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INTRODUCTION

Malgré les progres réalisés dans la prise en chdegePersonnes Vivant avec le Virus de
'lmmunodéficience Humaine (PVVIH) en France, lemwe de nouveaux cas diagnostiqués
annuellement ne diminue pas et 29% d’entre euxté & un stade trés tardif [1]. On estime
gue 15000 a 30000 PVVIH ne sont pas encore diaignésts alors qu’elles sont a l'origine

de deux-tiers des nouvelles contaminations [2].

L’enjeu d’'un diagnostic plus précoce est d’amélidee morbi-mortalité individuelle mais
aussi de réduire le nombre de nouvelles contamimatiLe contrble de I'expansion de
I'épidémie passe par I'amélioration des stratégiesdépistage. Cela requiert I'utilisation
d’outils de diagnostic pouvant étre utilisés plargement par tous les professionnels de santé

et le milieu associatif agissant aupres des ptipnggénérales et communautaires.

Plusieurs expériences d'utilisation des Tests RapaiOrientation Diagnostique (TROD) du
VIH ont déja été mises en place en France (médegémerale, milieu associatif et
communautaire et dans les services d'urgence).ilisation de TROD comme outil de
dépistage n'a a ce jour pas été expérimentée dapplulation étudiante, pourtant a méme de
présenter des conduites a risque et se rendamtgreudes structures de soins et de dépistage.
Nous proposons une étude sur la faisabilité et&ptabilité de 'usage des TROD dans un

service de médecine préventive.
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1. GENERALITES SUR L'INFECTION PAR LE VIH ET SON
DEPISTAGE

1.1.L’infection par le VIH

1.1.1. Le VIH
1.1.1.1. Historique

Il existe 2 types de VIH, découvert en France e831Pour le VIH-1, soit 2 ans apres la
premiere description du syndrome d'immunodéficieacguise (SIDA), et en 1986 pour le
VIH-2. Ces travaux ont été couronnés en 2008 péribbution du Prix Nobel de Médecine

aux Professeurs Barré-Sinoussi et Montagnier, aadé&eurs du virus

De nombreux progrés depuis ont été faits dans lapoEimension du cycle de réplication
virale, de la pathogénie du sida, dans le traiténdes infections opportunistes et le
développement de thérapeutiques antirétrovirales.ofserve ainsi, depuis 1996, dans les

pays développés, une nette diminution du nombiadale SIDA et de décés par SIDA [3].

1.1.1.2. Les Modes de transmission du VIH

Le VIH se transmet par voie sexuelle (sperme, §éa® vaginales), sanguine et par

transmission verticale de la meére a I'enfant.

Schématiquement, plus grande est la concentraonirds (charge virale (CV)) dans le
produit biologique contaminant, plus le risque dEngmission est important. Inversement,

I'indétectabilité du virus dans le sang réduit fo¥ement sa transmission [4].

La transmission sexuell du VIH est le mode de contamination tres largement préukm
dans le monde (9% des contaminations). Certains facteurs augmententisque d
transmission rapport anal, Iésion génitale, saignement, coemxé® d'une infectic
sexuellement transmissible avec ulcérations famotide passage du virusin seul conta
peut suffire pour étre contaminé. Les rapports aribgéx peuvent étre contaminantse
contrble de la réplication virale chez un patiedopositif réduit considérablement le ris

de transrission sexuelle et justifie a I'neure actuelle approche de santé publique basé
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le concept de «est and treats, en francais « tester et traiter » les persomapast une vi

sexuelle active [5].

La transmission sanguine en France, I'ensemble des dons du sang esatbtgment testé
depuis aolt 1985. Le risque résiduel de transmmgsar transfusion sanguimst tres faible,

de I'ordre de 1 /2 900 000 [6]. Les dons d'organedetout produit vivant humain sont aussi
testes.

Le partage de matériel d'injection contaminé pasahg explique I'épidémie dans les années
1990 en France chez les usagers de drogues painu@eeineuse (UDI). La politique de
réduction des risques, avec en particulier la raisksposition de seringues stériles, a permis

de réduire considérablement l'incidence de l'imd@cpar le VIH dans cette population.

La transmission mére-enfanta lieu surtout dans la période périnatale c'efitéau dernier
trimestre de la grossesse (5 %), au moment deoliabement (15 %) et de l'allaitement
(15 %). Le niveau de la CV plasmatique de la méteua déterminant majeur du risque de
transmission a l'enfant. Actuellement, en Francécey au traitement antirétroviral (ARV)
efficace et a I'obtention d’'une CV indétectable gemt le troisieme trimestre de grossesse et a
'accouchement, le taux de transmission mere-er@sindescendu a 0,4 % en cas de CV basse

(< 1000 copies/ml) a 'accouchement et a 0,3% €iVaest < a 50 copies/ml [4].

1.1.1.3. Prévention :

De grandes avancées en matiere de prévention td@nkmissiorsexuelle ont été observ

ces dernieres années. Le préservatif masculin leesticle de cette prévention.

Le préservatif masculin réduit la transmission did \de 80 %, cette diminution allant de
35% a 94%, en raison des risques de rupture odigkement souvent liés a une mauvaise
utilisation. L'usage du préservatif a largement pFegé en France, notamment lors du

premier rapport sexuel [7].
Le « Treatment as prevention » (TasP) :

Le concept dureatment as preventioffrasP) s'appuie sur plusieurs publications, dant |
premiere est celle de Quinn en 2000 [8], montram lguCV plasmatique est le principal
prédicteur du risque de transmission chez des esupétérosexuels en Ouganda et que la

transmission est rare chez les personnes poua @@V lest inférieure a 1 500 copies/ml.
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La place majeure du dépistage et du traitememd dléstrée par un travail de modélisation
publié par une équipe de I'OMS. S'appuyant suidafité des traitements, Granich et al. [9]
ont ainsi modélisé l'impact d'un dépistage voloetat universel associé a un traitement
antirétroviral immeédiat sur I'épidémie du VIH auirsele la population hétérosexuelle
d'Afrique du Sud. Les résultats du modéle ont n#owne la combinaison d'un dépistage
associé a un traitement efficace pouvait réduiretrémsmission du VIH jusqu'a une

élimination compléte de cette transmission

Une méta-analyse publiée en 2009 par Attia dtLa].examine les différentes études traitant
du risque de transmission du VIH au sein de coug@es-discordants en fonction des taux de
CV VIH et de LT CDA4. Il n'a été observé aucunegraission du VIH lorsque les patients

sont traités par ARV et que la CV VIH est inférnea 400 copies/ml.

Depuis, d’'autres publications et avis d’expertsanonent les résultats de I'essai international
HPTN 052[11] présenté en mai 2011, sont venus corroboreetgdes et le traitement s’est

peu a peu imposé comme un des outils de la pré&recdimbinée.

Cependant le risque de transmission du VIH lordgueV VIH est indétectable ne peut étre
considéré comme nulle. En effet Marcelin et al.][82Paris, en 2008, ont prouveé la
persistance d'une réplication virale faible dandideide séminal méme lorsque la charge

virale VIH est indétectable dans le sang.

Ces données ont abouti en 2013 a la recommandadioe groupe d’experts francais de mise

sous traitement de toute PVVIH quelque soit sox teuCD4 [13].

Les autres méthodes de prévention que nous n'afomslepas sont la circoncision, la
prophylaxie pré et post-exposition...
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1.1.1.4. Structure virale et cycle de réplication

Les VIH appartiennent a la famille des rétrovietis la sous-famille des lentivirus. Ils ont un

génome a Acide Ribonucléique (ARN) monocaténditee transcriptase inverse.

Les VIH possédent la particularité de transformear Imatériel génétique natif 'TARN en
Acide Désoxyribonucléique (ADN) grace a une enzyiée la transcriptase inverse. L'autre

propriété fondamentale des VIH est d’infecter dfamassive le systéme immunitaire.

Le VIH est un virus qui a une trés importante Maitig¢ génétique et présente ainsi une trés
grande diversité. Il est divisé en 2 types : le MIHe plus présent dans le monde, et le VIH-

2, moins contagieux que VIH-1 et qui sévit prinégmaent en Afrique de I'Ouest.

Au sein de chaque type existent plusieurs groupesideur tour, comportent des sous-types.
Le VIH-1 est classé en trois groupes auquel s'ejantquatriéme découvert en 2009: groupe
M (pour major group groupe O (poubputlier group groupe N (pounon-M, non-O group
groupe P. Le groupe M prédomine et il comprend seuk-types ou clades (de Aa D, de F a
H, J et K). [14] [15]

Protéines de structure

Protéines de I'enveloppe:

Enzymes

Glycoprotéine de I'enveloppe (gp120)
Protéase (p12)

Protéine transmembranaire (gp41)
Transcriptase inverse (p66 et
p51)

Bicouche phospholipidique

Intégrase (p32)

Protéines structurales:

Capside de forme conique (p24)

2 ARN viraux simple brin
(polarité inversée ; 9181nt avec 9
cadres de lecture)

Nucléocapside (p6/p7)

Matrice protéique (p17)

80 a 120nm de diametre

Figure 1 : Structure du VIH-1
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En microscopie électronique, le VIH-1 et le VIH-Bpres avoir été libérés par
bourgeonnement a la surface des cellules qu’ilecteht, présentent un core excentré
tronculaire et une enveloppe avec des spicules [3].

Leur cycle de réplication peut étre divisé en détapes. La premiere, qui se termine par
I'intégration du virus dans le génome cellulaiteffectue uniquement par les enzymes virales,
sans expression des génes viraux ni interventionémnismes cellulaires. Les cellules cibles
sont les lymphocytes CD4 (LT CD4), les monocygesmacrophages, la microglie du
systeme nerveux central, les cellules folliculaicesdritiques des ganglions, les cellules
dendritiques du sang et leurs homologues, les lesllde Langerhans, de la peau et des
mugueuses. La deuxiéme étape comprend la syntkaseudeaux virions ; elle est régulée a
la fois par des mécanismes cellulaires et viralhadqDe étape de la réplication des VIH peut

étre la cible d'intervention thérapeutique [3].

TH-1
@ Bourgeonnement ﬁ

Relargage de
particules virales

Compartimenis
vesiculaives,

Assemblag
(é% ssemblage

o " ARN ¥ ,

{ rlfifr*?fi .-\! df-‘ Rétro- . : RO Protéines
ik Y T e - :

pre-integration & transcription genomique My ®g virales

T -—Vllq Synthése
Protéique
ADN viral

§§@’] ntégration
\ /'l"r:l nseription

ANAATAAARANARAN,
ADN cellulairve

NOYAU

Import
Nucléaire

Wiizslegiz

Figure 2 : Cycle de réplication du VIH [16]
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1.1.1.5. Structure impliquée dans le dépistage

La connaissance de la structure du VIH est imptetaar le dépistage de celui-ci utilise la
reconnaissance du génome viral, des protéineesiml des anticorps dirigés contre lui.
Au cours de linfection vont apparaitre dans unrergrécis les difféerents marqueurs de

l'infection par le VIH (Figure 3).

Titre A
Ac anti-VIH
Ag p24
ARN-VIH plasmatique
Seuil de
detection S
'-'._-.—*‘. # f '--_.. f 1.““- +
f i
i0 11-12 14-15 20-21 28-29 Temps
Contage < ARN-VIH plasmatique en jours .
ﬁntigénémie p24
ADN proviral
>
Ac anti-VIH detectes par Elisa
A Ac anti—"u"lzi detectés par western blot

Figure 3 : Cinétique d’apparition des marqueurdéection du VIH [17]

L’ARN viral et I'antigene p24 sont des constituamhs virus lui-méme et sont donc les
premiers a apparaitre dans le sang. Leur rechesetgeenvisagée pour le diagnostic de la
primo-infection qui est un évenement bref danshags, survenant 2 a 6 semaines apres la
contamination. Elle peut se manifester par des sigtiaiques non spécifiques (syndrome
grippal, rash cutané, angine...) ou étre totalemgyrmatomatique.

La séroconversion est la période ou les anticeops étre détectables dans le sang par un test
sérologique. Cette période se situe entre 3 etr@ises apres le contact avec le virus. Le

patient entre alors en phase chronique et les raargusérologiques resteront positifs toute la
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vie (figure 2). Les anticorps dirigés contre lestpmes internes p24 du VIH sont les premiers
a apparaitre. Les anticorps anti-enveloppe (gpb®Q20 et gp4l) du VIH apparaissent
ensuite [3] [7].

1.1.1.6. Pathogénicité:

La primo-infection VIH est symptomatique dans 50 % a 75 % des cas. lmpt@yes

apparaissent entre 1 et 6 semaines aprés la coatitoni. Le tableau habituel est un
syndrome mononucléosique clinique et biologiquévfe, angine, asthénie, adénopathies ;
présence de gros lymphocytes hyperbasophiles...)éplecation virale est intense avec une
déplétion marquée des LT CD4. Il ya une diffusiapide du virus dans I'organisme avec une
activation immunitaire majeure ; c’est a cette pdei que se constitue le réservoir viral. C'est
une peériode de haute contagiosité ou certains tsignostics (se€rologie) peuvent étre
négatifs. La symptomatologie clinique disparaitungitement, généralement en moins de 1

mois.

Une phase asymptomatiquelinique succede a la primo-infection et dure jguss années
durant lesquelles le virus continue a se répligerrparticulier dans les organes lymphoides,
avec un équilibre dynamique entre la productiotaetestruction des particules virales et la
destruction et la régénération des LT CDA4.

Au bout de plusieurs années, I'hyperproduction aoregtrice des LT CD4 s'épuise et le
déficit immunitaire sévére s'installe. Diverses hpatgies vont survenir (infections
opportunistes et/ou tumeurs malignes) avec une ologie d'apparition partiellement
corrélée au taux de LT CD4 (Figure 4). Sans trateinle temps moyen entre la
contamination et le passaga stade SIDAest de 8 a 10 ans avec un déces qui survient en
moyenne 2 ans plus tard. Cependant, l'utilisatios wlaitements ARV a completement
modifié I'histoire naturelle de l'infection VIH-vac une chute de 80 % de la morbidité et de

la mortalité dans les pays industrialisés qui biéreft de ces traitements. [17]
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Contamination VIH

l Primo-infection

l Infections mineures

Infections opportunistes et/ou affections néoplasiques

Lymphocytes Infections bactériennes l
CD4 Herpés
\ ‘/ Tuberculose
400 CD4 Candidose

cesophagienn
j Pneumocystose

I Cruntnenaridinea
LTYRRCSPOnCICSe

200 CD4
Toxoplasmose

4 :Cryptococcose
Cytomégalovirus

................................................ Mycobactérie atypique
A~ Aspergillose

Figure 4 : Apparition des infections en fonctiontdux de LT CD4

Il existe une classification mondiale permettant femction de criteres cliniques et
immunologiques (LT CD4) de donner un stade a laadial Ce stade représente un facteur
pronostic. (Voir annexe 1 classification Center Bosease Control dite CDC de 1993 et la

classification OMS (Organisation mondiale de la 8gnt

Depuis I'avenement des trithérapies, la simplifmatt la meilleure tolérance des traitements
ARV, linfection par le VIH est maintenant devenu@e maladie chronique avec une
augmentation de I'espérance de \é#e rejoint celle de la population générale endad. T
CD4> 500/ml sous traitement ARV depuis plus de $[a8].

Toutefois, parallelement a cette bonne évolutiomt pparues desomorbidités (maladies
cardiovasculaires, métaboliques, cancéreuses, éaugurocognitifs et ostéoporose) liées au
vieillissement de la population, a I'état d’actieat immunitaire persistante et a la iatrogénie

de certains ARV. Par exemple, les maladies cansésesont devenues la premiére cause de
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déces chez les PVVIH ; les cancers non classam Stint 2 a 3 fois plus fréquents que dans
la population générale. Les maladies cardiovasesaguand a elles sont devenues la

gquatrieme cause de deéces.

1.1.2. Epidémiologie de l'infection par le VIH

1.1.2.1. Dans le monde

A la fin de I'année 2010, le nombre de PVVIH démsnonde est estimé a 34 millions (31
600 000-35 200 000), dont 3,4 millions (3 000 00868 000) sont des enfants de moins de
15 ans. [19]

Prevalence du VIH au niveau mondial, 2009

Saurce : ONUSIDA

Aucune donnée <.1% 1% - <.5% 5%-<1% [l1%-<5x Psx-<sx P s%

Figure 5 : prévalence du VIH dans le monde en 2009 |

On estime a 2,7 millions (2 400 000—-2 900 000)dmbre de nouvelles infections par le VIH
en 2010, dont 390 000 (340 000—-450 000) chez lesende moins de 15 ans. [19]
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On estime pour cette méme période a 7 500 le nombreouvelles personnes infectées
quotidiennement, dont environ 90 % dans les pay/plles démunis.

L'incidence mondiale de I'infection a VIH s’est bilisée et elle a commenceé a diminuer dans
de nombreux pays ayant des épidémies généralisées.

Le nombre annuel de personnes décédées de caésssali sida dans le monde est en
constante diminution; il a atteint un maximum en2@@ec 2,2 millions [2100000-2500000]
et est estimé a 1,8 million [1600000—-1900000] #.40.

L’Organisation des Nations Unies (ONU) a lanceé leEnRnondial pour éliminer les nouvelles
infections a VIH d’ici 2015.

Cette stratégie quinquennale [21] au niveau mondiahclus parmi ses quatre grandes
orientations :

-I'optimisation des résultats d’activité de prévent de diagnostic.

-la révolution de [lactivité de prévention en comdmit les activites de prévention
comportementales, biomédicales et structurelles.

Quelgues uns des objectifs de cette stratégie dmnéduire I'incidence du VIH de 50% et
d’éliminer les cas chez les enfants.

La France dans cette lignée s’est également dotée glan quinquennal de lutte contre le
VIH, le plan national de lutte contre le VIH/SIDAles IST 2010-2014 [22].

1.1.2.2. En France

1.1.2.2.1. Surveillance de I'épidémie

L'introduction des ARV en 1996 a profondément miédi pronostic et la prise en charge de

cette maladie, mais aussi la surveillance.

La notification du SIDA, a déclaration obligatoire depuis 1986, étaiéfi&nt clé de la
surveillance de I'épidémie dans les années 198996. Depuis 1996, avec la diminution de
I'incidence du SIDA liée a l'efficacité des traitmbts, cette surveillance ne reflétait plus la
dynamique de I'épidémie, d'ou I'importance de Isengin place de notification obligatoire

de linfection par le VIH en 2003. Elle est devenue un des outils majeuta derveillance.
La surveillance virologique, appliquée aux nouvealiagnostics de VIH, comprend la
réalisation par le centre national de référence @snd'infection récente (TIR), qui distingue

biologiquement les infections datant de moins daeots, et d'un sérotypage qui détermine le
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type de virus (VIH-1 ou VIH-2), le groupe et lesusetypes du VIH [23]. Cette surveillance

permet d'estimer l'incidence du VIH et de suivégdlution des virus circulant en France.

La notification de linfection par le VIH repose jodtairement sur la participation des
médecins cliniciens et biologistes hospitaliersgmiaiplique également les praticiens de ville
; environ un tiers des notifications de biologisétsun quart des notifications de cliniciens

sont faites par des meédecins de ville.

1.1.2.2.2. Incidence et prévalence :

L'estimation dd'incidence (soit le nombre de personnes se contaminant p& daitemps

dans une entité géographique donnée) du VIH repasdes modeles mathématiques. Celui
développé par I'Institut national de veille saméginVS) utilise le résultat du TIR combiné a
certaines caractéristiques des patients recueilbas les cliniciens au moment de la

découverte de la séropositivité [24].

Le nombre de personnes ayant découvert leur sétiofiésvVIH en 2011 est estimée a 6 100
[IC 95% 5 716-6 460§0it 93 découvertes de séropositivité par million d’habitants. Les
personnes de 25 a 49 ans représentent 72% deamsvddes. Le nombre de découvertes de
séropositivité, aprés avoir diminué significativatnentre 2004 et 2007, se stabilise depuis.
[24] Le taux d’incidence dans la population gérgredt estimé a aux alentours de 18 pour
100000 personnes par an. Il est particulieremeaveélians le groupe des Hommes ayant des
rapports Sexuels avec d’autres Hommes ( HSH), atdré de 1 000 pour 100 000 par an,
montrant que I'épidémie n’est pas du tout contr@éers cette population, suivi par celui de
l'incidence chez les personnes originaires d’Afaécubsaharienne (240 pour 100 000 par an)
et les UDI (de 'ordre de 90 pour 100 000 par 24 [13].

L’Aquitaine se situe toujours parmi les premierégions métropolitaines, cependant en-deca
du taux d'le-de-France. Le nombre de découvedteséropositivité est estimé a 200 en
2011. Le taux annuel de découvertes de séroposits/€éleve en 2011 a 62 par million
d’Aquitains. Il est reste inférieur aux taux d'tie-France (222), Paca (82), et a celui de Midi-
Pyrénées (71) [24].
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Fgue 4 : Découvertes de séropositivité VIH, par région, France, 2011
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. L ™ oy
i)
Wy, 4
L,
e
« S
Guadafbup .
401 -
- ®
Martnique
136 ‘
Guyana
914
)
\ f ~
Réunion Mayotie e ¢ e \I
%6 - 139 A
. J' 3‘ " H
N

Taux par million

]840 []50-74 []75-200 [ 300-914

“Donnéas brutes car estimation 2011 Impossidle a ca jour

Figure 6 : Découvertes de VIH par million d’habitaen 2011 en France [24]

La prévalenceest estimée a 149 900 (IC 95 % : 134 700- 164 ®00YIH en France en
2010. Parmi elles, 81% étaient diagnostiquées, #&tdent dans le systeme de soins, 60 %
recevaient des antirétroviraux depuis au moins & b2 % avaient une CV contrdlée. [23]
Parmi les 29000 personnes non diagnostiquées, timeegjue la majorité (19200) est

composée par des hommes hétérosexuels.

1.1.2.2.3. Caractéristiques démographiques desidédes du VIH en

2011 :
Il existe une relative stabilité qui cache cepemddes disparités selon le mode de
contamination et l'origine géographique. Les HSHistduent le seul groupe de population
qui voit le nombre de découvertes de séropositimtgmenter entre 2003 et 2011 (+30%),
méme si en 2011, leur nombre est équivalent a dell@010. Concernant les découvertes de
séropositivité chez les hétérosexuels nés a I'émrarigur nombre diminue depuis 2003, de
facon plus marquée chez les femmes (-42% entre @0P311) que chez les hommes (-31%).

Une stabilité des découvertes de séropositivitéobservée dans les autres groupes, qu'il
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s’agisse depuis 2003 des hétérosexuels nés eneFoandepuis 2008 des usagers de drogues

(figure 5). [25]

HSH

- = _Ngtéro. nées
I'étranger

m—H. NEErD. Nes 4
I'étranger

H. hetéro. nés en
France

= = F_hetéro. nées.en
France

— Jsagers de drogues

T 1 L Li Li 1 1
2003 2004 0050 206 2007 2006 2005 A0 2019

Anneéede dagnaste

Figure 7 : Nombre de découvertes de séropositikit¥IH par mode de contamination et
pays d’origine entre 2003 et 2011 en France

1.2. Le dépistage de l'infection par le VIH.
1.2.1. Importance de la précocité du dépistage

C’est en partant du constat qu’il existe 15 a 30@@@sonnes infectées par le VIH qui
s’ignorent [25] et que la moitié des diagnosticsitstaits a un stade tardif (SIDA ou
CD4< 350/mm3) que le Conseil National du SIDA (CN@gconise une évolution du
dépistage. [26] Le dépistage de ces personnesietrhitement pourraient réduire le nombre
de nouvelles contaminations survenant en Francerdmgports d’experts 2010 et 2013 sur la
prise en charge médicale des personnes infectéds YéH et le rapport de la HAS de 2009
sur le dépistage du VIH insistent sur la nécesiatétratégies de multi-préventions combinées
[13] [26] et [27].

En effet, connaitre sa séropositivité le pluspidgsible présente un intérét individuel majeur
car une prise en charge précoce offre les meikewdgances d'étre épargné par les

conséquences de linfection. Les dernieres recordatans francaises [13] insistent sur
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l'indication de mise en place d’'un traitement ARNeg toute PVVIH, quelque soit le statut
viro-immunologique ; si possible des la primo-irifen, ce qui permettrait de diminuer
I’hyperactivation chronique responsable des conditds et la taille du réservoir viral.

Cela présente aussi un intérét collectif car la amsance de son statut permet d’adapter son
comportement préventif et de réduire significatiesinle risque de transmission, d’autant
plus que I'on bénéficie d'un traitement ARV (thé&odu TasP précédemment développée)
[27].

Les enjeux du dépistage sont donc :

- d’'améliorer la précocité du diagnostic si possitis le stade de primo-infection

- de proposer ou d’amener au dépistage les popnsasious-diagnostiquées

- de diminuer le nombre de diagnostics tardifs

- de débuter un traitement ARV efficace le pluspi@ssible (‘'Test and treat’)

1.2.2. Etat des lieux du dépistage dans le monde
Le nombre de tests de dépistage réalisé a progeeseehelle mondiale. Dans un sous-
ensemble de 87 pays ayant fourni des données éne2@h 2010, 72 millions de tests ont été
effectués en 2010, contre 64 millions en 2009ndmbre médian de tests pour 1000 adultes a
augmenté de 47 a 55, soit un gain de 17 %. [20]dbgsiétes en population, conduites dans
des pays a faible revenu d’Afrique subsaharienr@trant que, premiérement, la proportion
de personnes indiquant avoir déja passé un tedépistage du VIH est plus élevée chez les
femmes que chez les hommes et, deuxiemement, faissance du statut sérologique pour le

VIH reste malgré tout tres insuffisante.

1.2.3. Etat des lieux du dépistage en France
En 2011, 5,2 millions (IC95% : [5,12-5,24]) dedégies VIH ont été réalisées en France,
soit une augmentation significative de 4% par rapadannée 2010. Ces données permettent
de constater que, dans I'année qui a suivi la patiin des recommandations d’élargissement
du dépistage, le nombre de sérologies réaliséagraenté, sans accroissement du nombre de

sérologies positives [25].
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Nombre de sérologies VIH réalisées pour 1 000 habitants en 2011 par région
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Figure 8 : sérologie VIH réalisées en France er1201

En ce qui concerne I'Aquitaine, d’apres le réseabd.VIH, il y a eu 239610 sérologies VIH
pratiqguées en 2011 soit 74 pour 1000 habitant®@ts2rologies sont revenues positives soit

89 pour un million d’habitants [25].

Au niveau régional, les activités de dépistage samdsi coordonnées par les Comités
Régionaux de Lutte contre I'Infection du VIH (le©OREVIH). lls permettent de mettre en

lien les professionnels médicaux, les associagbihss professionnels sociaux.

1.2.3.1.Qui dépister?
1.2.3.1.1. Dépistage géneralisé

La HAS a émis en novembre 2009 des recommandasianta stratégie de dépistage. Elle
proposait d’étendre, de banaliser et de généralisfire de dépistage; cette offre de
dépistage s’adressant a I'ensemble de la populgéagrale de 15 a 70 ans indépendamment
de I'évaluation du risque d’exposition ou de coritation par le VIH [28].

En ce qui concerne les médecins généralistes déemées issues du Barometre Santé
Médecins Généralistes 2009 [29] montrent que lexipales circonstances d’offre de test
par les médecins sont la présence de signes clsiguecateurs et l'identification d’'une

exposition au risque de contamination. En effete gorincipe d'un dépistage en population
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générale a l'initiative du médecin est globalenmaah accepté (70% des répondants), les avis
des généralistes sont beaucoup plus nuancés quatabit de proposer un test VIH aux
personnes sans facteur de risque apparent (48,8%nédecins généralistes sont « plutdt pas
d’accord » et 14,7% « pas du tout d’accord » aedie proposition)

Le College National des Généralistes EnseignamiS) se positionne et ne recommande
pas le dépistage généralisé comme le préconiseAla. IPour le CNGE il y a nécessité
d’évaluer, en médecine géenérdee faisabilité et I'impact du dépistage du VIH erpptation
générale hors notion de risque d’exposition ou detamination, avec des méthodes
guantitatives et qualitatives validées.

Au total, vis-a-vis de cette politique de dépistagméralisé, le consensus actuel est plus
nuancé au vu de la faible prévalence du VIH en [adjom générale en France et des
difficultés de mise en ceuvre [13]. En effet 'augration du nombre de sérologies réalisées
en 2011 (+4%) ne s’est pas accompagnée d’'une augtioentle diagnostic et n’a pas permis

d’améliorer la précocité du diagnostic.

1.2.3.1.2. Dépistage ciblé
Le dépistage systématique en population généradatadté peu suivi et peu efficace, les
derniéres recommandations préconisent un dépisaage mais ciblé et régulier [13] [27] et
[28] :
- Selon les situations cliniques : cancers, tudesay zona, pneumopathie, infections
herpétiques récidivantes, dermite séborrhéiquegéast chronique, syndrome pseudo-grippal
prolonge ou atypique, lymphopénie, thrombopénieaigrissement et/ou fievre prolongée
inexpliquée, etc.
- Selon les circonstances favorisantes : le dagastdevrait étre systématique en cas de
suspicion d’infection sexuellement transmissibl8T(), de diagnostic de tuberculose, de
grossesse (dépister aussi le futur pére), d’Inpéion Volontaire de Grossesse (IVG), de
premiéere prescription de contraception, de vial'ietcarcération.
- Et chez les populations a forte prévalence ou-d@agnostiquées: HSH, les populations des
départements francais d’Amérique et des autresiiizades personnes hétérosexuelles ayant
eu plus d'un partenaire sexuel au cours des 12ietermois, les UDI, les personnes
originaires d’'un pays de haute prévalence (Afriquesaharienne), les personnes en situation
de prostitution, les personnes dont les partenamaiels sont infectés par le VIH, les
populations en situation de précarité qui consulpan exemple dans les permanences d’acces

aux soins de sante (PASS), I'entourage familigPu®/IH.
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Pour le dépistage ciblé notamment communautairdgpistage ‘hors les murs’ est encouragé

avec une mise a disposition plus large des TROD.

1.2.3.2. Par qui dépister?
. Les médecinsiLe dépistage nécessite la participation activepdefessionnels de santé. En
premier lieu, les médecins généralistes doivemt Iés relais principaux de cette stratégie de
proposition de dépistage a I'ensemble de la pojoumat
. Les structures de santé les centres de protection maternelle et infarigle PASS qui sont
des lieux privilégiés de proposition systématique d#pistage (population de migrants,
précaires...), les centres de planification et d'étioa familiale, les services d'urgences
hospitalieres sont des lieux qui doivent étre ious#is dans le dépistage.
. Les associations les associations complétent le maillage et la dit@rde I'offre de
dépistage. Elles permettent ainsi aux personneegtisles d’étre intéressées de trouver une
offre de dépistage dans un lieu et a des horainédegr paraissent plus accessibles. La
proximité des intervenants issus de ces communédotéses a l'utilisation de TROD et ayant
I'expérience du counselingré- et post-test peut également concourir a uine plus adaptée.
. Les CDAG et CIDDIST : Les Centres de Dépistage Anonyme et Gratuit (CD&G)es
Centres d’Information, de Dépistage et de Diagoogiies Infections Sexuellement
Transmissibles (CIDDIST) offrent des lieux de déuie ouverts a tous et avec le respect de

la confidentialité.

1.2.3.3.Mise en ceuvre et [égislation
Le dépistage du VIH en France est trés réglementé.
Le diagnostic biologique de l'infection par le Vhdpose sur une stratégie en deux temps : un
test de dépistage puis un test de confirmation.
Un test de dépistage positif doit toujours étre pl@té par un test de confirmation sur le
méme prélevement. L'infection par le VIH n’'est dalmue lorsque le résultat du test de
confirmation est positif et que des résultats coiaots sont obtenus sur deux prélevements
distincts. [28]. (Voir l'arrété du 28 mai 2010 (axe 2) publié au Journal Officiel du 9 juin
2010, conformément aux recommandations de la HAStabre 2008) Le dépistage se fait
par sérologie ELISA de quatrieme génération &tdede confirmation se fait par WESTERN
BLOT.
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1.2.3.4. Comment dépister ?
1.2.3.4.1. Techniques directes
1.2.3.4.1.1.Polymérase Chain Reaction (PCR)
L’amplification en chaine par polymérase ou PCRdagme anglais) est une méthode de
biologie moléculaire d’amplification génique in nat qui permet de dupliquer en grand
nombre une séquence d'’ADN ou d’ARN connue, a paftine faible quantité d'acide
nucléique ou amorces spécifiques constituées.
Réalisée a partir d’'une prise de sang, cette tqakenpeut étre utilisée pour un diagnostic
précoce en cas de suspicion d’infection récenter, [godiagnostic chez le nouveau-né et pour
le suivi de patients. Il s’agit d'une techniquediagnostic et de suivi, et non de dépistage.
On utilise les techniques de détection du viruszcle nouveau-né puisque la présence

d’anticorps maternels empéche toute approche ségo®gusqu’a 'age de 16-18 mois.

1.2.3.4.1.2. Antigénémie P24 :
L'Antigéne P24 peut étre détecté dés le 1%jdisr dans le sérum ou dans le plasma par des
techniques ELISA d'immunocapture et quantifié gr@cme gamme étalon.

Avec 'apparition des tests ELISA combinées, ili@et moins intéressant a demander seul.

1.2.3.4.2. Techniques indirectes
1.2.3.4.2.1.Sérologie ELISA

La méthode immuno-enzymatique ELISA (de l'anglaiszyme-Linked Immunosorbent
Assay) correspond a un dosage immuno-enzymatigusupport solide ; c’est un examen
courant de laboratoire. Elle est réalisée génémaiera partir d’'une prise de sang. Cette
meéthode permet de détecter la présence d’'un apsicar d’un antigéne dans un échantillon.
Les antigenes utilisés sont des lysats viraux aupietéines recombinantes ou synthétiques
qui correspondent aux Ag du VIH-1 de sous-type Buwet Ag du VIH-2 de sous-type A. Ces
tests peuvent présenter une sensibilité moindre lporeconnaissance des autres sous-types,
particulierement lors de la primo-infection ou déiciion par des variants tres distants, comme
VIH-1 du groupe O. La quasi-totalité des tests Isgiques actuels sont « mixtes », c'est-a-
dire capables de dépister a la fois les anticonis\dH-1 et anti-VIH-2 [23].
Jusqu’en 2008 le test ELISA de référence, dit desifme génération, ne détectait que les
anticorps anti-VIH-1 et VIH-2. La fenétre sérologiqde ce test était alors de 12 semaines.
Depuis 2008, le gold standard est l'utilisationlaesérologie ELISA de quatrieme génération

(4G). Ce test dit combiné détecte a la fois, ldgcarps produits par lI'organisme en réaction
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au virus et la présence d'un antigéne viral (angge24). Le test ELISA combiné permet un
délai raccourci a 6 semaines entre la date d'etiposiupposée au VIH et la date du dépistage
[28].

1.2.3.4.2.2.Western blot (WB) :

Cette technique réalisée généralement sur prisamg permet de préciser la spécificité des
anticorps anti-VIH-1 ou VIH-2. C’est une techniqde transfert sur nitrocellulose, apres
migration €électrophorétique en gel de polyacrylaamide protéines d'un lysat viral VIH-1 ou
VIH-2.

Sur la bandelette de WB, différentes protéines tttotises du virus sont reconnues par des
anticorps spécifiques anti-VIH-1 ou VIH-2. L'integpation du WB nécessite de tenir compte
des résultats des tests de dépistage (intensiisigvité, discordance éventuelle entre les
deux tests). Au minimum il faut deux anticorps amtveloppe (anti-gp120 et anti-gp160) et

un anticorps anti-gag ou anti-pol détectés poumadir sa positivité.

Un second prélévement doit étre immédiatement deénhamodir s'assurer qu'il n'y a pas
d'erreur de prélevement ou de contamination du igreéthantillon. C’est la technique de

confirmation en cas de test ELISA positif ou doutf28].

33



-]
]
]

€8
4
il T 1

Figure:
Examples of reactlons by an HIV-1 Western blot:

1, Poslitive control (strong)

2. Positive control (weak)

3. Hegative control

4. Indeterminate profila

5. Indeterminate profile (highly suggestiva)

Figure 9 : exemples de Western Blot

1.2.3.4.2.3.Les TROD

Le journal officiel (JO) de I'Union européenne (20D%8/CE) L 39/34 10 février 2009

portant sur les caractéristiques techniques comsdas dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro définit les tests rapides comme suit :rn«entend par “test rapide” les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro qualitatif ou segmiantitatif, utilisés séparément ou pour une
série limitée, faisant appel a des procédures ndonwtisées et congus pour donner un
résultat rapide ». Dans l'arrété du 28 mai 201@pw JO de la République francaise du

9 juin 2010, le test rapide est défini comme uactié a lecture subjective. (Annexe 2).

Pour l'instant ils sont réalisés par une tiercespene sur sang total, sérum ou plasma. Mais a
'avenir, les autotests (réalisés par la persotieenggme), s’ils sont autoriseés, seront réalisés
sur la salive. Il faut noter qu’ils sont déja aigés aux Etats-Unis depuis juillet 2012. En
France on note une évolution car le CCNE et le GNSous deux émis des avis positifs pour

ces autotests [30] et [31].
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Mécanisme d’action: Ces tests sont développés depuis plus de 15 amggzoplus anciens.

lls ont d’abord été développés pour leur utilisatém laboratoireEn France ils peuvent étre
réalisés sur sang total, sérum ou plasktais I'obtention de sérum ou de plasma nécessite
des manipulations de laboratoire avec une cenaifog généralement de 15 minutes, d’ou un
matériel spécifique. C’est pourquoi a été déveleppéilisation du sang total. lls sont aussi
réalisables sur le liquide créviculaire (sur law&gl mais avec une moins bonne sensibilité, le

taux d’anticorps y étant 100 a 1 000 fois infériauwelui du plasma [32].

Tous les TROD ayant le marquage CE détectent kepo& dans le sang total, le sérum, le
plasma ou la salive (selon le TROD utilisé) d'amtps dirigés contre les protéines
d’enveloppe des VIHDes protéines recombinantes ou des peptides daésmuérivés de
protéines de VIH-1 (gp41, gp120 ou p24) et de VIK{236) sont utilisés préférentiellement.
(Figure 10). Seule la trousse Determine™ HIV-1/2A4xg Combo détecte également
'antigéne p24 de facon simultanée et différendaes une seconde fenétre de lecture, pour la
détection des anticorps.

Pour la grande majorité des TROD, c’est 'immunoahatographie avec flux latéral qui est
la technologie de choix. Le sérum (ou sang totakalive) déposé sur le support va, soit
migrer par capillarité en entrainant avec lui déactifs déja présents sur le TROD, soit
rencontrer les antigénes déposés sur la membrastote sérum est filtré par cette derniere.
Ces tests disposent également d’'un contrble intdengaction, c'est-a-dire d'un « antigene
neutre non VIH » qui lie les anticorps non anti-Vielijours présents dans le sérum d’un
patient. Ces réactions sont révélées au bout deomps allant de quelques minutes a 30
minutes par une réaction colorimétrique. La poséivu contrdle interne est indispensable
pour valider les réactions du test [33].

En France, seuls le sérum, le plasma ou le saafjgetivent étre utilisés, et I'utilisation du

test salivaire n’est a pas encore autorisé [34].
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Tableau IIT - Principaux Trod marqués CE commercialisés en France.

INSTIHIV 1/2 Biolytical (Ca) Servibio STS, P
VIKIA HIV 1/2 bioMérieux bioMérieux ST, S, P
DetermineHIV 1-2 UnipathLtd (UK) Inverness ST,S,P
CoreHIV 1/2 CoreDiagn. (UK) Ivagen* S
ImmunoflowHIVI-HIV2 CoreDiagn. (UK) Fumouze S
111111111114)(1;):;)12111 e OrgenicsLtd (Is) Inverness S,P
DoublecheckIl HIV 1/2 OrgenicsLtd (Is) Inverness S,P
RetroscreenHIV QualproDiagn. (In) All Diag S,P
OraquickAdvance Orasure (US) Orgentec Sal, ST, P
DetermineCombo UnipathLdt (UK) Inverness ST, S, P

Matrices : S, sérum ; ST, sang total ; P, plasma ; Sal, liquide craviculaire.
* Suite a la faillite d'Ivagen, la distribution est directement assurée par CoreDiagn.

Figure 10: Exemples de TROD [33]

1.3. Modalités d'utilisation des TROD
1.3.1. Place des TROD

La prévention combinée associe désormais les m&hoalmportementales de prévention,
I'élargissement des indications traditionnellesddpistage et le traitement ARV dans un but
de réduction de la transmission du VIH. L'accert ress aujourd’hui sur la nécessité de
proposer une offre élargie de méthodes de dépistag@ROD est un outil qui complete le
maillage de cette offre de dépistage.
Pour la HAS [28], I'utilisation des TROD peut étr®posée dans I'objectif de :

- faciliter 'accés au dépistage des populationst derrecours au dispositif actuel est

insuffisant par rapport a leur exposition au risqueur diverses raisons (notamment

populations fuyant les institutions, marginaliséests du systeme de santé, populations

sans droit ouvert a la sécurité sociale, etc.) ;

- améliorer I'acces aux résultats du dépistage.
Cette utilisation peut alors étre envisagée dars sdaictures traditionnelles d'offre de
dépistage (CDAG, CIDDIST, etc.) ou dans des strestualternatives telles que les
associations.
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1.3.2. Performances des TROD
Depuis 2010, seules les sérologies ELISA combié€3 et les TROD peuvent étre utilisés
pour le dépistage. Cependant, des différences amies en termes de performances existent,
d'une part, entre les difféerentes catégories de DR& d’autre part, a l'intérieur de chaque

catégorie.

Laforgerie et al[35] ont publié, en 2010, une étude dans laquiksllent analysé la sensibilité
de huit TROD sur des panels commerciaux de plasdeaséroconversion, et sur des
échantillons sériques de 94 sujets infectés paflHul de différents groupes (VIH-1 groupes
M et O) et sous-types pour le VIH-1 groupe M (B,n#id et formes recombinantes
circulantes) et du VIH-2, au stade chronique defdGtion. Un résultat négatif a été obtenu
avec un certain nombre de trousses dont DetermiA&/¥1/2, DoubleCheck™ II HIV-1&2,
ImmunoComfS HIV-1&2 BiSpot, INSTI™ HIV-1/HIV-2 Antibody Testet VIKIA™ HIV-
1/2.

De méme, Patel et al. [36] ont analysé la sengbdes TROD Multispot HIV-1/HIV-2,
Clearview Complef® Clearview HIV-1/2 Statpdket Unigold Recombigéhdistribués aux
Etats-Unis, ainsi qu’Oraquick Advanced Rapid HN2®LAntibody Test et Determine™ HIV
Ag/Ac Combo également marqués CE, sur des plaspwsife pour la détection de 'ARN du
VIH-1 provenant de sujets en primo-infection. Lesusses Genetic System HIV-1/2%0
(ELISA mixte) et Architect HIV Ag/Ab Combd (ELISA combiné) étaient testées en
parallele. Les meilleures sensibilités ont été mis a l'aide des trousses combinées
Architect HIV Ag/Ab Comb® (87,8 %) et Determine™ HIV Ag/Ac Combo (75,8 %esL.
trousses détectant uniquement les anticorps avdentésultats tres médiocres entre 21,9 %
(Oraquick Advanced Rapid HIV-172Antibody Test) et 33,3 % (Multispot HIV-1/HIV-2)
pour les TROD et de 57,5 % pour Genetic System HRAC".

Ces résultats indiquent clairement les limites ddgomances de la détection d’une primo-
infection par du VIH-1 par un TROD méme combiné, l@rcapacité des trousses a mettre en
evidence une infection récente est tres importaateun patient a ce stade de l'infection a
26 fois plus de risques de contaminer un partengire s’il est au stade chronique de
I'infection [27].
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Au-dela de la problématique du dépistage VIH chezuwjet en primo-infection, les TROD
ont une sensibilité diminuée pour la détection aetscorps dirigés contre certaines souches

de VIH-1 groupe O alors méme que les patients sostade chronique de l'infection [37].

La spécificité des TROD est également plus faible celle observée avec les trousses ELISA

mixtes ou combinées.

La plupart des trousses développées récemment mteé@be utilisées sur de nouvelles
matrices telles que le sang total capillaire osdéve. Pour comparer ces matrices I'étude
réalisée par Pavie et al. [38] a analysé la sdiéilide cing TROD VIH sur sang total
capillaire (Determine™ HIV-1/2, Determine™ HIV-1A&)/Ac Combo, INSTI™ HIV-
1/HIV-2 Antibody Test, VIKIA™ HIV-1/2, OraQuick ADYWNCE® Rapid HIV-1/2 Antibody
Test) ou sur fluide oral (OraQuick ADVANCGERapid HIV-1/2 Antibody Test) chez
200 patients infectés par du VIH-a £194) ou du VIH-21f =6). Pour le sang capillaire, les
sensibilités étaient variables : 94,5 % pour OraQWDVANCE® Rapid HIV-1/2 Antibody
Test, 94,9 % pour Determine™ HIV-1/2, 95,8 % powtddmine™ HIV-1/2 Ag/Ac Combo,
98,5 % pour VIKIA™ HIV-1/2 et 99 % pour INSTI™ HIN/HIV-2 Antibody Test. Sur
fluide oral, la sensibilit¢ de la trousse Quick ABNCE® Rapid HIV-1/2 Antibody Test
n'était que de 86,5 %

OraQuick |  OraOuick
ADVNCED | ADVAKCED | x| outarmia | Dot | gy
HIV-1/2 HIV-1/2 HIV-1/2 HIV-1/2 HIV-1/2 HIV-1/2
Antibody test | Antibody test
Salive Sang fotal Sang total Sang total Sang folal Sang total
Négatif 27 1 3 10
Douteux 10 6 1 7
Invalide J 0 0 “ 33
Positif 163 183 196 185 15 192
Sensibilité 865% 945% 88.5% 94.9% 95.8% 95%
JIC 95%) (81 -905) | [%04 - 96.9) 956 - 995) (908 - 97.2) [963 - 997) (916 - 979)

Figure 11: Performances des TROD [38]

1.3.3. Législation
L'arrété du 28 mai 2010 publié au Journal Officiel9 juin 2010 (annexe 2) définit 4
situations d’urgence pour un recours a un TRODsang total, sérum ou plasma en matiére
d’infection par le VIH :

— en cas d’accident d’exposition au sang,
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— en cas d’exposition sexuelle récente afin dpgser éventuellement un traitement post-
exposition,
__au cours d'un accouchement pour une femme donheorconnait pas le statut
sérologique,
— en cas d’'urgence diagnostique devant destéyngs évoquant un SIDA.
Ces tests rapides pourvus d’'un marquage CE pou\etientéalisés par des professionnels de
santé sous la responsabilité d’'un médecin ou dialodiste médical. L'arrété du 9 novembre
2010 (annexe 3) élargit egalement l'utilisationcds tests par des personnes qui ne sont pas

des professionnels de santé, aprés une formatlméga

1.3.4. Avantages et limites :

- Avantages - Limites
- Résultat immeédiat - Manque de sensibilité en primo-infection
- Aspect non médicalisé - Probleme de tracabilité
- Facilité d’emploi - Lecture subjective
- Réalisation en tout lieu - Prix important
- Sensibilité satisfaisante en phase chronjgqué&®as de détection conjointe des autres
- Stockage a T° ambiante Infections Sexuellement Transmissibles (IST)
- Probléme d’élimination des déchets

Le principal avantage des TROD est la possibdgdeur utilisation sur le terrain ‘hors les
murs’, en dehors d'un laboratoire de biologie malic C'est un avantage majeur pour
pouvoir aller vers des populations qui ne souhaitenine peuvent pas avoir recours aux
structures classiques du dépistage ou ignoreniebdatence. Dans les pays du Sud ou il n’est
pas possible de mettre en place des méthodes deadfpiclassiques de type ELISA et des
tests de confirmation par manque de moyens finesaigelectricité, de chaine du froid et de
formation, les TROD sont souvent les seuls tespatiibles. Dans les pays industrialisés, le
recours aux TROD concerne principalement des sojgsants, des HSH, des personnes sans

papier ou des prostituées.
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La rapidité de rendu du résultat et la simplicitérdalisation constituent les deux autres

avantages majeurs des TROD.

Mais les performances analytigues des TROD sonitélam avec une sensibilité et une
spécificité inférieures a celles des tests ELISA loios, et une large variabilité des
performances selon la matrice choisie (sang tqalsma, sérum, salive). La lecture du
résultat se fait uniguement de facon visuelle, ceemtraine une subjectivité importante.
Allant contre une démarche d’assurance qualitéédaltat obtenu avec un TROD manque de
tracabilité. Cela peut étre corrigé par la prisgteto ou la réalisation d'un scan permettant
un archivage et une vérification ultérieure du I@sull serait important que les fabricants de

réactifs proposent I'automatisation de la lecture.

En outre, les TROD actuellement commercialisés mde ne permettent de détecter que
l'infection par le VIH mais pas celle par les virdes hépatites B et C de facon conjointe. Or,
pour certaines populations chez lesquelles les TR®M@ient indiqués, la prévalence des

infections chroniques a VHB est importante.

Enfin le colt élevé des TROD, de 2 a 10 euros @sirgeut étre un frein a leur utilisation

élargie.

1.3.5. Quelques expériences d’utilisation des TROD
1.3.5.1. En médecine générale :

DEPIVIH
Il s’agit d’une étude de faisabilité et d’acceplisdbide la pratigue des TROD du VIH par les
médecins de villes en France. Cette étude a édijdt d’une these. [39]
Du 17 juin au 20 octobre 2010, 62 médecins issudeéseaux francais ont inclus 383
patients adultes (186 femmes, 191 hommes) d’'unrégen de 36 ans. Parmi eux, 84 (22%)
n'avaient jamais été dépistés. Au total, 382 temts é€té acceptés et réalisés (taux
d’acceptabilité 99,7%), sur demande du patient &9 des cas. Les patients étaient trés
satisfaits de la procédure. La difficulté de retuki sang dans la pipette est le principal
probleme rapporté par les médecins. Pour 52 d’esuire (84%) la remise immédiate du
résultat ne posait pas de difficulté.
Les conclusions de cette expérimentation sont guelépistage par TROD du VIH en

médecine générale est réalisable avec une bonreptabdité. Sa faisabilité est limitée,
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notamment en raison des contraintes techniquesstiullta permis un premier dépistage pour
22% des patients. [39]

Evaluation en Guyane: Une autre étude [40] utilisant le test INSTI® & é&éalisée en
Guyane ou les médecins généralistes jouent un gédedians le dépistage de l'infection a
VIH et représentent prées de 70% des sérologiesctafies. Aprés une phase
d’expérimentation durant le deuxieme semestre 204 1dispositif s’est développé pour
regrouper 64 praticiens fin 2012, ce qui représgmes des deux-tiers des médecins
généralistes libéraux de Guyane. L'analyse qudivitales premiers résultats montre que 613
tests ont été effectués entre le 1ler décembre @0&131 mars 2012 soit une moyenne de 153
tests par mois avec un nombre de TROD réalisé pdeain trés variable allant de 0 jusqu’a
62 tests. Sur cette période, 6 tests se sont r@esiéifs soit 1% des tests réalisés. L'analyse
gualitative des résultats montre une forte accdptable la part des patients et 9 praticiens
sur 10 jugent cette pratique de dépistage pergnenfaisable ; ils se sentent a 'aise pour
proposer le test, annoncer les résultats mais qumsi aborder les questions liées a la

sexualité de leur patients.

1.3.5.2. ANRS-COM'TEST :

L’Agence Nationale de Recherche sur le SIDA (ANRS)'association AIDES ont mis en
ceuvre une étude dintervention consistant a évallaerfaisabilité d'un dépistage
communautaire du VIH réalisé par des acteurs aa#fsailans des locaux non médicaux avec
des TROD VIKIA® aupres des HSH. Ce travail s’ingait dans le cadre des recherches sur
les nouvelles stratégies de dépistage et de piéwnethi VIH [41].

Cette recherche s’est déroulée dans 4 grandess \fillscaises aupres des HSH. Cette
premiere expérience de dépistage communautaireoet nmédicalisé s’appuyait sur des
entretiens faits par des intervenants associatifs.

Entre février 2009 et juin 2010, 532 tests ontrétdisés et le taux de satisfaction était de 92%
pour les personnes testées et 30% des personnetedépn’avaient pas fait de test depuis

plus de deux ans [41].

41



1.3.5.3. Utilisation dans les services d’urgences

L’acceptabilité et la faisabilité du dépistage diH\bnt aussi été analysées dans 27 services
d’urgences d'lle de France, au cours d’'une étudantia évaluer I'impact en termes de santé

publigue d’'un dépistage systématique du VIH en faimn générale [42].

Sur la période de mai 2009 a septembre 2010 eapélBdsemaines consecutives pour chaque
service, le personnel des urgences, secondé sigaaepar le personnel de I'étude, a proposé
systématiquement aux consultants adultes un dgpista VIH par TROD.

Parmi les 120 155 patients ayant consulté aux oeger67 229 étaient éligibles et 11 636 ont
éte testés (taux de faisabilité: 17,3%). La faigabétait plus élevée dans les services ou le
flux était inférieur a 75 patients/jour, lorsque paoposition était faite par I'équipe des
urgences et dans les services situés a Pariginiras. Environ deux tiers des personnes a qui
le dépistage était proposé I'ont accepté.

Les conclusions de cette étude sont que le dépigagoutine du VIH est bien accepté aux
urgences et que sa faisabilité est variable d’'urireea I'autre. L'intégration du dépistage a
l'activité courante, quand elle est possible, appaplus efficace que l'affectation de
personnel dédié, et les obstacles a la réalisdtiontel dépistage semblent tenir davantage au
flux des consultants et aux possibilités d’orgaimsades services d’'urgences qu’aux attitudes
de la population [42].

1.3.5.4. En CDAG :

Une étude a été menée de janvier 2010 a janviet 2AICDAG a I'h6pital Saint-Antoine a
Paris pour évaluer la faisabilité et I'acceptaéilde I'utilisation des TROD ainsi que leur

impact sur le rendu des résultats.

Pendant la période de I'étude, 3 179 consultantsose présentés au CDAG ; 2 448 TROD
ont été réalisés, dont 15 positifs (0,5%). Le mad$sullu TROD a été rendu a 97,6% des
consultants alors que le taux de rendu des séesloBILISA était de 78% l'année précédente.
Aucun faux négatif n'a été identifié avec le TRCE,2 des TROD positifs n'ont pas été
confirmés par sérologie ELISA ; 79,3% des consuttaont venus rechercher 'ensemble des
résultats des examens sérologiques faits lors densultation initiale [43]. Ce travail montre

I'intérét du rendu immédiat des résultats.
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Une autre étude 'ANRS DRAG'TEST a été menée ertepariat avec AIDES pour
comparer I'impact de deux types de proposition élgistage auprés des HSH fréquentant les
CDAG notamment en termes d'attractivité, de satigfa et d’efficacité préventive :
dépistage classique versus dépistage rapide avemwmseling communautaire.[44] Cette
étude a été conduite entre mars 2010 et avril 2ah% 4 CDAG (2 a Paris, 1 a Marseille et 1
a Nice) et a fait I'objet d'une campagne d’inforinat notamment sur I'offre de dépistage
communautaire dans les lieux fréquentés par les.HH8HIépistage classique était réalisé par
le personnel médical avec un test ELISA dans lesdsed’ouverture des CDAG. Le dépistage
communautaire était réalisé par des volontairesRES spécialement formeés en utilisant le
test VIKIA® en dehors des heures d'ouverture desAGDsur la base d'une soirée par

semaine.

La moitié des participants déclaraient des pénétatanales non protégées avec des
partenaires occasionnels et/ou réguliers sanselift@ notable entre les 2 groupes. Les HSH
vus dans l'offre communautaire déclaraient plus phtenaires occasionnels et une
fréequentation plus importante des lieux de consotimmasexuelle. lls étaient également
moins nombreux a avoir fait un test au cours desn@ées précédentes. Au final, 330
personnes ont été incluses dans I'étude et onffib&nd’un test. Sur ces 330 HSH, 119 ont
été dépistés dans le cadre de I'offre classigu gtdans le cadre de 'offre communautaire.

Au total, 6 d’entre eux ont été testés positifscawee répartition €égale entre les 2 dispositifs.

1.3.5.5. Checkpoint :

En France, l'association le Kiosque, a travers digpositif CheckPoint-Parigl5], a réalisé
de 2010 a 2012 une étude de faisabilité de ce dgpelispositif associatif médicalisé de
dépistage du VIH utilisant des TROD aupres d'un udlHSH. CheckPoint fonctionne,
avec ou sans rendez-vous, sur des plages hor@mnésajement non couvertes par les CDAG
et propose la réalisation d'un dépistage gratuaretnyme par du personnel médical avec le
test VIKIA®.

Du 28 janvier au 5 octobre 2010, parmi les 1594qanes dépistées, 30 cas de séropositivité
VIH ont été confirmés, soit une fréquence de 1,88Whjlaire a I'estimation des dépistages
positifs chez les gais et bisexuels en CDAG, em2Q@s hommes découverts séropositifs ont

un age median de 30 ans [20] [47]. lls déclarem Bbmosexuels (87%), avoir un partenaire
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stable (67%) et des partenaires de rencontre (7A¥€c ces partenaires, ils mentionnent
avoir eu des pratiques sexuelles non protégéeswas des douze derniers moies résultats
trés alarmants sur I'épidémie de VIH chez les H®HIe-de-France, avec un nombre élevé
d’infections récentes, trées a risque de transmisseruelle, confirment l'urgence du
renforcement des offres de dépistage, d’informatieh de conseils vers des populations

particuliéerement exposées [45].
1.3.5.6. Activité de dépistage par TROD en 2012 :

63 projets associatifs ont été sélectionnés suégibns pour permettre de réaliser environ 80
000 dépistages par TROD aupres de publics fortermgmbsés au VIH (HSH, personnes
migrantes, personnes prostituées, UDI, personnesntvidans les départements francais
d’Amérique, publics ayant des difficultés a recowu systeme de santé). L’ensemble des
structures associatives retenues ont conclu en @8@zZonvention avec les Caisses primaires
d’assurance maladie (CPAM) dont elles dépendenutefois, sur les 63 associations
sélectionnées, seules 57 ont pu effectivement enettrceuvre les TROD en 2012. Grace a la
mobilisation croissante de I'ensemble des actessea@atifs impliqués, une réelle montée en
charge du dispositif s’'observe depuis I'année 2@ sont ainsi pres de 31 700 dépistages
par TROD qui ont été réalisés en 2012 auprés diecpubrtement exposés au VIH. Ainsi le
taux de réalisation s'élevait en 2012 a 43,9% eor#0,5% en 2011. De méme, une
comparaison entre l'année 2011 et I'année 2012 maamie les publics touchés par ces
actions de dépistage rapide se diversifient. Adpren 2011 les HSH représentaient 69% des
personnes dépistées par TROD VIH, ce chiffre slétgour 2012 & 40%. La part des
migrants (30%), des UDI (7%), des personnes quprsstituent (2%), et d’autres publics
n'appartenant pas a ces publics cibles (21%) aug@meeh méme temps que se diversifient
les structures associatives engagées. Au total%d @& TROD réalisés en 2012 se sont
averés positifs. La moitié de ces découvertes afé@étuée dans le cadre d’'opérations hors-
les-murs aupres des publics prioritaires et 30%pd#sonnes dépistées par TROD VIH en
2012 n’avaient jamais fait de dépistage au courdede vie. Le dispositif semble ainsi

atteindre les publics cibles qui ne viennent pas@peuvent pas se rendre en CDAG [47].
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C’est dans ce contexte d’évolution du dépistagel qu@bus a paru intéressant de tester
I'utilisation des TROD du VIH sur une population bitaellement peu ciblée, celle des
étudiants. En effet il s’agit d’'une population, sent a forte proportion de migrants, qui
consulte peu et a donc peu doccasions de se vopoper un dépistage. Pourtant cette
population a une vie sexuelle active avec de plessirises de risques et son adhésion au

dépistage peut étre conditionnée par la rapiditéeddu du résultat.

2. ETUDE DE FAISABILITE ET ACCEPTABILITE DES TROD AL’ UPPA

2.1. Présentation de I'étude
Il s’agit d’'une étude observationnelle prospecimverventionnelle menée dans le service de
Médecine Préventive (MP) a 'UPPA de Pau sur laogérdu 18 avril au 13 juin 2012.

2.2. Objectifs de I'étude
2.2.1.0bjectif principal de I'étude

L’objectif principal de I'étude est d’évaluer laigabilité et I'acceptabilité de I'utilisation du
TROD pour le dépistage du VIH auprés d’'une popaoitaétudiante consultant dans un service
de MP.

2.2.2.0bjectifs secondaires
Les objectifs secondaires sont :
-d’évaluer les conduites a risque de contaminatEsIST dans cette population étudiante.

-d’évaluer la proportion d’étudiants n'ayant jamaisde dépistage du VIH et des autres IST

par sérologie

-d’évaluer la proportion d’étudiants ayant réalss& ROD sur demande spontanée par rapport

a ceux I'ayant réalisé sur proposition d’un soignan

-d'évaluer la satisfaction des étudiants vis-a-@is TROD
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-d’évaluer le dépistage futur des autres IST efrkgas

2.3. Matériels et méthode

2.3.1.Population étudiée

L'étude a été menée chez les étudiants ayant dérakams le service de MP de 'UPPA du 18
avril au 13 juin 2012. Un dépistage par TROD pougake proposé par un soignant du service
a I'occasion d’'une consultation programmée ou piddtee sollicitée par I'étudiant lui-méme

préalablement informé de cette possibilité de dages
Les critéres d’inclusion étaient :

- Hommes et femmes inscrits a l'université URSAr 'année scolaire en cours
(2011-2012).

- Obtention d’un consentement signé.

- Consultation en MP dans le cadre d'une visitediogade obligatoire ou
consultation a la demande de I'étudiant pour usagi® médical aigu ou pour la

demande d’un dépistage VIH par TROD.
Les criteres d’exclusion étaient :

- Obtention d’un consentement écrit impossible

- Absence d’inscription a l'université de I'UPPA

2.3.2.Formation et information préalable a I'étude

Les 2 médecins et l'infirmiere diplomée d’Etat (IPEEomposant I'équipe soignante du

service de MP, ont réalisé les TROD dans le cddreette étude.

lIs ont bénéficié d’'une formation sur l'utilisatiades TROD sous forme de 3 interventions.
Les deux premieres ont été réalisées par un médadiervice de Maladies Infectieuses (M)
du CHG de Pau, centre coordonateur de I'étude, poformation et réponse aux
interrogations de I'équipe soignante sur l'infentipar le VIH et les TROD ; le service
d’infectiologie s’étant engagé a intervenir en dasTROD positif. La troisieme intervention a

été réalisée par un visiteur médical du laboratomenmercialisant les TROD pour une
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démonstration sur leur utilisation et une séanceal@ux pratiques au sein du service de M
P. Des documents de recommandations d’utilisatiarégalement été fournis.

La population étudiante a été avertie de cette ébatiaine affiche crée pour I'étude qui se
trouvait au restaurant universitaire et dans lee sbhttente de MP (annexe 4).

2.3.3.TROD utilisés : INSTI® du laboratoire NEPHROTEK

Nous avons choisi les tests INSTI® sur des critdeeperformance (sensibilité de 99% [38])
et pour la rapidité de lecture du résultat (5 nmesytqui nous a paru le plus adapté a cette
population étudiante.

Les caractéristiques techniques et les modalitd#lidation sont présentées sur les brochures
suivantes :

Caractéristiques techniques

Vue de deszus Vue de cote

————— Dispositif ~—___
Pome conmdle: —_ | Do ——_
(Procéme A) | .| ———— Membrane Nitrocellulose ~—— 5\ =
Point i - > ]
test - — e o 1
(Gp36Gpi) St Absorbant ~ [ e
[ NomouN' |e—0u Onglet d'1dennfication —
e Wl Solution 1 - Diluant Lancette sécunsée
3 ~ E Solution 2 : Colorant ' = Tampon alcool
4 Solution 3 - Clanifiant “ Pipette de 50 ul

Tusl rupldu VIH 172

Fairer *" s samie Insrﬂ

Figure 12 : Caractéristiques techniques du tesTINES
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Mode d’emploi du test INSTI

N sl mnsti)

Tusl rupldu VIH 172

Figure 13 : mode d’emploi du test INSTI®

Sur les 125 tests INSTI achetés, 114 ont pu éilisést pour I'étude, les 11 premiers ayant

servi pour essais d’utilisation par I'équipe soigieadu service de MP.

2.3.4. Stratégie d'utilisation @ROD

La stratégie de dépistage a I'aide du TROD que agass appliquée a été inspirée de
I'algorithme proposé dans les recommandations pablpar la HAS en octobre 2008.
(Annexe 5)

Avant la réalisation du test le soignant était tdiexpliquer a I'étudiant le principe, le
déroulement, les limites du test (notamment latfergérologique de 3 mois non couverte par
le test) et la signification du résultat.

Le médecin pratiquait une information-conseil.

En cas de TROD négatif, le médecin devait intemrégeatient sur une ou plusieurs prise(s)
de risque dans les 2 mois précédant le test. Edecpsise(s) de risque, le médecin devait
prescrire au patient un deuxieme test de dépigtagsérologie ELISA combinée en tenant
compte de la période d’incertitude sérologique derfaines, selon les recommandations
[29].
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En cas de TROD positif, le médecin devait assunesautien face a 'annonce du résultat,
contacter directement par téléphone le médeciredtre coordinateur qui le voyait dans les
48 heures pour faire la sérologie ELISA de contgllassurer la prise en charge en cas de
confirmation.

En cas de TROD indéterminé, le médecin devait presz I'étudiant une sérologie ELISA.

2.3.5. Données recueillies

2.3.5.1. Procédurendlaymisation

Les patients ont été numérotés selon leur ordneié® pour la réalisation des TROD. Les
médecins ont réalisé une liste annexe en mettamtghmque numéro de test realisé, le patient

correspondant.

Lors de I'exploitation des résultats, seuls lesiltass anonymisés ont été consultés. Une levee

d’anonymat était prévue en cas de TROD positif pm& consultation au CH de Pau.

2.3.5.2. Questionnaemis aux étudiants

Le questionnaire était rempli par les étudiantegpa réalisation du TROD. Il a permis le
recueil d’'un certain nombre de données dont : |'dgesexe, la nationalité, les conduites a
risque (sexuelles, usages de drogues), les antéséde dépistage, les motivations a la
réalisation du TROD. La deuxieme partie du questiine évaluait leur avis et I'adhésion au
TROD. (Annexe 6)

2.3.5.3. QuestioneaEmis aux soignants

Les 2 médecins et l'infirmiere ont répondu a desstjons évaluant la faisabilité des TROD,

leurs limites et des améliorations potentiellésinexe 7)

2.3.6. Aspects juridiguédimanciers

Pour mettre en place cette étude, il a fallu quselgice de MI de I'hépital de Pau signe une

convention avec 'UPPA (Annexe 8). Cette convengbles questionnaires ont été soumis a
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la CNIL qui a autorisé ce travail sous réserve digimisation et de ne pas mentionner I'age
précis ni I'origine géographique en cas de natithaktrangere des étudiants. Pour étre inclus,
chaque étudiant a da signer un consentement (Ar@)eXx&est via I'association du service de
MI de I'hépital de Pau qu'a été réalisé l'achat 25 TROD INSTI au laboratoire
NEPHROTEK pour un montant 559,73€.

2.4. Résultats :

2.4.1.Population de I'étude

L'étude a concerné 139 étudiants dont 114 onts@alh TROD au cours d’'une consultation.

Les questionnaires ont été remplis uniguementgsaétudiants réalisant les TROD.

Les caractéristiques de la population étudiée pastentées dans les diagrammes suivants.

Répartition par sexe (%)
N=114

La population de I'étude se compose de 64 étuditri® étudiantes.
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Répartition par tranche d'age (%)
N=114

31,6% 31,6%

26,3%

10,5%

18-20 ans 21-23 ans 24-26 ans >a 26 ans

63.2% des étudiants testés ont moins de 23 ans.

Connaissance de la réalisation des
TROD (%)
N=114

Autres 7,9%

Conseil d'un ami 1,8%

0,
Proposition par le médecin 71,1%

Affiche au restaurant universitaire

Affiche en salle d'attente: 36,8%

Les étudiants ont eu connaissance des TROD sugtéaoe aux médecins qui ont proposeé le
dépistage du VIH. L'affichage en salle d’attent&uasi attiré leur attention.
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2.4.2.0bjectifs principaux
2.4.2.1. Acceptabilité

Parmi les 139 étudiants inclus, 114 ont acceptgemoandé un dépistage du VIH par TROD.
25 étudiants ont eu une proposition de TROD a #smmn d’'une consultation mais I'ont

refusée.

Acceptabilité (%)
N=139

Enon moui

82%

Les 114 TROD réalisés ont tous pu étre interprédgétaient tous négatifs.

2.4.2.2. Faisabilité

La répartition du nombre de TROD réalisé par saitjsa décompose ainsi : le premier

meédecin en a réalisé 61, le second 3 et I'|DE 50.

Tous les 3 ont trouve la réalisation du test faeilatile. Le rendu immédiat des résultats est
noté comme un avantage. Les 3 soignants seraigetald pour les réaliser dans leur

pratigue courante et proposeraient plus de dégisjeare aux TROD.

Les difficultés relevées sont :

-le recueil des gouttes du sang, noté par lesghaats.

-Le maniement de la pipette lors du recueil petigua, noté par les 3 soignants

- la réalisation des TROD est chronophage.
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-I'obtention du consentent dans le cadre de I'étadé&é par un des 2 médecins. Certains

étudiants ont eu des difficultés a comprendre t@sgité du consentement écrit.

-absence de délai de réflexion en cas de testfposité par un des 2 médecins

2.4.3.0bjectifs secondaires

A l'aide du questionnaire rempli par les étudiaagant réalisé un TROD, ont été relevés les
conduites a risque d’IST dans les 2 derniers niiaistériorité d’un dépistage des IST, la

satisfaction des étudiants vis-a vis du TROD elégistage futur des autres IST.

Ces résultats sont présentés dans les diagranuinests :

Conduites a risque (%)
N=114

Changements de partenaire N 11,4 %

Usage de drogues IV= 0%

32.5%

Raports non protégés —

Les rapports sexuels non protégés constituentilduite a risque majoritaire dans les 2 mois
précédents, noté chez un tiers des étudiants edaligé le TROD.
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Dépistage antérieur du VIH (%)
N=114

H non: Moui:

Un peu plus de la moitié de la population étudiéevait jamais réalisé de sérologie VIH.

Dépistage des hépatites B et C (%)
N=114

Hnon M oui
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Dépistage de la syphilis (%)
N=114

ENon ™ Oui

La grande majorité de la population étudiée n’ajaaitais réalisée de dépistage des autres
IST.

Date du dernier dépistage du VIH
N=51

Année 2012
Année 2011
Année 2010
Année 2009
Année 2008
Année 2007

Année 2006

Les ¥ des étudiants ayant déclarés avoir déjeséaahe sérologie VIH, I'avaient fait dans
les 2 derniéres années.
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Les différents éléments de satisfaction des étislin-a-vis du TROD sont les suivants :

Motivation de réalisation du TROD
(%)
N=114
usage de drogues | 0

Attrait pour cette nouvelle méthode 14,4%

Volonté de connaitre son statut vis-a-vis
du VIH

67,5%

Prise de risque |jm 13 2%

La volonté de connaitre son statut vis-a-vis dd ¥st la motivation premiéere des étudiants.

Taux de satisfaction sur l'info pré-test
(%)
N=112
B Pas de réponse  m Satifait

1,8%

98,2%

Les étudiants sont trés satisfaits de I'informafmurnie par les médecins lors de la
réalisation du TROD.
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Satisfaction vis a vis de la réalisation

(%)
N=113
Sans opinion 1,8%
Difficile | 0
Facile 98,2%

Douleur par rapport a la prise de

sang (%)
N=113
Sans opinion 2,7%
Moins 92,9%
Plus 4,4%

Rendu immédiat des résultats (%)

N=113
sans opinion i 3,5%

Trop rapide I 2,7%

Bien 93,8%




Confiance au test (%)

N=113
Sans opinion h 5,3%

Non 0,9%

Conseil du TROD a un ami (%)
N=114

EOui m Non

4,4%

Au total, la satisfaction des étudiants vis-a-viSI@ROD est trés bonne et ils le conseilleraient

a un ami.
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La réponse au questionnaire des étudiants conddmarprojet de dépistage des autres IST

est partagée.

Dépistage futur des autres IST (%)
N=101

NSP

L

1%

Non 49,5%

Les causes de non réalisation du dépistage dessd8{F sont les suivantes :

Résultat non immédiat (%)
N=114

Hnon M oui

4,4%

Pour 18.4% des étudiants le manque de temps dsginrau dépistage. Le rendu immédiat

des résultats motiverait seulement 4.4% des étidmir le dépistage des autres IST.
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Dépistage des autres IST si TROD (%)
N=114

®Oui m Non

2,7%

La grande majorité des étudiants déclare qu’ilis&aient un dépistage des autres IST s'l

cela se faisait par TROD.
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2.4 : Discussion

.La population:

Nous avons choisi de faire notre étude sur unelpbpn étudiante consultant dans un service
de MP car c’est un travail qui a notre connaissariaeait encore jamais été réalisé. Il s’agit
pourtant d’'une population consultant peu, qui apleses de risque et qui concentre aussi une
population de migrants.

Selon les chiffres donnés par I'UPPA, il y avait @&Qdiants inscrits sur le site universitaire
de Pau pour I'année 2011-2012, dont 55% de femmes.

Dans notre population d’étude, les étudiants masuhyant réalisé un TROD étaient
légerement majoritaires (56%). Au cours de DEPIViIHy a eu 383 patients inclus dont
51,3% étaient des hommes [39]. Cette prédominarasutine est plutdét une bonne chose
puisqu’ils sont une cible a privilégier. En effé8% des découvertes de séropositivité VIH en
2010 concernait des hommes et on estime que lari®ajdes 29000 PVVIH non
diagnostiqués sont des hommes hétérosexuels [24].00tils peuvent constituer un outil
d’élargissement de I'offre de dépistage dans amdtégorie qui est moins sollicitée dans le
systeme de soin. La moindre participation fémindans notre étude peut par ailleurs
s’expliquer par le fait que les femmes se voientadtage proposer le dépistage dans le
parcours de soins classique, notamment pour lecqjpésen de contraception, lors de la

grossesse, d’'une IVG.

Le taux d'étudiants étrangers constitue 28,3% daoise étude. C’est une participation
importante ; la proportion d'étrangers est surrepnéée dans notre étude par rapport a la
population universitaire de 'UPPA sur I'année 2@02 puisqu’il y avait 12% d’étudiants
étrangers inscrits dont 9% sont hors union europeef@m sait qu’environ un tiers des
personnes et la majorité des femmes (60%) ayamiugéds leur séropositivité VIH en 2011
sont nées en Afrique subsaharienne. La populatisnndgrants fait partie des populations
chez qui il est recommandé de renforcer le dépistalglé. Dans notre étude, les étudiants

étrangers ont fait un accueil favorable au dépispage ROD.

Une des autres caractéristiques de notre étuddeestbler exclusivement une population

jeune puisqu'il s'agit d’étudiants : 89,5% des énts interrogés et testés ont moins de 26
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ans. Dans cette tranche d’age, l'incidence du VéHdiminue pas et les moins de 25 ans
représentent environ 11% des découvertes en 204dmble donc important de maintenir et
renforcer les actions de dépistage chez les jeadelses pour une prise en charge optimale
précoce puisqu’ils devront vivre longtemps avemidadie.

Dans les autres études ayant utilisées les TRODépistage, la moyenne d’age est plus
élevée : elle est de 35 dans I'étude réalisé agenoes [42], de 32 ans pour ANRS-
DRAG'TEST [44] et de 36,2 ans au cours de DEPIVIH (et 32% de laillptipn de cette
étude avait plus de 40 ar{8p].

-Acceptabilité des TROD :

Le taux d'acceptabilité du TROD par les étudiadsde 82%. Il faut noter qu’il correspond
aux étudiants ayant accepté le TROD sur le nomimae il a été proposeé. Il y a 25 étudiants
qui ont refusé le TROD et 114 I'ont accepté. Condaes les autres études réalisées sur les

TROD, I'adhésion a cette nouvelle méthode diaggastiest largement majoritaire.

En effet, en ce qui concerne I'étude DEPIVIH, l'eptabilité est de 99,7% ; ceci peut

s’expliquer par la confiance des patients en le@édegin traitant [39]. Elle est de 100% en ce
qui concerne I'étude réalisé dans les CDAG/CIDDi&TNantes. Ce taux est probablement
lié au biais de sélection de la population des COMGse présente pour un dépistage ce qui

n’est pas forcément le cas de notre population.

Faisabilit¢ des TROD :Comme dans I'étude DEPIVIH [39], ainsi que cekdalisée aux

urgences d’lle de France [42], la faisabilité dé®OD est limitée selon les 3 soignants de
notre étude par leur c6té chronophage en pagti@ la difficulté technique de recueil de sang
dans la pipette. Dans notre étude, l'obligationbtémir un consentement signé a aussi
renforcé ce facteur limitant. Cette limitation liea temps d’explication et de réalisation du
TROD a été particulierement notifiée par les 2 negdequi devaient prendre sur leur temps
de consultation. Ceci associé au fait d’'une prés@nmi-temps peut expliquer en partie que le
premier médecin n’ait réalisé que 3 TROD. Le demmdénédecin qui était présent a temps
complet et particulierement motivé a toutefoig@aliser la majorité des TROD (60).

Pour palier la difficulté technique de recueil dung, I'IDE a constaté que la faisabilité était

ameliorée lorsque I'étudiant est en position alloagéc le bras en position déclive.

63



.Résultats secondaires :

-Conduites a risque Dans notre étude 11,4% des étudiants ont changértinaire dans les

2 derniers mois et 22,5% des rapports sexuels nutgges sur cette période. Pourtant seul
13,2% réalise le TROD en raison d’'une conduitesque. Ceci montre que, pour une part des
étudiants, le rapport sexuel non protégé ne comestppas un risque. Il s’agit d’'une
meéconnaissance et cette population est clairemedévable d'un dépistage et d'une

information de prévention.

A ce sujet, I'enquéte francaise ANRS-KABP présdideolution de la connaissance et de la
perception du risque du VIH/SIDA ainsi que du comgment de prévention de la population
métropolitaine de 18 a 54 ans sur la période 199®-2Des résultats montrent que le score
moyen des connaissances sur les modes de trarmmissiinue chez les 18-30 ans en 2010.
Lors du dernier rapport sexuel, le préservatiinesins utilisé en 2010 : 18,5% des hommes et
13,0% des femmes déclarent avoir utilisé un préséners de leur dernier rapport sexuel, ce
qui constitue les proportions les plus faibles de@094. Le préservatif reste davantage
utilisé par les jeunes que par les plus ageés, swaaitilisation est en diminution pour les 18-
30 ans, ce qui nest pas le cas dans les autreseslal’ages. L'utilisation du préservatif est
plus fréquente parmi celles et ceux qui ont réaliséest de dépistage du VIH dans les 12
derniers mois [48]. Les résultats de notre étuniefastent I'idée que dans les actions a
'égard des jeunes, il est nécessaire de préconiserprévention qui integre les enjeux de

santé sexuelle, notamment la prévention vis-a-viglttlet des autres IST.

-Le dépistage antérieur VIHSur les 114 étudiants interrogés, 61 soit 51, 3&vaient pas

réalisé de dépistage du VIH jusque la. Il s’agissain premier dépistage pour plus de la

moitié de la population de I'étude.

Dans I'étude DEPIVIH, le TROD avait permis un premidépistage pour 22% de la
population étudiée [39]. Au cours de 'ANRS-COM'TES30% des personnes dépistées
n'avaient pas fait de test depuis 2 ans [41]. Equdeconcerne le dépistage communautaire
par TROD, 30% des personnes dépistées en 2012iendyamais fait de dépistage au cours
de leur vie [49].

Tout comme avec le dépistage communautaire, lasadan de TROD auprés d'une

population étudiantpermet d’aller a la rencontre d’'un public cible pasjours intégré au
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systeme de santé (population masculine, étrangereonsulte peu et qui n'a pas I'habitude

de se rendre dans les centres de dépistage.

- Le dépistage des autres |ISDans notre étude, 46,5% des étudiants soit 53adtisd

avaient réalisés un dépistage du VIH. lls ne sarg gue 24,6% pour les virus des hépatites B
(VHB) et C (VHC) soit 28 étudiants. La syphilisest que trés peu dépistée dans notre

population avec 14%.

Pour le VHB, la France métropolitaine est un padggaible endémie avec une prévalence de
I’Antigéne HBs estimée en 2004 a 0,65% de la patpa adulte, soit 281 000 personnes
atteintes. Ceci explique peut-étre ce faible taendépistage dans notre population ainsi que
dans la population générale. Toutefois parmi less@®es touchées par le VHB, 55%

ignoraient leur statut sérologique [50].

Pour le VHC, quels que soient I'age et le sexesille plus souvent découvert fortuitement a
'occasion d’'un bilan de santé [51]. Cette modatig@découverte est plus fréquente chez les
femmes. La seconde circonstance de découvertguestque soit le sexe, le dépistage sur
facteur de risque chez les moins de 50 ans entade diagnostique chez les 50 ans et plus.
Les expositions a risque les plus fréquentes aatilidation de drogues par voie intraveineuse

chez 'homme (35,5 % en 2007) et la transfusiomta®891 chez la femme (32,6 % en 2007).

[51] Dans notre population, aucun étudiant n’a aeéclavoir déja consommé de drogues

intraveineuses, ce qui peut en partie expliqudaitde taux de dépistage.

La syphilis, au méme titre que les autres IST erest indicateur de pratiques sexuelles non
protégées, et par conseéquent de risques de comtaoninpar le VIH. Les données
comportementales [49] indiquent un nombre importinipartenaires pour les HSH, et une
utilisation du préservatif rarement systématiqudlgugie soit I'orientation sexuelle.

Dans notre étude 32,5% des étudiants ont eu desntapsexuels non protégés dans les 2
mois précedents.

La promotion de l'utilisation du préservatif poles fellations, qui sont un des modes de
transmission de la syphilis, est un volet importdans la prévention de cette IST aupres de
notre population comme aupres des HSH.

65



Parmi les cas déclarés de syphilis précoce, lesrtesrétaient plus nombreux (95%) et la
proportion des HSH était la plus importante (73%othosexuels, 10% de bisexuels
masculins) [52].

Notre étude ne permet pas de comparaison cardtatien sexuelle n’a pas été un élément

demandé.

Contexte de réalisation du TROD a grande majorité des étudiants réalisent le TROOr

connaitre leur statut vis-a-vis du VIH. Ceci est @@mt avec le fait que 53,5% de notre
population n’a jamais réalisé de dépistage vissadui VIH.

Il semblerait que les rapports sexuels non protég&$%) et le changement de partenaire
(11,4%) ne sont pas systématiquement suivis dealésation d’'un dépistage des IST. D’aprés
les données issues du baromeétre santé meédecingaligre [29], les périodes de
changements dans la vie affective et intime deiematsont des opportunités de dialogue et
d’incitation au dépistage encore rarement saisigsgpe moins d’'un médecin sur quatre
déclare proposer un test dans cette situation.

La grande majorité des tests (60,2%) est réaligeprsposition du médecin dans notre étude.
Ceci est lié au fait que le service est la en @grtiur promouvoir la prévention. La sexualité
fait partie des thémes abordés au cours des catisnk. Ceci est renforcé pour les
consultations ayant lieu sur convocation. Le sende MP reste un lieu privilégié pour une

offre de dépistage systématique.

Adhésion au TROD des étudiant82,9% des étudiants trouvent le prélevement call

moins douloureux qu’une prise de sang et 93,8%vaient qu’il était bien d’avoir un rendu
immédiat. lls étaient 84% au cours de DEPIVIH awer le prélevement moins douloureux,
96,9% trouvaient le rendu immédiat préférable #elaise différée et il est arrivé a 17,7%
d’entre eux de ne pas avoir réalisé une prescnpteodépistage du VIH [39].

Le rendu immédiat du résultat des TROD semble ddrec un atout majeur auprés de notre
population. Il permet de diminuer I'angoisse li€adtente et il peut aussi éviter le non rendu
des résultats.

Ainsi en 2010 au CDAG de I'Hépital Saint-AntoineRA1P), il a été évalué la faisabilité et
'acceptabilité de l'utilisation des TROD ainsi glear impact sur le rendu des résultats. En
2009 sur le CDAG de I'hopital un taux global de dendes résultats de 78%. Parmi les
personnes diagnostiquées séropositives au VIHesell% étaient venues récupérer leur

résultat. Contrairement aux données de 2009 agéclassique ELISA, 100% des personnes
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dépistées positives par les TROD pendant I'enqoéite eu connaissance de leur statut

sérologique et sont venues récupérer les résditatsst de confirmation [53].

Dépistage futur des autres 1ST49,5% des étudiants n’envisagent pas la réalisatio

dépistage des autres IST. Ceci montre la limiee THROD. En effet en ayant un résultat de
TROD négatif pour le VIH, il est possible que leaers au dépistage des autres IST devienne
encore plus faible. Comme le montre I'étude en COB® sur I'ensemble des consultants, le
taux de rendu des résultats définitifs négatifsphss faible parmi ceux ayant eu un TROD
gue chez ceux nayant pas eu de TROD (77,7% v8%8),certains consultants semblant
s’étre contentés des résultats d’orientation diatinos.

Dans notre étude, si les TROD étaient réalisés pesirautres IST, ils sont 97% a avoir
répondu qu’ils les réaliseraient. Ceci vient coo@ I'adhésion au TROD comme dépistage

aupres de cette population.

Les limites de notre étude :

Nous réalisé une étude prospective observationralec un échantillon limitée. Il ne
s’agissait pas de démontrer la sensibilité ou kcifpité des TROD mais bien d’évaluer
'acceptabilité et la faisabilité de cette nouveakehnique dans une population consultant en
MP. Toutefois il serait intéressant d’étendre qeetg’étude sur un échantillon plus important
en l'adaptant a plusieurs facultés par exemple. iAihgourrait étre évalué l'utilité d’'un

dépistage ciblé sur une population étudiante.

Il aurait été intéressant de connaitre les raishnsefus de réalisation des TROD pour le
spécifier au mieux (ATCD de dépistage récent, peur dépistage...). Par ailleurs la
connaissance du sexe de ces 25 étudiants ayastrkf TROD aurait été intéressante; le

dépistage des femmes est notamment plus facilraper.

La spécificité de I'origine des étudiants étrangensi que I'orientation sexuelle des étudiants

auraient été intéressantes pour caractériser pofnalation.
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Dans le questionnaire il aurait été plus intéresdartdifférencier les prises de risque a plus de

3 mois méme si pour ces tests les sensibilitésaameptables a 2 mois.

Dans notre étude nous n’avons pas évalué la ptiogosie réalisation du dépistage des autres

IST par les soignants.

Les perspectives :

En ce qui concerne la faisabilit¢ des TROD, todess études mettent I'accent sur les
difficultés de recueil du sang. L'amélioration d@etéchnicité du TROD notamment du point
de vue du recueil pourrait améliorer de facon nkttéisabilité. Au cours de notre étude,

I'IDE a noté gu’en mettant le bras en déclive ldusrecueil, on pouvait améliorer ce dernier.

La limite importante des TROD est aussi liee atdaiil n’y a pas de dépistage des autres
IST. Les patients peuvent étre completement rasqaéun TROD du VIH négatif et ne pas
se dépister pour les autres IST. La mise en placéRIOD permettant de détecter de fagon

commune les autres IST seraient une avancée eertain

La moindre de sensibilité des TROD lors de la prinfection reste aussi un obstacle de taille
guand on sait que ce moment est aussi source dfnpertante contagiosité et qu’il est
recommandé de faire un diagnostic le plus précossiple et de débuter un traitement ARV

rapidement. Pour cela, il y serait souhaitable @korer la performance des TROD

Enfin I'adhésion forte de populations peu intégrées systeme de soins ainsi que la
réalisation de TROD hors du cadre purement mégiasént la question du dépistage du VIH
par autotest. Le dernier avis du CNS élargit lesddens d’utilisations des TROD puisqu’il
émet un avis favorable pour la réalisation destasts. [30] Il en est de méme pour le CCNE.
[31] Toutefois il semble encore important d’entauke dépistage par une information de
prévention et d’accompagnement avec une prise egelaaaptée en fonction du résultat, ce
gue peut apporter le service de MP auprés de lal@ign étudiante.

Ces tests sont en plus trés bien acceptés paoigsants de service de MP, il y aurait donc
un intérét a les étendre dans les services recalemtétudiants et ce d'autant plus que

I'accueil par ces derniers est tres favorable.
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CONCLUSION

En France le dépistage de I'infection par le Vlldteeun enjeu majeur actuel pour le bénéfice

individuel et collectif.

Parmi les différentes stratégies a notre dispasitts TROD sont des outils supplémentaires
pouvant rendre le dépistage plus accessible a oleslgiions rentrant peu ou mal dans le

parcours de soins habituels.

Plusieurs travaux ont montré la bonne acceptalatitiaisabilité des TROD dans différentes
populations. Notre étude est la premiére faite espi’'une population étudiante vue en
médecine préventive. C’est une population jeune jprdisente des facteurs de risque
(migrants, vie sexuelle active...) et pourtant connsl les facteurs de risque de transmission
et qui consulte peu. Dans cette structure, cet patmet un premier dépistage accompagné
d’'une information adaptée pour une importante patés étudiants. Elle confirme la bonne
adhésion de cette population et plaide en faveuned'utilisation plus large des TROD du

VIH en médecine préventive.
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ANNEXES

-Annexe 1 :

classification CDC de 1993 et OMS.

Classification de l'infection VIH
pour les adultes et les adolescents
Tralust g Fangials : BEH 11/1393

Source ;GO0 - 19393 Revised classmication sysiem for HIV infecion and sunvellance
Case oefinfiion for AIDS among Adolescents and aduls — MUMWLRL 1952 [ 21 ‘Mo-RR1T

CLASSERACATION DE L'INFECTICN PAR LEYIH POUR LEE ADULTES ETLES ADOLEFCENTA
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» Iechon ViH asymplomatious
» Lymphadénopahle persisiants ganeraises
» Primo-irdsetion symptomatioue
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= Angiomaose Dacians
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[Categoris C

Ceffe categorie comespond 3 /2 OSnkion 08 503 chez facufe. Lorsqu'un Syt 3 présente ne Oes

pathologies de catte Ie, | ext classe oefintvement dans I3 categone C ©

« Candidos bronchique, Frachéale ou xtrapuimonaire

« Candidose 02 ['msophage

« Cancer invast du col

« Cocodoidomycose disséminés ou extrapuimonaire

« Crypiococcose extrapuimonaire

« Crptosporidiose Infestinale voluant Gepuis pius dun mols

« Ifection 3 CMV (aure que fole, raie, ganglons)

« Retinite 3 CMV

« Encéphalopathie due au VIH

« Ifection herpétique, Uiceres CIVONIQUES Supériewrss 3 1 mois ; Ou bronchique, pulmonaire ou
ossophagienne

« Histoplasmose disseminés ou extrapumonalre

« is0sponidiose Intestinaie chronique (supérieurs 3 un mois)
« Sarcome de Kapos!

* Lymphome de Burkitt

« Lymphome Immuncoilastique

« Lymphome céndbrale prmaire

o ifection 3 Mycobacterum fubercuiosls, Quelle que sot @ locaisation (pulmonare ou
axrapumondrz)

« Inflaction 3 mycobacteris identiiae ou non, dISSEMINAe ou extrapuimonare
« Pneumonie 3 pneumocystis carnil

« Preumapatiie bacternenne récurrente

* Leuco-encephalte multfocae prograssive

« Septicémie 3 samonalie non typhi recurente

Syndrome cachectique d0 au VIH

Toxopiasmose céréoraie
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Annexe 2 :
Arrété du 28 mai 2010 fixant les conditions de réaation du diagnostic biologique de
linfection a virus de I'nmmunodéficience humaine YVIH 1 et 2) et les conditions de

réalisation du test rapide d’orientation diagnostique dans les situations d’urgence.

9 juin 2010JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISHexte 31 sur 148

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Arrété du 28 mai 2010 fixant les conditions de réaation du diagnostic biologique de
linfection a virus de I'nmmunodéficience humaine YIH 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 publique, notamment leslesti. 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. 6221L. 6211-8, L. 6211-10 et L. 6212-1 ;

Vu la directive 98/34/CE du Parlement européeruefCdnseil du 22 juin 1998 prévoyant une
procédure d’information dans le domaine des noretesglementations techniques et des
regles relatives aux services de la société déofthmation, et notamment la notification no
2009/552/F ;

Vu I'ordonnance no 2010-49 du 13 janvier 2010 reéad la biologie médicale, et notamment
son chapitre

1 ;

Vu l'arrété du 26 novembre 1999 modifié relatibablonne exécution des analyses de biologie
médicale ;

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

Apres avis du directeur général de I'Agence frasgale sécurité sanitaire des produits de
santé du

20 mai 2009,
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Arréte :

Art. ler. — Pour le diagnostic biologique du virus de 'immunficiénce humaine (VIH 1 et
2), tout

laboratoire de biologie médicale public ou privieefuant des examens de biologie médicale
au sens de l'article L. 6211-1 du code de la spot#ique analyse isolément le sérum ou le
plasma de chaque individu au moyen d'un réactiéte du marquage CE, utilisant une
technique ELISA a lecture objective de détectiombmée des anticorps anti-VIH 1 et 2 et de
'antigene p24 du VIH 1 avec un seuil minimal deedéion de I'antigene p24 du VIH 1 de
deux unités internationales par millilitre.

En cas de résultat positif, une analyse de confiomgar western blot ou immunoblot est
réalisée a

l'initiative du biologiste médical sur le méme éntibon sanguin et permet de différencier
une infection a VIH 1 ou a VIH 2.

Si le résultat de I'analyse de confirmation est tiégau douteux, le biologiste médical
effectue a son

initiative sur le méme échantillon sanguin une ci&e de I'antigéne p24 du VIH 1, avec un
réactif, revétu du marquage CE, ayant un seuilrmahide détection de I'antigene p24 du VIH
1 de deux unités internationales par millilitrenftonée par un test de neutralisation en cas de
positivité. Lorsqu’il en a la possibilité, le bioliete médical peut réaliser a la place de cette
détection, une recherche d’ARN viral plasmatique/tid 1.

La présence des anticorps anti-VIH 1 et 2 ou detiféne p24 du VIH 1 chez un individu
n'est validée qu’apres réalisation d’'un diagnosimogique dans les conditions décrites au
premier alinéa sur un échantillon sanguin issu denond prélevement au moyen d’'un
réactif, revétu du marquage CE, identique ou dsfiiér

La communication des résultats au patient est faatele prescripteur ou par le biologiste
médical

conformément a l'arrété du 26 novembre 1999 suswise cas de résultat positif, le
prescripteur ou le

biologiste médical communique le résultat au patan cours d’'un entretien individuel et
organise sa prise en charge médicale rapide daéshlissement de santé.

Art. 2. — Dans les situations d’'urgence prévues en annexa prdsent arrété et dans
limpossibilité de

réaliser un diagnostic biologique de l'infectio’VBd 1 et 2 mentionné au premier alinéa de

l'article ler dans des délais compatibles avecikepen charge de ces situations d’'urgence,
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un test rapide d’orientation diagnostique déteckarfection a VIH 1 et 2 peut étre pratiqué
sur sang total, sérum ou plasma, au moyen d'untifé@adecture subjective, revétu du
marquage CE, en vue d’'une prise en charge médidafiée. Ce test peut étre réalisé par :

— un médecin exercant en cabinet, un médecin ohialngiste médical exercant dans un

établissement o un service de santé ;

— une sage-femme exercant dans un établissememt ervice de santé ;

— un infirmier, un technicien de laboratoire exetcdans un établissement ou un service de
santé, sous la responsabilité d’'un médecin ou bifalogiste médical.

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

Tout test rapide d’orientation diagnostique esfgattbirement validé, que la recherche soit
négative ou positive, par un diagnostic biologiged’infection a VIH 1 et 2 réalisé dans les
conditions décrites a l'article 1er du présenttarrE’échantillon biologique nécessaire au test
rapide d’orientation diagnostique est distinct driicdestiné au diagnostic biologique.

Le médecin exercant en cabinet, le médecin ou @Bodiste meédical exercant dans
I'établissement ou le service de santé mentionnéprésent article mettent en place une
procédure d’assurance qualité pour la réalisatestdsts rapides d'orientation diagnostique
de linfection a VIH 1 et 2.

Cette procédure d’assurance qualité est formalidées un document écrit décrivant
notamment :

— la formation accomplie pour pratiquer le test dapi’orientation diagnostique, I'interpréter
et en remettre le résultat ;

— les recommandations du fabricant du test rapideiedtation diagnostique pour son
utilisation ;

— les modalités de la tracabilité des tests usiletéde leurs résultats ;

— les modalités de la communication du résultatedti rapide d’orientation diagnostique au
patient ;

— le ou les laboratoires de biologie médicale ifiést pour la réalisation du diagnostic
biologique de

I'infection a VIH 1 et 2 mentionné a l'article 1gr
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— les modalités de la prise en charge du patiestere positivité du test rapide d’orientation
diagnostique.

Dans les établissements ou les services de samiiom&s au présent article, le directeur de
'organisme désigne les médecins, les biologistédicaux, les infirmiers et techniciens de
laboratoires y exercant, pouvant réaliser le tegiide d’orientation diagnostique. Le
document d’assurance qualité précise les professipmie santé désignés et les modalités de
formation, de vérification initiale et d’évaluatio@guliére de leurs compétences et pratiques.
Art. 3. — Conformément a l'article L. 1111-4 du code de lat&gublique, le consentement
libre et éclairé du patient est recueilli par legaripteur avant la réalisation du diagnostic
biologique et du test rapide d’orientation diagipst de I'infection a VIH 1 et VIH 2.

Art. 4. — |. — Sans préjudice des dispositions de l'artick® @t jusqu’au dernier jour du
troisieme mois

suivant la date de publication du présent arr&idaboratoire de biologie médicale public ou
privé est autorisé a réaliser le dépistage des@ps anti-VIH 1 et 2, en analysant isolément
le sérum ou le plasma de chaque individu au moyedealix réactifs mixtes (VIH 1 et 2)
différents, revétus du marquage CE, dont au moingactif utilisant une technique ELISA
mixte.

En cas de résultat positif ou de discordance dsslteds, I'analyse de confirmation est
réalisée selon les conditions décrites aux deuxegtnmisieme alinéas de I'article 1ler.

La présence des anticorps anti-VIH 1 et 2 chezndividu ne sera validée qu’apres avoir
effectué un test de dépistage dans les conditiéndtds au premier alinéa du | du présent
article sur un second prélévement.

Il. — Sans préjudice des dispositions de I'artibd®, a compter du premier jour du quatrieme
mois suivant la date de publication du présentt@ared jusqu’au 30 novembre 2010, un
laboratoire de biologie médicale public ou privéasgorisé a réaliser le diagnostic biologique
de linfection a VIH 1 et 2 en analysant isoléminsérum ou le plasma de chaque individu
au moyen des deux réactifs suivants et revétusatquage CE :

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

— un test de détection de I'antigene p24 du VIHvécaun seuil minimal de détection de
'antigene p24 du

VIH 1 de deux unités internationales par millilitre

Si I'un de ces deux tests est positif, 'analyseadefirmation est conduite selon les conditions

décrites aux deuxieme et troisieme alinéas dedlarler.
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La présence des anticorps anti-VIH 1 et 2 ou ddijgne p24 du VIH 1 chez un individu ne
sera validée

gu’'apres avoir effectué un diagnostic biologiquensddes conditions décrites aux trois
premiers alinéas du Il du présent article sur woise prélevement.

Art. 5. — Larrété du 28 avril 2003 fixant les conditions foaulieres d’évaluation et
d’utilisation des

réactifs de dépistage et de confirmation des amtscanti-VIH 1 et 2 et des anticorps anti-
HTLV | et Il est abrogé.

Art. 6. — Le directeur général de la santé et le directenegé de 'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé sont ébarchacun en ce qui le concerne, de
'exécution du présent arrété, qui sera publid@urnal officielde la République francaise.
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Annexe 3:

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

17 novembre 20100URNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISHexte 19 sur
147

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL DE L’EMPLOI ET DE LA SANTE

Arrété du 9 novembre 2010 fixant les conditions deéalisation des tests rapides
d’orientation diagnostique de l'infection a virus de 'immunodéficience humaine (VIH 1

et 2)

NOR :SASP1026545A

La ministre de la santé et des sports,

Vu la directive 98/79/CE relative aux dispositiféaicaux de diagnostia vitro ;

Vu la directive 98/34/CE du Parlement européeruefdnseil du 22 juin 1998 prévoyant une
procédure d’information dans le domaine des noreteseglementations techniques et des
regles relatives aux services de la société diofimation ;

Vu le code de la santé publique, notamment sodeiti 6211-3 ;

Vu l'arrété du 28 mai 2010 fixant les conditions rdalisation du diagnostic biologique de
linfection a virus de l'immunodéficience humain¥ld 1 et 2) et les conditions de
réalisation du test rapide d’orientation diagnostigans les situations d’urgence ;

Apres avis de la Commission nationale permanentealegie médicale du 19 octobre 2010 ;

Apres avis du directeur général de I'Agence frasgale sécurité sanitaire des produits de

santé du

2 novembre 2010,

Arréte :

Art. ler. — |. — En dehors des situations d’'urgence mentiondéas l'arrété du 28 mai 2010

susvisé, un test rapide d'orientation diagnostigé&tectant Iinfection a virus de

immunodéficience humaine (VIH 1 et 2)
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peut étre réalisé chez toute personne, dans sénétrgt pour son seul bénéfice, apres I'avoir
informée et avoir recueilli son consentement ligréclaire, par :

10 Un médecin exercant en cabinet libéral ;

20 Un médecin, un biologiste médical, une sage-fenexercant dans un établissement ou
dans un service de santé ;

30 Un infirmier ou un technicien de laboratoire rgamt dans un établissement ou dans un
service de santé, sous la responsabilité d’'un niredecd’un biologiste médical ;

40 Un médecin, un biologiste médical, une sage-feramun infirmier intervenant dans une
structure de prévention ou une structure associath@iquée en matiere de prévention
sanitaire, a la condition que cette structure dispizsl’habilitation subordonnée a la signature
d’'une convention définie a l'article 2 ;

50 Un salarié ou un bénévole, non professionnedaggé, intervenant dans une structure de
prévention ou une structure associative mentiomue4o, a condition qu’il ait préalablement
suivi une formation a l'utilisation des tests ragsdd’orientation diagnostique de l'infection a
VIH 1 et 2, dispensée et validée dans les conditfiixées a I'annexe II.

Il. — Ce test est pratiqué sur sang total, sérunplasma, au moyen d’un réactif détectant
linfection a VIH 1 et 2 a lecture subjective, rewé&u marquage CE, dans les conditions
prévues par le présent arrété.

lll. — En cas de test rapide d’orientation diagitpst positif, la personne concernée est invitée
systématiquement a réaliser, aupres d’'un médeciuruétablissement ou service de sante,
un diagnostic

biologique de linfection & VIH 1 et 2 dans les ddions définies a l'article 1er de I'arrété du
28 mai 2010 susviseé.

Art. 2. — I. — La convention d’habilitation permettant a wteucture de prévention ou une
structure associative impliqguée en matiére de mtéme sanitaire de pratiquer des tests
rapides d’orientation diagnostique de l'infectioWVBH 1 et 2 est conclue avec le directeur
général de I'agence régionale de santé territoniafe compétente.

La conclusion de la convention d’habilitation esberdonnée au respect par la structure de
prévention ou la structure associative impliquéenatiére de prévention sanitaire d’'un cahier
des charges figurant a 'annexe | et déterminanténditions de réalisation du dépistage par
des tests rapides d’orientation diagnostique defelition a VIH 1 et 2, et notamment
l'objectif de cette offre de dépistage, les public®ncernés, les obligations et

recommandations a respecter par la structure pouréalisation.
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17 novembre 20100URNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISHexte 19 sur
147

La convention d’habilitation est conclue pour uneégude trois ans entre le directeur général
de l'agence régionale de santé et le responsalee steucture. Cette convention rappelle les
conditions de réalisation du dépistage par des tegiides d’orientation diagnostique de
I'infection a VIH 1 et 2 telles que définies damsdahier des charges figurant a I'annexe |.
Elle comporte en annexe la liste nominative etdalite des personnes pouvant réaliser les
tests rapides d’orientation diagnostique de l'ititata VIH 1 et 2 au sein de la structure.

Il. — Toute modification portant sur les objectdsi les publics concernés par l'offre de
dépistage proposée

par la structure habilitée fait I'objet d’'un avenariaa convention d’habilitation mentionnée au
|. Toute autre modification est soumise a une dattn de la structure habilitée aupres du
directeur général de I'agence régionale de santéernée.

lll. — En cas de non-respect par la structure fié@bidu cahier des charges figurant & 'annexe
l, le directeur général de I'agence régionale deésterritorialement compétente peut resilier
la convention d’habilitation, aprés avoir adresséesponsable de ladite structure une mise en
demeure de s’y conformer, restée sans effet a Fatipn d’'un délai de deux mois a compter
de sa notification.

IV. — La convention d’habilitation mentionnée aggent article devient caduque si, au terme
d’'un délai d’'un an suivant sa conclusion, la stitetmentionnée au présent article n'a pas
mis en oeuvre l'offre de dépistage par tests rapiterientation diagnostique de l'infection a
VIH 1 et 2.

Art. 3. — I. — Les personnes exercant dans les établisseraestyvices de santé ainsi que
dans les structures de prévention ou associativggiguées en matiére de prévention
sanitaire, mentionnées au présent arrété, sontisesinau respect du secret meédical ou
professionnel dont la révélation est punie dansdeslitions définies par I'article 226-13 du
code pénal.

Les personnes, les établissements et servicesteaasi que les structures de prévention ou
associatives impliqguées en matiére de préventioiasa sont tenus :

— au respect des recommandations de bonnes pafigées a I'annexe Il ;

— de souscrire une assurance garantissant leurnsedpilité civile lors de la réalisation des

tests rapides d’orientation diagnostique de l'ititeca VIH 1 et 2.
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Art. 4. — Pour réaliser des tests rapides d’orientation disiimee de l'infection a VIH 1 et 2,

le médecin exercant dans un cabinet libéral, ll&dsément ou le service de santé mentionnés
a l'article ler mettent en place une procédure sdience qualité, formalisée dans un
document écrit, telle que définie par l'arrété du

28 mai 2010 susvisé et rappelée en annexe IV.

Art. 5. — Le directeur général de la santé et les directgémgraux des agences régionales de
santé sont chargés, chacun en ce qui le conceenéexeécution du présent arrété, qui sera
publié auwJournal officielde la

République francaise.

Fait a Paris, le 9 novembre 2010.
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Annexe 4 :

Affiche en salle d’attente et au restaurant universaire

(DEPISTAGE DU VIH

I;|“'||
| '\I
II
f II JI‘I
L

Linfection VIH ne se volit pas et peut toucher tout le monde.

50 000 personnes sont porteuses du virus VH en France sans le savoir
(et peuvent donc e transmettre).
Il existe des traitements effic aces qui permettent de bien contrider |a maladie
sl elle est decouverte précocement,

IL Y A UNE SEULE FAGON D'ETRE SORE : LE DEPISTAGE |

Des nouveaux tests rapides de diagnostic du UIH
sont actuellement disponible
au service de médecine préventive
de 'UPPA

C'est rapide (resultat en Smin) et tiabie.
ALORS NATTENDEZ PLUS, DEMANDEZ-LE |
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Annexe 5 :

Stratégie de dépistage par TROD d’apres HAS
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Annexe 6 :

Questionnaire remis aux étudiants

Questionnaire aux étudiants pour les Tests RapidefOrientation Diagnostique du VIH

(TROD)

Vous venez de réaliser un test rapide d’orientafiagnostique (TROD) du VIH.

Pour évaluer ces tests et surtout leur accueil ésuples étudiants, il a été élaboré un

guestionnaire.

Il est anonyme et est réalisé dans le cadre d’'un travail de thieseloctorat en médecine
générale.

Merci de prendre sur votre temps pour répondresgjoelques questions sur ce nouvel outil
diagnostic.
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1- Date de réalisation :

2- Etes-vous ? :

A- Une femme B- Un homme

3- Quelles études faites-vous ?

4- Etes-vous un étudiant :

A- Francais B- Etranger

5- Quel est votre age ? :

A-18-20 B- 21-23 C- 24-26 D- Supérieur a 27

6- Avez-vous eu un (ou des) rapport(s) sexuel(s) pafservatif (ou rupture de préservatif)

dans les 2 derniers mois ? :
A-Oui  B-Non
7- Avez-vous consommé des drogues injectables oarivatsales dans les 2 derniers mois ?

A-Oui B-Non

8- Avez-vous changé de partenaire(s) dans les 2edtenmois ? :
A- Oui B- Non

9- a) Avez-vous déja réalisé un dépistage pour une des) infection(s) sexuellement

transmissible(s) suivante(s) ? :

A- VIH B- Hépatite B C- Hépatite C D- Syphilis
E- Non, aucune

b) Si oui, veuillez préciser SVP la date du derdipistage :

10-a) Dans quel contexte avez-vous réalisé ce déeista

A- Proposition du médecin B- Demandensaioée de votre part

b) Pour quelles raisons avez-vous réaliséépesthge ? :
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A- Prise de risque, c'est-a-dire rapport(s) s€sislans préservatif (ou rupture) B- Usage
de drogue injectable ou intra-nasale C- Vola@&onnaitre son statut sérologique vis a vis
du virus VIH D- Attrait pour cette nouvelle métteode dépistage (par rapport a une prise de

sang) E- Autres
11-Par quels moyens avez-vous eu connaissancepdatiigue de ces nouveaux tests ?

A- Affiche dans la salle d'attente de la Médecineventive B- Affiche au restaurant

universitaire C- Proposition du médecin D- Condaih ami E- Autres
12- a) Etes-vous satisfait de I'information fourniemoment de la réalisation du test ? :
A- Oui B- Non
b) Si non, pour quelle(s) raison(s) :
A- Information incompléte B- Autres (Pisez SVP) :
13- Vous trouvez ce test rapide :
a)-Sur le plan de la réalisation plus :
A- Facile B- Difficile  C- Sans opom
b)-Sur le plan de la douleur :
A- Douloureux B- Non douloureux C- Sans opinion
c)-Que pensez-vous de la remise immeédderésultats avec ce test rapide ? :
A- c'est bien car on a le résultat tout de suite B- le résultat est trop rapide
C- Sans opinion
14- a)Avez-vous confiance en ce test ? :
A- Oui B- Non C- Sans opinion
b) Si vous avez répondu non, quelles sont vosamities ? :

15a) Allez-vous réaliser un dépistage des autresctifns sexuellement transmissibles
(hépatite B, hépatite C, syphilis) ? :
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A- Oui B- Non
b) Si vous avez répondu non, pouvez-vous précaseaison :
A- Manque de temps B- Résultat non imiae C- Autres (Précisez SVP)

c) -Et s'il existait ce méme genre de test rapiderples autres infections sexuellement

transmissibles, feriez-vous plus volontiers le digge :
A- Oui B- Non C- Sans opinion
15-Conseilleriez-vous ce test a un ami ? :

A- Oui B- Non C- Sans opinion
16-Quel est le résultat de votre Test rapide ? :

A- Positif B- Négatif C- Ininf@rétable

Merci, merci encore d’avoir pris sur votre tempsip@pondre a ce questionnaire !
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Annexe 7 :
Questionnaire remis au personnel soignant

Questionnaire sur les Test Rapides d'Orientation Rignostiqgue (TROD) pour médecins

et IDE :

Vous étes infirmiere ou médecin exercant en médguidventive et grace a vous ce travail a

pu voir le jour et étre mis en route.

Comme vous le savez ce travail dans le cadre diudse de médecine générale a pour but
d’évaluer les TROD en milieu universitaire.

Merci d’avoir donné de votre temps pour réalisetecétude.

Je vais encore vous demandez un peu de tempsumurdre a ce questionnaire.
1-Vous étes un :

o Un médecin o Une infirmiere

2-Vous avez réalisé ou proposé combien de TROD ?:

3-Trouvez-vous les TROD utiles ? :

o Oui o Non
4-Seriez-vous d’accord pour réaliser ces tests dains pratique courante ? o Oui m
Non
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5- Pensez-vous proposer plus de dépistage gréstecatd ? :
o Oui o Non

6-Quels sont pour vous les avantages de tels:tests

o Résultats immédiats o Autres (Précisez s’il vous plait):
7-Quels sont pour vous les inconvénients ? :

o Absence de temps de réflexion en cas de testifpositi Délai trop long par rapport a la

prise de risque

o Autres (Précisez s'il vous plait):

8-Comment avez-vous trouvez la réalisation duest
o Facile o Difficile

9-Quelles difficultés avez-vous rencontrées ? :

o Obtention du consentement o Douleur au préléevement capillairec Recueil des
gouttes de sang o Mélange des réactifs o Lecture du test o Interprétation des

résultats
o Autre (Précisez s'’il vous plait)
10-Quelles critiques formuleriez-vous pour ces TR@8sitives ou négatives) ? :

Merci de votre aide précieuse !
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Annexe 8:

Convention entre le CH Pau et TUPPA

CONTRAT DE PRESTATION DE SERVICE

Entre :
L’'UNIVERSITE DE PAU ET DES PAYS DE L’ADOUR (UPPA),

Située Avenue de I'Université, BP 576, 64012 PauleRe (ci-apres dénommée par
I « UPPA »), représentée par son Président, Mh-leaiis GOUT, agissant tant en son nom
gu'au nom et pour le compte de son Service Unitarsi de Médecine Préventive et de
Promotion de la Santé (ci-apres dénommé « SUMPHEBig¢ par Mme Nicole CASSIN,

D’une part,
ET
Le CENTRE HOSPITALIER DE PAU,

Situé 4 boulevard Hauterive, 64046 Pau Cedex, septé par son Directeur, Monsieur
Christophe GAUTIER, ci- apres dénommeé « Centre Halsgr »,

D’autre part,

L’'UPPA et le Centre Hospitalier étant ci-apres gaés individuellement par la « Partie », et
collectivement par les « Parties ».

Etant préalablement exposé que :

Mademoiselle BENYAHYA, doctorante a I'Université Berdeaux 2 réalise une thése en vue

de I'obtention du doctorat en médecine générale.

Cette thése relative a la « Faisabilité et l'acabiité des tests rapides d'orientation
diagnostic (TROD) du VIH », est effectuée au Cehtospitalier de Pau, sous la direction du

Docteur GABORIEAU, infectiologue dans le service daladies Infectieuses.
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A ce titre, le Centre Hospitalier a commandé plusetests rapides au laboratoire
NEPHROTEK. Ces tests sont effectués par prélévensapillaire et se lisent en une minute.
L'objectif étant d’obtenir 100 tests correctemetulisés.

Le SUMPPS a été sollicité par Mademoiselle BENYApIBur pratiquer ces tests aupres des
étudiants de 'UPPA.

Outre lintérét d’un tel sujet pour les servicesndédecine préventive, cette expérience serait
d’un intérét certain pour le SUMPPS dans I'hypothdaine demande d’agrément aupres de

’Agence Régionale de Santé.

De plus, ce projet s’'inscrit dans les missionsitecdans le décret du 7 octobre 2008 relatif a
'organisation et aux missions des services unitgrs et interuniversitaires de médecine

préventive et de promotion de la santé.
Ceci exposé, il est convenu ce qui sulit :

ARTICLE 1 — OBJET

La présente Convention a pour objet de définictasditions dans lesquelles les tests rapides
d’orientation diagnostic du VIH seront réaliséssain de 'UPPA ainsi que les obligations

gue chacune des Parties s’engage a respecteredeardré de la réalisation de cette prestation.

ARTICLE 2 — MISE A DISPOSITION DU MATERIEL

Le Centre Hospitalier de Pau s’engage a mettredisfazosition de 'UPPA environ 125 tests
rapides, commandés aupres du laboratoire NEPHROTIEKS'agit de tests rapides

d’orientation diagnostic du VIH. Le matériel misli&position est a usage unique.

ARTICLE 3 — ACCES AUX PRESTATIONS

Tout étudiant inscrit a I'UPPA, site de Pau, pouréaéficier de cette prestation dans la limite
du nombre de tests mis a disposition par le Céthbispitalier. La moitié des tests sera réalisé
dans le cadre de la mission de prévention du SUMRRStre moitié sera effectuée hors

prévention.

ARTICLE 4 — MODALITES DE REALISATION DE LA PRESTATON

Les tests seront réalisés par I'infirmiere du SURIRNs les locaux de ce dernier. A la fin de

chaque test, et aprés que l'infirmiere ait anndaaésultat a I'étudiant, I'infirmiére remettra a
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ce dernier un questionnaire, joint en annexe ladprésente convention. Ce dernier sera
rempli sur place par I'étudiant, mentionnera notantnle résultat obtenu et demeurera
anonyme. Lors de la réalisation des tests, legrirdtions relatives a la fiabilité du test ainsi

gue les explications relatives aux résultats susieptd’étre obtenus devront étre fournies a

I'’étudiant.

ARTICLE 5 - ENGAGEMENTS DES PARTIES

En cas de résultats positifs, TUPPA s’engage an&rmer, dans les plus délais, le Centre
Hospitalier de PAU. L'UPPA s’engage a adresser ent@ Hospitalier de PAU, au plus tard
au terme de la présente convention, le questiomnaipli par I'étudiant ou figure les résultat

du test, ainsi que le questionnaire rempli par lsganel du SUMPPS, joint en annexe 2.

Dans les trois mois qui suivent la transmissionrdesitats par 'UPPA au centre Hospitalier
de PAU, ce dernier s’engage a fournir a 'TUPPA ompte rendu relatif a la faisabilité et a

I'acceptabilité des tests rapides d’orientatiorgdistic du VIH.

ARTICLE 6 — MODALITES FINANCIERES

La présente convention est conclue a titre gratuit.

ARTICLE 7 — RESPONSABILITES — ASSURANCES

Dans I'hypothése ou des résultats ne pourraienéfrasnterprétés a la suite de la réalisation
du test, TUPPA ne saurait étre tenu responsable.

Chacune des Parties s’engage a maintenir ou, acrgeusi besoin est, les assurances
nécessaires pour se garantir contre tous les gs@stant a sa charge au titre de la présente

Convention.

A ce titre, 'UPPA certifie bénéficier d’'une assoca responsabilité civile médicale auprés de
la MAIF.

ARTICLE 8 — DUREE

La présente Convention prend effet a compter de la signature par I'’ensemble des Parties
pour se terminer a la fin de I'année universitaire 2011-2012, soit le 31 aolit 2012. Les
dispositions de la présente Convention ayant voatis'appliquer apres sa terminaison ou sa

résiliation, demeureront en vigueur.

ARTICLE 9 — RESILIATION
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Tout manquement a I'un quelconque des articlesadprésente convention par I'une des
Parties entrainera sa résiliation de plein dradt.résiliation sera effective des I'envoi par la
Partie plaignante a la Partie défaillante d’'unérdetecommandée avec avis de réception
exposant les motifs de la mise en jeu de la claéselutoire, a moins que, entre temps, la

Partie défaillante n’ait satisfait a ses obligations

ARTICLE 10 - LITIGES

Toutes difficultés, nées a l'occasion de lintetpt®dn ou de I'exécution de la présente
convention qu n’aurait pu faire I'objet d’un réglent amiable, seront soumises au Tribunal

administratif de Pau.

ARTICLE 11 — ANNEXES

Annexe 1 : questionnaire a destination des étusliant
Annexe 2 : questionnaire a destination du persotm&UMPPS

Les Annexes font corps avec la présente conveetiamt la méme valeur juridique que cette

derniére.

FaitaPau,le ........................ en deux (2) exemplairegiadaux.

Pour TUPPA

Son Preésident, M. Jean-Louis GOUT
Pour le Centre Hospitalier

Son Directeur, M. Christophe GAUTIER
Visa du directeur de thése

Le Docteur Valérie GABORIEAU
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Annexe 9 :
Formulaire de consentement

Un diagnostic de maladie infectieuse vous est mépar le service universitaire de médecine
préventive et de promotion de la santé de l'unitéede Pau et des pays de I'Adour
(SUMPPS). La participation a ce test de dépistagéaeultative. Cette démarche s'inscrit
dans le cadre d'une étude relative a la faisaletitécceptabilité de ce type de test effectuée
au centre hospitalier de Pau sous la directioDattteur GABORIEAU, infectiologue au CH
de Pau.

A l'issue de ce diagnostic, la levée d'anonymataesitative ; elle ne peut s'opérer qu'avec
votre consentement et exclusivement dans votreéintiéérapeutique, a savoir lorsque vous
présentez des signes cliniques apparemment sififéic’'une pathologie ou en cas de
résultat biologique positif. Vous devez vous positier quant a cette levée d'anonymat sans
motiver votre décision et étes libre de revent moment sur votre choix. Votre
positionnement quant a la levée de I'anonymat reepfas obstacle a votre prise en charge, a
votre orientation vers le systeme de soins etsna incidence sur la gratuité des actes
pratiqués.

Je consens librement a réaliser/participer a cattgpagne de diagnostic ? OUI  NON
(barrer la mention inutile)

J'accepte la levée d'anonymat ? OUl NON répda mention inutile) (Rappel : cette levée
d'anonymat est possible exclusivement dans l'ihtéé&apeutique du consultant, a savoir
lorsque le consultant présente des signes clinigpparemment significatifs d’'une pathologie
ou en cas de résultat biologique positif).

Dans I'nypothese de résultats positifs, j'accepteahsfert des informations du service
universitaire de médecine préventive et de promat®ia santé de l'université de Pau et des
pays de I'Adour (SUMPPS) vers I'équipe soignantBocteur GABORIEAU au centre
hospitalier de Pau ? OUI NON (barrer la mentrautile)

Conformément a la loi relative a l'informatiquexdichiers et aux libertés n°787 du 6
janvier 1978 modifiée, vous

bénéficiez d'un droit d'acces, de rectificatiodesuppression des informations qui vous
concernent. Si vous souhaitez exercer ce drobteinir communication des informations

vous concernant, veuillez vous adresser a Madambeédatrice du service universitaire de

93



meédecine préventive et de promotion de la sant@&igersité de Pau et des pays de I'Adour
(SUMPPS) inedecine.preventive@univ-paj.Résidence Clé des Champs - 2 rue Audrey
Benghozi 64000 PAU. Vous pouvez également contéetarrrespondant informatique et
libertés de l'université de Pau et des pays delUAdn écrivant a

cil-droitsacces@unipau.fr. Dans I'hypothése ou des informations actara nominatif
auraient été transmises au centre hospitalier dev@as pouvez exercer vos droits aupres de

la Direction du service de maladies infectieusbsdlevard Hauterive 64046 Pau Cedex.

J'atteste avoir été informé et avoir compris Ipaolsstif décrit ci-dessus et donne mon
consentement expres a sa réalisation.

Un exemplaire de ce document doit vous étre remis.

kkkkkkkkkkkkkkkkkhkkhkk
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SERMENT MEDICAL

Au moment d'étre admis(e) a exercer la médecingtgmets et je jure d'étre fidele aux lois

de I'honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserved@ypromouvoir la santé dans tous ses

eléments, physiques et mentaux, individuels esoci

Je respecterai toutes les personnes, leur autoredrt@ar volonté, sans aucune discrimination
selon leur état ou leurs convictions. Jinterviangour les protéger si elles sont affaiblies,
vulnérables ou menacées dans leur intégrité oudmite. Méme sous la contrainte, je ne

ferai pas usage de mes connaissances contredetelthumanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagieseurs raisons et leurs conséquences. Je
ne tromperai jamais leur confiance et n'exploitgras le pouvoir hérité des circonstances

pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quicongedes) demandera. Je ne me laisserai pas

influencer par la soif du gain ou la rechercheadglbire.

Admis(e) dans l'intimité des personnes, je taeai $ecrets qui me seront confiés. Recu(e) a
I'intérieur des maisons, je respecterai les sedetsfoyers et ma conduite ne servira pas a

corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Jerolengerai pas abusivement les agonies. Je

ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai lindépendance nécessaire a l'atiseempent de ma mission. Je
n'‘entreprendrai rien qui dépasse mes compétenedss Entretiendrai et les perfectionnerai

pour assurer au mieux les services qui me seronhdees.
J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qura familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confréres m'accordent lgareesi je suis fidéle a mes promesses ;

gue je sois déshonoré(e) et méprisé(e) si j'y manque
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