 6

Le directeur général de la santé et le directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété, qui
sera publié au Journal officiel de la République frangaise.

Fait a Paris, le 28 mai 2010

Roselyne Bachelot-Narquin
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Annexe 2 : Arrété du 9 novembre 2010

JORF n°0266 du 17 novembre 2010 page 20499
texte n° 19

ARRETE
Arrété du 9 novembre 2010 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation
diagnostique de I'infection a virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2)

NOR: SASP1026545A

La ministre de la santé et des sports,

Vu la directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;

Vu la directive 98/34/CE du Parlement européen et du Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une
procedure d'information dans le domaine des normes et réglementations techniques et des régles
relatives aux services de la société de I'information ;

Vu le code de la santé publigue, notamment son article L. 6211-3 ;

Vu l'arrété du 28 mai 2010 fixant les conditions de réalisation du diagnostic biologique de
I'infection a virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et les conditions de réalisation du
test rapide d'orientation diagnostique dans les situations d'urgence ;

Apreés avis de la Commission nationale permanente de biologie médicale du 19 octobre 2010 ;
Aprés avis du directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé du 2
novembre 2010,

Arréte :

Article 1

I. — En dehors des situations d'urgence mentionnées dans l'arrété du 28 mai 2010 susvisé, un test
rapide d'orientation diagnostique détectant I'infection a virus de lI'immunodéficience humaine (VIH
1 et 2) peut étre réalisé chez toute personne, dans son intérét et pour son seul bénéfice, apres l'avoir
informée et avoir recueilli son consentement libre et éclairé, par :

1° Un médecin exercant en cabinet libéral ;

2° Un médecin, un biologiste médical, une sage-femme exercant dans un établissement ou dans un
service de santé ;

3° Un infirmier ou un technicien de laboratoire exercant dans un établissement ou dans un service
de santé, sous la responsabilité d'un médecin ou d'un biologiste médical ;

4° Un médecin, un biologiste médical, une sage-femme ou un infirmier intervenant dans une
structure de prévention ou une structure associative impliquée en matiere de prévention sanitaire, a
la condition que cette structure dispose de I'habilitation subordonnée a la signature d'une convention
définie a l'article 2 ;

5° Un salarié ou un bénévole, non professionnel de santé, intervenant dans une structure de
prévention ou une structure associative mentionnée au 4°, a condition qu'il ait préalablement suivi
une formation a l'utilisation des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection a VIH 1 et 2,
dispenseée et validée dans les conditions fixées a I'annexe 1.

II. — Ce test est pratiqué sur sang total, sérum ou plasma, au moyen d'un réactif détectant
Iinfection a VIH 1 et 2 a lecture subjective, revétu du marquage CE, dans les conditions prévues par
le présent arréte.
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III. — En cas de test rapide d'orientation diagnostique positif, la personne concernée est invitée
systématiquement a réaliser, aupres d'un médecin ou d'un établissement ou service de santé, un
diagnostic biologique de I'infection a VIH 1 et 2 dans les conditions définies a I'article ler de
I'arrété du 28 mai 2010 susvisé.

Article 2

I. — La convention d'habilitation permettant a une structure de prévention ou une structure
associative impliquée en matiére de prévention sanitaire de pratiquer des tests rapides d'orientation
diagnostique de I'infection a VIH 1 et 2 est conclue avec le directeur général de I'agence régionale
de santé territorialement compétente.

La conclusion de la convention d'habilitation est subordonnée au respect par la structure de
prévention ou la structure associative impliquée en matiere de prévention sanitaire d'un cahier des
charges figurant a I'annexe | et déterminant les conditions de réalisation du dépistage par des tests
rapides d'orientation diagnostique de I'infection a VIH 1 et 2, et notamment I'objectif de cette offre
de dépistage, les publics concernés, les obligations et recommandations a respecter par la structure
pour leur réalisation.

La convention d'habilitation est conclue pour une durée de trois ans entre le directeur général de
I'agence régionale de santé et le responsable de la structure. Cette convention rappelle les conditions
de réalisation du dépistage par des tests rapides d'orientation diagnostique de I'infection a VIH 1 et
2 telles que définies dans le cahier des charges figurant a I'annexe I. Elle comporte en annexe la liste
nominative et la qualité des personnes pouvant réaliser les tests rapides d'orientation diagnostique
de l'infection & VIH 1 et 2 au sein de la structure.

II. — Toute modification portant sur les objectifs ou les publics concernés par 1'offre de dépistage
proposée par la structure habilitée fait I'objet d'un avenant a la convention d'habilitation mentionnée
au . Toute autre modification est soumise a une déclaration de la structure habilitée aupres du
directeur général de lI'agence régionale de santé concernée.

III. — En cas de non-respect par la structure habilitée du cahier des charges figurant a I'annexe 1, le
directeur général de lI'agence régionale de santé territorialement compétente peut résilier la
convention d'habilitation, aprés avoir adressé au responsable de ladite structure une mise en
demeure de s'y conformer, restée sans effet a I'expiration d'un délai de deux mois a compter de sa
notification.

IV. — La convention d'habilitation mentionnée au présent article devient caduque si, au terme d'un
délai d'un an suivant sa conclusion, la structure mentionnée au présent article n'a pas mis en ceuvre
I'offre de dépistage par tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection a VIH 1 et 2.

Article 3

I. — Les personnes exer¢ant dans les établissements et services de santé ainsi que dans les
structures de prévention ou associatives impliquées en matiére de prévention sanitaire, mentionnées
au présent arrété, sont soumises au respect du secret médical ou professionnel dont la révélation est
punie dans les conditions définies par l'article 226-13 du code pénal.

Les personnes, les établissements et services de santé ainsi que les structures de prévention ou
associatives impliquées en matiére de prévention sanitaire sont tenus :

— au respect des recommandations de bonnes pratiques fixées a I'annexe 111 ;

— de souscrire une assurance garantissant leur responsabilité civile lors de la réalisation des tests
rapides d'orientation diagnostique de l'infection a VIH 1 et 2.
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Article 4

Pour réaliser des tests rapides d'orientation diagnostique de I'infection a VIH 1 et 2, le médecin
exercant dans un cabinet libéral, I'établissement ou le service de santé mentionnés a l'article ler
mettent en place une procédure d'assurance qualité, formalisée dans un document écrit, telle que
définie par I'arrété du 28 mai 2010 susvisé et rappelée en annexe V.

Article 5

Le directeur général de la santé et les directeurs généraux des agences régionales de santé sont
chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal
officiel de la République frangaise.

Fait a Paris, le 9 novembre 2010.

Roselyne Bachelot-Narquin
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Annexe 3 : Questionnaire quantitatif de I’étude

Etude sur les tests de dépistage rapide du VIH

Madame, Monsieur,

Je vous remercie d’avoir accepté de participer a cette étude qui sera tres utile a la réalisation de ma
these sur les tests de dépistage rapide du VIH et qui produira des données sur la maniére dont la
profession pergoit les enjeux du dépistage du VIH aujourd’hui.

Toutes les informations recueillies seront anonymes et analysées de maniere confidentielle.

A. Informations vous concernant

Q1. Quelle est votre profession ?
Pharmacien titulaire

Pharmacien assistant
Préparateur en pharmacie
Adutre, préecisez : -> fin du questionnaire

O O O O

Q2. Quel est votre age ?

o Moins de 35 ans
o Entre 35et 44 ans
o Entre 45 et 54 ans
o 55ansetplus

Q3. Identifiant de la pharmacie pour I’étude : merci de renseigner les 4 derniers chiffres du numéro
de téléphone de ’officine: /[ [ [/

B. Caractéristiques de I’officine

Q4. Dans quel département se trouve votre officine?/_/__ [ __/

Q5. L’officine est-elle située :
o En zone urbaine. Précisez taille de la ville (en nombre d’habitants) : habitants

o En zone rurale
o Dans un centre commercial

Q6. L’officine appartient-elle @ un groupement pharmaceutique ?
o Oui. Si Oui, lequel ?
o Non

Q7.Quel est le chiffre d’affaire annuel réalisé par votre officine ? (poser si Q1 = Pharmacien
titulaire uniquement)
o Moins de 1.1 million d’euro

o Entre 1.1 et 2.5 millions d’euro
o Plus de 2.5 millions d’euro
o Ne sait pas

106



Q8. Combien de patients VIH+ avez-vous dans votre patientele?/ /[ [

Q9. Quel(s) partenariat(s) existe(nt) actuellement entre votre officine et 1’association AIDES ?
(multi réponses possibles)

©)
@)
O

C.

L’affichage de posters de sensibilisation dans 1’officine

La distribution / la mise a disposition de flyers dans 1’officine

L’accueil d’un stand de prévention / de dépistage AIDES dans 1’officine = faire Q117 et
QI1%et pas Q11

Autre. Précisez :

Aucun

Les tests de dépistage rapide du VIH

Q10. Avez-vous déja entendu parler des tests de dépistage rapide du VIH ?

@)
@)

Avant de poursuivre le questionnaire, je vous remercie de bien vouloir prendre connaissance des

Oui
Non

informations suivantes concernant les tests de dépistage rapide du VIH.

Les programmes de dépistage rapide sont principalement destinés aux personnes a fort risque
d’exposition au VIH / SIDA : les gays, les personnes originaires d'Afrique subsaharienne, les
usagers des drogues, les travailleurs du sexe, les transexuels mais aussi les populations issues des

départements francais d’ Amérique (Antilles, Guyane).
Le test est réalis¢ a partir du prélévement d’une goutte de sang au niveau du doigt.

Cette offre permet d’obtenir un résultat dans un délai de 1 a 30 minutes. La lecture du résultat est
similaire a celle réalisée pour les tests de grossesse avec la présence d’une bande colorée de

(source : http://www.aides.org/actions_de_Aides/Les-activites-de-AIDES-en-France)

controle lorsque le test est négatif et I’apparition d’une seconde bande en cas de positivité.
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(source : http://www.vih.org/20090928/tout-sur-tests-depistage-rapide-6027)

Interprétation des tests rapides de dépistage du VIH

Un résultat positif du test indique une trés forte suspicion d’infection par le VIH. Un prélévement
pour une sérologie classique devra alors étre effectué pour confirmer le diagnostic

Un résultat négatif du test signifie une absence d’infection par le VIH (si la personne n’a pas eu
de risque d’exposition au VIH dans les 3 mois précédant ce test).

(Si  vous souhaitez davantage d’informations, vous pouvez consulter le site Internet
http://depistage.aides.org/)

Implication de ’association AIDES dans la réalisation des tests de dépistage rapide

Des militants de I’association AIDES sont habilités a réaliser les dépistages rapides du VIH. Ces
derniers sont réalisés dans les locaux de 1’association ou lors d’opérations « hors des murs » ou les
intervenants AIDES vont a la rencontre des populations a risque d’exposition au VIH / SIDA. Les
tests de dépistage rapide sont proposés de maniere confidentielle et gratuite

En France métropolitaine et dans les départements francais d’Amérique, un important réseau de
partenariats permet a AIDES de travailler avec les professionnels de santé, les structures en charges
de l'action sociale et de 1’acces aux droits, les €tablissements pénitentiaires et autres structures
d'accueil d'urgence.

Partenariat de I’association AIDES avec les pharmacies d’officine

Actuellement, AIDES collabore avec certaines officines. Ces pharmacies relayent les messages
d’information et de prévention de 1’association au travers de la distribution de flyers et d’affiches ou
accueillent les intervenants AIDES et leur permettent de dispenser des messages de prévention et de
réaliser les tests de dépistage rapide au sein de 1’officine, ou, lorsque les locaux ne le permettent
pas, dans un véhicule équipé garé devant la pharmacie.
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Au regard de ces informations, je vous remercie de bien vouloir répondre aux questions
suivantes.

Q11. Accepteriez-vous / aimeriez-vous accueillir des militants AIDES au sein de votre officine pour
qu’ils dispensent des messages de prévention et réalisent des tests de dépistage rapide du VIH a vos
patients?

o Oui

o Non

Sioui:
o Q11a. Quelles raisons vous motivent ? (multi réponses possibles)
Les patients de I’officine sont fortement concernés / exposés au VIH
Vous avez régulierement des patients qui souhaitent des informations sur le VIH
Le VIH est un enjeu de santé publique
Cela apporte a I’officine un service supplémentaire a proposer au patient
Autre. Précisez :

o Q11b. A quelle fréquence ?
1 fois par semaine
2 fois par mois
1 fois par mois
1 fois tous les 2 mois
Autre. Précisez :

Si non : Pour quelles raisons ? (multi réponses possibles)
o L’agencement de I’officine ne se préte pas a recevoir les militants AIDES

Le personnel de I’officine n’est pas suffisamment informé sur le VIH
La patientéle de 1’officine est peu concernée / exposée au VIH
L’offre de dépistage de AIDES n’est pas médicalisée

Autre. Précisez :

o O O O

QI1’. Qu’est ce qui a motivé votre officine a accueillir un stand de prévention de 1’association
AIDES ? (multi réponses possibles)

L’agencement de I’officine est adapté

Le personnel de I’officine est suffisamment informé sur le VIH

La patientele de I’officine est concernée / fortement exposée au VIH

Le dépistage s’inscrit dans les mesures gouvernementales visant a enrayer la

propagation du virus
Autre. Précisez :

Q11" Quel est votre niveau de satisfaction vis-a-vis de cette initiative de 1’association AIDES ?
Tout a fait satisfait. Précisez :

Plutot satisfait. Précisez :
Plut6t pas satisfait. Précisez :
Pas du tout satisfait. Précisez :

o O O O
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Avant de prendre connaissance de la derniere partie du questionnaire, je vous remercie de bien
vouloir lire les informations suivantes concernant les autotests de dépistage du VIH.

Les dernicres réflexions des instances spécialisées dans le VIH laissent entrevoir 1’autorisation
prochaine d’autotests de dépistage rapide du VIH en France.

Ces dispositifs sont proches des tests de dépistage rapide évoques ci-dessus mais différent par le fait
que le test et la lecture du résultat sont réalisés par le patient lui-méme, sans l'intervention d'une
tierce personne.

A T’heure actuelle, un point de discussion concerne les canaux de distribution des autotests, et il est
fortement probable qu’ils soient disponibles en pharmacie d’officine dés ’autorisation de leur
commercialisation.

Q12. Vous qualifieriez I’arrivée prochaine des autotests de dépistage du VIH en officine de :
Tres positive

Positive

Négative

Trés négative

o O O O

Q13. Si les autotests de dépistage du VIH étaient demain autorisés a la vente en pharmacie, vous
sentiriez-vous a ’aise dans leur dispensation ?

o Tout a fait a I’aise

o ATlaise

o Peual’aise

o Pas du tout a ’aise

Q14. De quoi auriez-vous besoin pour vous aider dans votre pratique quotidienne si les autotests de
dépistage du VIH étaient demain vendus en pharmacie ? (multi réponses possibles)
o Formation de I’équipe officinale sur les modes de transmission

Formation sur le counselling autour de 1’évaluation du risque de la séropositivité
Formation sur la gestion d’un patient dont le test se révele positif

Flyers / documentation pour les patients

Affiche de sensibilisation

Contacts au niveau local pour orienter les personnes

Autre. Précisez :

Je n’ai besoin d’aucune aide

O O 0O O O O O

Q15. Sauf si Q14 = «Je n’ai besoin d’aucune aide » : Par qui souhaiteriez-vous recevoir ces
informations / documents ?
o Les autorités de santé

o Les laboratoires qui commercialisent les autotests
o L’association AIDES
o Autre. Précisez :
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Le questionnaire est maintenant terminé.
Pour les pharmaciens titulaires uniquement (Q1) : Je vous serais tres reconnaissante de proposer

le lien & 1 ou 2 personnes de votre équipe (1 pharmacien adjoint et 1 préparateur en pharmacie)

pour que [I’étude soit la plus riche possible.
Merci d’avoir répondu a ce questionnaire.

Nadine FIEGEL
Etudiante en these de Doctorat d’Etat en Pharmacie a la Faculté de Nancy
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Annexe 4 : Questionnaire qualitatif de I’étude pour les pharmaciens de I’Ordre et du Syndicat

1/ Introduction a ’entretien

Je vous remercie d’avoir accepté de participer a cette étude portant sur les tests de dépistage rapide
du VIH et qui servira a la réalisation d’une thése de Doctorat en Pharmacie.
Vos réponses seront exploitées de maniere parfaitement anonyme et sous forme de synthese.

2/ Les tests de dépistage rapide du VIH

La premiére partie de notre entretien va porter sur les tests de depistage rapide du VIH.
Je vous rappelle brievement la réglementation en vigueur :

L'arrété du 9 novembre 2010 permet a toute personne qui le souhaite « dans son intérét et pour son
seul bénéfice » de réaliser un test de dépistage rapide. Cette mesure vise a apporter une offre
nouvelle et complémentaire de dépistage et ce notamment aupres des populations les plus a risque
et les plus isolées (HSH, UDI, migrants d'Afrique subsaharienne). Afin de répondre a cet objectif,
les personnes habilitées a la réalisation des tests de dépistage rapide (TDR) sont les suivantes :

- Les médecins exercant en ville ou a I'hdpital

- Des professionnels de santé exercant :

o Dans un établissement de santé : les biologistes médicaux, les sages-femmes, les
infirmiers et les techniciens de laboratoire sous la responsabilité d'un médecin ou
d'un biologiste médical.

o Dans une structure de prévention ou une structure associative impliquée dans la
prévention sanitaire sous réserve d'une habilitation.

- Des non-professionnels de santé (bénévoles ou salariés) ayant suivi une formation et
exercant dans une structure de prévention ou une structure associative impliquée dans la
prévention sanitaire sous réserve de I’habilitation par I’ARS. Les associations peuvent
réaliser les tests au sein de leurs locaux ou lors de missions « hors des murs » pour aller a la
rencontre des populations

Q1/ Les Pharmaciens d’officine ne font donc pas partie des acteurs de santé pouvant effectuer les
tests de dépistage rapide du VIH. Quelle est votre réaction vis-a-vis de cette situation ?
Q2/ Quelle était la position de 1’Ordre des pharmaciens / du syndicat en 2010 ?

Q3/ Pourquoi ne pas s’étre mobilis¢é comme pour d’autres pratiques diagnostiques (prise de tension,
dépistage du diabéte) actuellement réalisées en officine ?

Q4/ Votre position a-t-elle évolué depuis 2010 ? Et si oui pourquoi ?

3/ Les autotests de dépistage rapide du VIH

Pour la deuxiéme partie de cet entretien, nous allons plus spécifiguement nous intéresser aux
autotests de dépistage du VIH.
Les derniéres réflexions des instances spécialisées dans le VIH laissent entrevoir 1’autorisation
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prochaine d’autotests de dépistage rapide du VIH en France. A I’heure actuelle, un point de
discussion concerne les canaux de distribution des autotests, et il est fortement probable qu’ils
soient disponibles en pharmacie d’officine dés ’autorisation de leur commercialisation.

Q5/ Est-ce que vous avez déja éte sollicité par les autorités pour des discussions sur la délivrance
des autotests de dépistage en Pharmacie ?

Q6/ Quelle est votre position ?
Q7/ Comment percevez-vous 1’engagement des pharmaciens dans ces nouvelles responsabilités ?
Q8/ Qu’est-ce que vous percevez de positif et de négatif pour la profession ?

Q9/ Quelle place devra avoir le pharmacien dans la distribution des TRD : la délivrance
uniquement ? Accompagnement du patient, ... ?

Q10/ Est-ce que selon vous les pharmaciens d’officine sont préts a délivrer les autotests de
dépistage du VIH ? Pourquoi ?

Q11/ Quels seront les besoins spécifiques des pharmaciens si la délivrance d’autotests était
autorisée en pharmacie ?
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Annexe 5 : Questionnaire qualitatif de I’étude pour les pharmaciens biologistes

1/ Introduction a ’entretien

Je vous remercie d’avoir accepté de participer a cette étude portant sur les tests de dépistage rapide
du VIH et qui servira a la réalisation d’une thése de Doctorat en Pharmacie.
Vos réponses seront exploitées de maniere parfaitement anonyme et sous forme de synthese.

2/ Les tests de dépistage rapide du VIH

La premiéere partie de notre entretien va porter sur les tests de dépistage rapide du VIH.
Je vous rappelle brievement la réglementation en vigueur :

L'arrété du 9 novembre 2010 permet a toute personne qui le souhaite « dans son intérét et pour son
seul bénéfice » de réaliser un test de dépistage rapide. Cette mesure vise a apporter une offre
nouvelle et complémentaire de dépistage et ce notamment aupres des populations les plus a risque
et les plus isolées (HSH, UDI, migrants d'Afrique noire). Afin de répondre a cet objectif, les
personnes habilitées a la réalisation des tests de dépistage rapide (TDR) sont les suivantes :

- Les medecins exercant en ville ou a I'ndpital

- Des professionnels de santé exercant :

o Dans un établissement de santé : les biologistes médicaux, les sages-femmes, les
infirmiers et les techniciens de laboratoire sous la responsabilité d'un médecin ou
d'un biologiste médical.

o Dans une structure de prévention ou une structure associative impliquée dans la
prévention sanitaire sous réserve d'une habilitation.

- Des non-professionnels de santé (bénévoles ou salariés) ayant subi une formation et
exercant dans une structure de prévention ou une structure associative impliquée dans la
prévention sanitaire sous réserve de I’habilitation par I’ARS. Les associations peuvent
réaliser les tests au sein de leurs locaux ou lors de missions « hors des murs » pour aller a la
rencontre des populations

Q1/ Les Pharmaciens d’officine ne font donc pas partie des acteurs de santé¢ pouvant effectuer les
tests de dépistage rapide du VIH. Quelle est votre réaction vis-a-vis de cette situation Pourquoi ?

Q2/ En quoi votre position a-t-elle évolué depuis 2010 ?

3/ Les autotests de dépistage rapide du VIH

Pour la deuxiéme partie de cet entretien, nous allons plus spécifiquement nous intéresser aux
autotests de dépistage du VIH.

Les dernieres réflexions des instances spécialisées dans le VIH laissent entrevoir 1’autorisation
prochaine d’autotests de dépistage rapide du VIH en France. A I’heure actuelle, un point de
discussion concerne les canaux de distribution des autotests, et il est fort probable qu’ils soient
disponibles en pharmacie d’officine des 1’autorisation de leur commercialisation.

Q3/ Qu’en pensez-vous ?
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Q4/ Avez-vous eu des informations a ce sujet de la part de 1’Ordre des Pharmaciens ? De votre
Syndicat ? Si oui, quelle est leur position ?

Q5/ ou de négatif pour VOTRE profession ?
Q6/ Que percevez-vous de positif et de négatif la profession officinale ?

Q7/ Selon vous les pharmaciens d’officine sont-ils préts (ou préparés) a délivrer des autotests de
dépistage du VIH ? Pourquoi ?
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d’officine et accueil des autotests
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Par Nadine FIEGEL

RESUME :

Le Virus de I’Immunodéficience Humaine (VIH) infecte prés de 34 millions de personnes
dans le monde.

Le dépistage de la maladie est un enjeu primordial dans la maitrise de 1’épidémie puisque 1’on
estime que 10 a 20% des personnes séropositives ignorent leur statut sérologique.

Apres avoir rappelé des informations générales sur I’infection par le VIH et le diagnostic de la
maladie, ce travail présente les résultats d’une enquéte visant, d’une part a évaluer la
faisabilité d’un partenariat entre les pharmacies d’officine et I’association AIDES pour la
réalisation de dépistages communautaires et d’autre part a connaitre la position des
pharmaciens officinaux sur I’arrivée prochaine des autotests de dépistage du VIH.

Les réponses de 95 pharmaciens d’officine ont montré que la majorité serait favorable a la
réalisation d’un partenariat avec 1’association AIDES pour la réalisation d’opérations de
dépistages communautaires dans leur officine. Par ailleurs, les pharmaciens d’officine se
déclarent trés favorables a la commercialisation future des autotests de dépistage par leur
intermédiaire.
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