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Résumé 
 

Les accidents d’exposition au sang représentent les accidents du travail les 

plus fréquents dans les établissements de santé. En 2010, il est estimé à 28 000 le 

nombre d’AES déclaré en France dont huit sur dix sont des accidents percutanés, 

essentiellement par piqûre. Les conséquences de ces AES sont principalement les 

infections virales dont les plus redoutées en pratique sont le VIH, le VHB et le VHC. 

Les industries de santé spécialisées dans la technologie médicale ont un rôle 

prédominant à jouer dans la prévention de ces AES. En 2011, BD a mis sur le 

marché un cathéter veineux périphérique sécurisé de nouvelle génération, le BD 

Insyte™ Autoguard™ Blood Control. Compte tenu de l’essor sur le marché des 

cathéters veineux périphériques, et dans une politique de qualité, de sécurité et  

d’innovation, BD a conduit un VoC à travers le  monde. Ce processus a été mené 

conjointement entre les équipes des départements Marketing et R&D au niveau 

mondial et local afin de développer un nouveau produit toujours plus innovant, pour 

palier à ces AES, tout en répondant au mieux à la demande des professionnels de 

santé. Dans un contexte économique difficile et un environnement très concurrentiel, 

les départements Marketing locaux se doivent de développer et mettre en application 

une stratégie en accord avec leur pays, pour créer le besoin sur ce produit afin d’en 

augmenter les parts de marché.  
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Abstract 
 
 

Accidental Blood Exposures are the most frequent accidents in healthcare 

facilities. In 2010, it is estimated at 28,000 the number of ABE in France and 80% of 

them were percutaneous injuries, mainly needlestick injuries. The principal 

consequences of these AESE are viral infections and, in practice, the most feared 

are HIV, HBV and HCV. 

The healthcare industries specialized in medical technologies have a predominant 

role to play in the prevention on these AES. In 2011, BD have launched on the 

market a new generation safety peripheral intraveinous catheter, the BD Insyte™ 

Autoguard™ Blood Control. Given the growth of peripheral intravenous catheter on 

the market, and with a policy of quality, safety and innovation, BD conducted a 

worlwide VoC. This process was run jointly between marketing departments and 

R&D departments with a core U.S. team and local teams to develop an increasingly 

innovative product, providing more safety against ABE and answer healthcare 

workers’ needs. With economical and regulatory contraints and the fierce competitive 

landscape, local Marketing departments need to develop and put in place a strategy 

according to its country to increase market shares. 
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I Introduction 
 

Le secteur du dispositif médical est très hétérogène de par l’offre qu’il 

comprend. Le Code la Santé Publique (CSP), définit un dispositif médical (DM) 

comme étant « un instrument, appareil, équipement ou encore un logiciel destiné, 

par son fabricant, à être utilisé chez l’homme à des fins, notamment, de diagnostic, 

de prévention, de contrôle, de traitement, d’atténuation d’une maladie ou d’une 

blessure. L’action principale d’un dispositif médical n’est pas obtenue par des 

moyens pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques, mais dont la fonction 

peut être assistée par de tels moyens ». [1 ; 2]  

Ils sont répartis en quatre classes qui prennent en compte les critères de niveau de 

risque, le caractère invasif et le type d’invasivité, la possibilité ou non de réutilisation, 

la visée thérapeutique ou diagnostique et la partie du corps en contact. Les différents 

classes sont dénommées classe I, Classe IIa, classe IIb, classe III allant, 

respectivement du faible degré de risque au risque très sérieux comprenant les DM 

implantables actifs. L’accès au marché Français, et de façon plus large, Européen 

est soumis à réglementation. Les DM se doivent d’obtenir le marquage CE et doivent 

être associés à une surveillance du marché et de la matériovigilance. [3 ; 4] 

Le secteur du dispositif médical est un marché très dynamique et stratégique par la 

taille de son marché globale. Il est évalué, en 2009, à 206 milliards d’euros avec une 

croissance annuelle d’environ 6,2 % de 2009 à 2010 au niveau mondial. Dominé par 

les entreprises Américaines, Japonaise et Allemandes qui représentent plus de 58% 

des parts de marché mondial, ce secteur est en pleine croissance. Le marché 

Européen, quant à lui, représente 30% du marché globale avec environ 3,8% des 
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parts de marché pour la France soit une estimation à 19 milliards d’euros en 2009. 

[5 ; 6]  

En étant un secteur vital et innovant, les dispositifs médicaux représentent un 

composant clé du système de santé. Il rassemble des savoir-faire très variés alliant 

médecine, mécanique, physique des matériaux et technologies du numérique. La 

dynamique de ce secteur est guidée par une adaptabilité constante des DM aux 

besoins du marché. Les données démographiques avec le vieillissement de la 

population, la complexité croissante des traitements qui va au delà de la 

pharmacologie, et l’action de plus en plus vaste des systèmes d’assurance maladie 

sont des éléments moteurs de la croissance du marché des DM. Cette croissance se 

caractérise par un processus d’innovation basé sur l’intensivité de la recherche et du 

développement. Ce secteur est marqué par une méthodologie d’innovation menée, 

d’une part en interne, par le fabricant mais également dictée en externe par les 

pratiques cliniques. [7] 

 

En conséquent, l’objectif de ce travail est de comprendre les besoins et les attentes 

du marché local pour développer une stratégie d’innovation Marketing dans le 

secteur des dispositifs médicaux.  
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II. Accident d’Exposition au Sang 
  

 La transmission d’agents pathogènes par le sang est un phénomène de plus 

en plus observé notamment lors de procédures médicales chez le personnel 

soignant mais également chez le patient. Ces contaminations sont appelées des 

Accidents d’Exposition au Sang (AES) et représentent les accidents du travail les 

plus fréquents en France dans le secteur hospitalier. [8] 

 

A. Définition 

Les AES sont définis comme étant tout contact percutané (piqûre ou coupure) 

ou mucocutané (œil, bouche, peau lésée) avec du sang ou du liquide biologique tel 

que le liquide céphalo-rachidien, le liquide synovial, le liquide spermatique... [19]. 

 

B. Agents pathogènes 

Chaque jour de travail expose le personnel soignant à de nombreux risques 

d’infections graves. Plus de cinquante agents pathogènes ayant la faculté de se 

répliquer au sein de leurs hôtes ont été recensés dans les cas d’AES. Ils 

comprennent tant des virus de façon majoritaire, que des bactéries, des parasites ou 

encore des champignons. [Se référer aux annexes pages 126 ; 127] En revanche, à 

ce jour, aucun cas de transmission sanguin d’agents transmissibles non 

conventionnels, ou prions n’a été recensé. 

Le risque pour le personnel d’être confronté à un agent pathogène augmente avec 

sa prévalence parmi les patients soignés et le caractère chronique de l’infection du 

patient.  
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En pratique, de par leur prévalence et la gravité de leurs conséquences, le virus de 

l’ Immunodéficience Humaine (VIH), le virus de l’Hépatite B (VHB) et le virus de 

l’Hépatite C (VHC) sont les plus redoutés. [10] 

 

1. VIH 

Le VIH est un virus de la famille des Rétrovirus qui sont des virus à acide 

ribonucléique (ARN). Il appartient au genre Lentivirus. Deux types de VIH sont à 

distinguer : le VIH-1, qui est le plus répandu ; et le VIH-2, qui est retrouvé 

principalement en Afrique de l’Ouest. Le type VIH-1 est divisé en 3 groupes : VIH-1 

du groupe M, VIH-1 du groupe N et VIH-1 du groupe O. Le VIH-1 du groupe M est 

celui que l’on retrouve de façon majoritaire et qui est responsable de la pandémie. Il 

est lui-même sous divisé en neuf sous-groupes : A-D, F-H, J et K. La forme 

prédominante retrouvée en France est le sous-type B. Dans le monde, c’est le sous-

type C qui prédomine. Ces sous-groupes se retrouvent également sous formes 

recombinantes. [11] 

 

a) Structure 

Le VIH est composé d’une enveloppe formée d’une bicouche lipidique avec deux 

glycoprotéines : gp120 à l’extérieur qui interagit avec les molécules CD4 présentent 

majoritairement à la surface des lymphocytes T CD4 ; et gp4 en transmembranaire.  
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A l’intérieur de cette enveloppe se trouve une matrice protéique p17 ainsi qu’une 

nucléocapside icosaédrique constituée de protéines p24 utilisées dans les tests de 

dépistage du VIH. Cette capside contient le génome viral composé de deux ARN 

simples brins identiques, et des enzymes de la transcriptase inverse (RT), de 

l’intégrase et de la protéase. 

Figure 1 : Structure du VIH [http://www.techno-science.net/?onglet=articles&article=40&page=2] 

 

b) Cycle de l’infection 

Les cellules cibles du VIH sont les cellules portant des récepteurs membranaires 

CD4 tels que les lymphocytes T CD4+, les monocytes, les macrophages, les cellules 

folliculaires dendritiques et les cellules de Langerhans.  

La première étape du cycle de réplication du VIH est la pénétration du virus dans la 

cellule hôte. Le VIH se fixe sur les cellules par reconnaissance du gp120 aux 

récepteurs CD4. Cet attachement entraîne un changement conformationnel de la 

glycoprotéine 120 (gp 120) qui permet une reconnaissance et une interaction entre la 

gp 120 et les corécepteurs C-C Chemokine Receptor type 5 (CCR5) et/ou C-X-C 

Chemokine Receptor type 4 (CXCR4). Cela entraîne un démasquage de la 
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glycoprotéine 41 (gp 41) et permet la fusion de l’enveloppe virale et de la membrane 

cellulaire. La capside virale est ensuite libérée dans le cytoplasme de la cellule cible. 

L’étape suivante correspond à la rétrotranscription de l’ARN viral en acide 

désoxyribonucléique (ADN) proviral par la transcriptase inverse (RT). 

La troisième étape est  celle de l’intégration du l’ADN viral dans le génome de la 

cellule hôte. 

La quatrième étape correspond à la production de nouvelles particules virales. L’ADN 

proviral est transcrit en ARN messager et en ARN génomique par l’ARN polymérase 

de la cellule hôte. Les ARN messagers sont ensuite traduits en protéines virales qui 

sont, par la suite, clivées et assemblées par la protéase virale. Ces particules virales 

néoformées sont libérées dans l’espace extracellulaire et peuvent à leur tour infecter 

de nouvelles cellules. [11] 

Figure 2 : Cycle de réplication du VIH [11] 

 

 

 



 22 

c) Epidémiologie 

Selon l’Organisation des Nations Unis chargée du Syndrome de l’ ImmunoDéficience 

Acquise (ONUSIDA), en 2012 dans le monde, trente quatre millions de personnes 

étaient infectées par le VIH dont 69% en Afrique subsaharienne. En France, 150 000 

personnes infectées ont été dénombrées par l’ Institut de Veille Sanitaire (InVS) avec 

7 000 à 8 000 nouveaux cas par an. Il est estimé à près de 30 000 personnes en 

France, le nombre d’individu ignorant leur infection. [11] 

 

d) Transmissions 

Trois voies de contamination pour le virus du VIH sont distinguées : 

 Transmission par voie sexuelle : Elle concerne la majorité des infections au 

VIH et se produit lors de rapports hétérosexuels, homosexuels ou orogénitaux non 

protégés ou à risques. 

 Transmission par voie sanguine : Ce mode de contamination se retrouve 

principalement chez les toxicomanes par injection en intra-veineuse (IV), chez les 

transfusés et dans les cas d’AES. 

 Transmission verticale : La contamination mère-enfant se passe lorsque la 

mère est en phase de primo-infection lors de la grossesse ou pendant la période 

périnatale (accouchement ou allaitement). [11] 

 

e) Physiopathologie de l’infection 

L’infection par le VIH est une infection chronique qui évolue en trois phases sur 

plusieurs années.  

La première phase est celle de primo-infection. Elle s’étend sur deux à six semaines 

après la contamination et, peut être, symptomatique ou asymptomatique. Elle 
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correspond à la réplication active et à la diffusion du virus dans l’organisme 

provoquant des réservoirs viraux. En réponse à ce phénomène, une induction de 

réponses immunitaires par l’organisme débute, ce qui entraîne dans un premier 

temps une réduction et un contrôle de la production viral. [11] 

 
La seconde phase est asymptomatique. Elle s’étend en moyenne sur une période de 

huit à dix ans. Le virus est alors bien intégré dans l’organisme, ce qui entraîne une 

destruction progressive du système immunitaire en infectant directement les 

lymphocytes T CD4+ dont le niveau va progressivement diminuer (de 50 à 70/mm3 

par an). [11] 

 
La troisième étape est la phase de syndrome de l’immunodéficience acquise (SIDA). 

Elle s’étend sur une durée de deux à trois ans et est caractérisée par l’apparition de 

maladies opportunistes et de signes cliniques liés à une immunodépression avancée. 

La survenue de ces pathologies et de ces signes est liée à un taux de lymphocytes T 

CD4+ présents en trop faibles quantités dans l’organisme (inférieur à 200/mm3) pour 

contrôler les infections et lutter contre ces maladies. [11] 

Graphique 1 : Evolution de l’infection par le VIH [http://www.techno-
science.net/?onglet=articles&article=40&page=2] 
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f) Diagnostic 

L’une des stratégies développée par la Haute Autorité de Santé (HAS) en 2009 est 

de diagnostiquer de façon la plus précoce possible l’infection par VIH, même chez 

les patients les moins à risque, afin de bénéficier au mieux des différentes mesures 

de prise en charge. Devant toute situation à risque ou tout symptôme évocateur 

d’une primo-infection ou d’une infection plus avancée, un dépistage biologique du 

VIH doit être pratiqué. Pour cela, les médecins généralistes et les gynécologues ont 

un rôle prépondérant à jouer dans le diagnostic d’une infection par le VIH, bien que 

la décision finale de dépistage reste au patient. [12]  

Selon le rapport d’experts Yéni publié en 2010, une primo-infection par le VIH doit 

être recherchée devant des signes cliniques compatibles avec un syndrome viral 

aigu persistant, associés à une polyadénopathie (lymphadénopathie), à des 

manifestations cutanéo-muqueuses (éruptions cutanées maculo-papuleuses, 

ulcérations buccales ou génitales) et des manifestations neurologiques (fièvre, 

amaigrissement anormal, myalgies, céphalées). [13].  

Il existe deux types de tests disponibles dans le dépistage du VIH : le test de 

dépistage sanguin avec la méthode ELISA, et les tests rapides à orientation 

diagnostiques (TROD) dits tests à résultats rapides. 

L’arrêté du 28 Mai 2010 fixant les conditions de réalisation du diagnostic biologique 

de l’infection à virus de l’immunodéficience humaine (VHI-1 et VHI-2) et les 

conditions de réalisation du test rapide d’orientation diagnostique dans les situations 

d’urgence, a modifié les recommandations de l’HAS de 2008 sur les conditions du 

dépistage de l’infection par le VIH. Le test de diagnostic sérologique doit être réalisé 

avec une technique ELISA marquée CE, à lecture combinée des anticorps anti-VHI-1 

et 2 et de l’antigène p24 du VIH-1 avec un seuil minimal de détection de l’antigène 
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p24 du VIH-1 de 2 UI/mL. Ils sont plus généralement appelés tests ELISA de 

quatrième génération. [14] 

Le résultat obtenu informe sur la présence d’une contamination à VIH de plus de six 

semaines. Dans le cas où il est positif, une analyse sérologique par Western Blot 

(WB) ou Immunoblot doit être effectuée sur le même échantillon sanguin pour 

différencier le VIH-1 et le VIH-2. En cas de résultats négatifs ou douteux sur le WB 

ou l’ Immunoblot, et s’il en a la possibilité, le biologiste peut pratiquer un diagnostic 

biologique avec une recherche d’ARN viral du VIH-1 par Polymerase Chain Reaction 

(PCR). Si le résultat est positif sur le WB ou l’ Immunoblot, un second test ELISA de 

quatrième génération doit être réalisé sur un nouveau prélèvement afin de confirmer 

l’infection et d’éliminer les erreurs probables telles qu’un échange de tubes de 

prélèvement entre individus. [12 ; 14 ; 15]. 

Figure 3 : Dépistage du VIH par la méthode ELISA [12] 
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Dans les cas de situations d’urgence, les TROD peuvent être utilisés. Ces tests 

comportent les caractéristiques de pouvoir être réalisés auprès du patient par une 

tierce personne, en tests urinaires sans aucune automatisation nécessaire pour leur 

interprétation. 

L’arrêté du 28 Mai 2010 précédemment cité permet également aux professionnels de 

santé d’utiliser ce type de test dans des situations qui permettent aux patients 

d’accéder à une prise en charge rapide comme par exemple lors d’AES afin de 

définir le statut sérologique du patient. [14] 

Ce test doit cependant être complété par les tests ELISA de 4ème génération et les 

tests de confirmation par WB ou Immunoblot en cas de réponse positive ou douteuse 

au TROD. Si le résultat est négatif au TROD, cela signifie que le patient n’est pas 

infecté sauf en cas d’exposition à VIH dans les trois précédents mois. [12 ; 14 ; 15]. 

Figure 4 : Dépistage du VIH par la méthode des TROD [12] 
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g) Traitement et suivi 

L’objectif de la prise en charge de l’infection par le VIH est de diminuer la mortalité et 

la morbidité en maintenant le taux de charge virale (CV) à un niveau indétectable 

(inférieur à 50 copies/ml), et l’immunité normale avec un taux de CD4 supérieur à 

500/mm3. 

Une fois le patient détecté positif au VIH, il est nécessaire de débuter la prise en 

charge par un bilan initial comprenant une numération formule sanguine (NFS), un 

typage lymphocytaire CD4/CD8, le taux de charge virale (ARN VIH plasmatique 

quantitatif), un génotypage du VIH pour identifier les mutations de résistance et 

déterminer le sous groupe viral, un bilan hépatique (transaminases, gamma 

Glutamyl-Transpeptidase (g-GT), phosphatases alcalines), un dosage de la créatine 

phosphokinase (CPK), la glycémie à jeun, un bilan lipidique (cholestérol total, high 

density lipoprotein (HDL), low density lipoprotein (LDL), triglycérides à jeun), une 

sérologie pour le virus de l’hépatite B (VHB), le virus de l’hépatite C (VHC) et le virus 

de l’hépatite A (VHA), une sérologie pour la toxoplasmose, une sérologie pour la 

syphilis, une sérologie pour le cytomégalovirus (CMV) et un frotti chez la femme. [16] 

 

Patient positif au VIH et asymptomatique [10 ; 14 ; 16] 

Chez les patients positifs au VIH (VIH+) et asymptomatiques, il faut renseigner le 

taux de CD4 qui détermine la suite de la prise en charge du patient :  

 Si le taux de lymphocytes CD4 est inférieur à 200/mm3, un traitement 

antirétroviral doit être mis en place sans délai, 

 Si le taux de lymphocytes CD4 est compris entre 200 et 500/mm3, il est 

nécessaire d’éduquer et d’informer le patient, de s’assurer que le patient est prêt 

pour une prise en charge médicamenteuse et de débuter le traitement antirétroviral, 
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 Si le taux de lymphocytes CD4 est supérieur à 500/mm3, il ne faut pas 

introduire un traitement antirétroviral mais instaurer une surveillance trimestrielle des 

lymphocytes CD4 et de la CV. Si la CV devient supérieure à 100 000 copies/ml ou si 

le taux de lymphocytes CD4 diminue rapidement, un traitement antirétroviral devra 

être mis en place. 

Figure 5 : Arbre décisionnel de traitement pour les patients VIH+/asymptomatique [16] 

 
Le choix du traitement antirétroviral est adopté lors d’une réunion pluridisciplinaire 

entre médecins hospitaliers, médecins libéraux, et psychologues. Ce choix prend en 
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compte différents critères dont les facteurs de risque cardio-vasculaire, une infection 

combinée avec le VHB et/ou VHC et les autres traitements préalablement mis en 

place chez le patient. 

 
Il existe six classes médicamenteuses d’antirétroviraux : 

 Inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse (INTI), 

 Inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse (INNTI), 

 Inhibiteurs de la protéase (IP), 

 Inhibiteurs de l’intégrase (INI), 

 Inhibiteurs de la fusion (IF), 

 Antagonistes du CCR5 (anti-CCR5). 

 

Le traitement de référence de première intention se compose de l’association de 

deux INTI avec un IP potentialisé par le ritonavir (IP/r), ou de l’association de deux 

INTI et un INNTI. Le choix des molécules est adapté à la situation du patient. 

Figure 6 : Traitement de première intention contre le VIH [15] 
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Pour juger de l’efficacité du traitement, un suivi de la CV sur six mois est à effectuer. 

Le traitement est efficace si ce dernier permet de passer d’un niveau de CV 

détectable à un niveau indétectable. Pour cela, il convient de mesurer la CV à un 

mois (M1), à trois mois (M3) et à six mois (M6) après l’instauration du traitement : 

 A M1, la CV doit avoir baissée d’au moins 2 log10 copies/mL, 

 A M3, la CV doit être inférieure à 400 copies/mL, 

 A M6, la CV doit être inférieure à 50 copies/mL. 

 

Patient positif au VIH et symptomatique [10 ; 14 ; 16] 

Chez les patients positifs au VIH (VIH+) et symptomatiques, il s’agit d’identifier 

l’infection opportuniste et de la traiter, s’il existe un traitement spécifique, comme par 

exemple dans le cas d’infection par la toxoplasmose, la pneumocystose, la 

cryptococcose ou la tuberculose. 

Figure 7 : Arbre décisionnel de traitement pour les patients VIH+/symptomatique [16] 

 
Le suivi débute par une première consultation huit à quinze jours après l’instauration 

du traitement pour apprécier la tolérance du traitement, vérifier la bonne 

compréhension du schéma thérapeutique et renouveler les conseils associés. Les 
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consultations suivantes se font à un mois puis tous les trois mois pendant la première 

année. En cas d’évolution favorable, le rythme passe à trois ou quatre visites par an 

en maintenant une stratégie d’observance et d’éducation thérapeutique afin de 

maximiser les résultats favorables liés au traitement. 

Les visites de contrôle comprennent un examen clinique et une surveillance 

biologique. Lors de l’examen clinique des pesées, des prises de pression artérielle, 

des recherches de lipoatrophie ou lipohypertrophie, de troubles digestifs sont 

réalisées par le médecin. La surveillance biologique comprend : NFS, bilan hépatique, 

CPK, bilan lipidique et glycémie à jeun. 

Le traitement initial peut être modifié en cas de présence d’effets indésirables graves 

ou pouvant entraîner à terme une gêne significative pour le patient. L’instauration 

d’un nouveau traitement est effectuée à la suite d’une réunion pluridisciplinaire 

intégrant médecins, pharmaciens et psychologues.  

Un bilan annuel avec un médecin hospitalier doit être réalisé afin de dépister 

l’apparition d’infections opportunistes et de pouvoir les traiter le plus rapidement 

possible. 

Figure 8 : Suivi clinique, biologique et sérologique chez les patients VIH+ [11] 
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2. VHB 

Le VHB est un virus hépatotrope responsable de lésions hépatiques, de par son effet 

cytopathogène dû à l’infection de l’hépatocyte, mais aussi par la réaction immunitaire 

antivirale. Tout comme le VHC, ces deux virus ont, en plus des autres virus 

hépatiques, une action extra-hépatique due à la réaction immune. 

Le VHB est un virus de la famille des Hepadnaviridae et du genre Orthohepadnavirus. 

Neuf génotypes du VHB allant de A à I ont été décrits. 

 

a) Structure 

Le VHB est un virus à ADN circulaire double brin associant une polymérase appelé 

protéine P, et une action de reverse transcriptase (RT). 

Il est composé d’une enveloppe formée de lipides et de protéines virales qui sont les 

protéines S (Small) majoritaires, les protéines M (Medium) et les protéines L (Large). 

Cette enveloppe entoure une capside icosaédrique qui contient le génome. Ce core 

de virus est composé des deux types de protéines de la capside qui sont les 

antigènes : Ag HBc et Ag HBe. 

Ces éléments permettent de différencier deux types de particules. Les particules de 

Dane qui correspondent au virion B infectieux ; et les particules vides non-

infectieuses qui se différencient des précédentes par l’absence de nucléocapside à 

l’intérieur de l’enveloppe. Ces particules vides, également appelées filaments et 

sphérules, sont beaucoup plus présentes (environ 10 000 fois plus abondantes). 

Elles ont permis de développer les vaccins grâce à la présence de l’antigène de 

surface Ag HBs, et l’absence de potentiel de réplication. [17] 
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Figure 9 : Structure du VHB [17] 

 

b) Cycle de l’infection 

Le cycle de réplication du VHB n’est pas clairement définit du fait de l’absence de 

développement de modèle in vitro. 

Cependant, il a été définit que le cycle viral du VHB est divisé en différentes étapes 

dont la spécificité réside dans le fait que le VHB soit un virus à ADN et qu’il subisse 

une étape de rétrotranscription pour répliquer son génome. Néanmoins, pour cela, le 

génome du VHB n’est pas obligatoirement intégré dans le génome de la cellule 

infectée.  

La première étape consiste en la phase d’adhésion. Le virus s’attache à l’hépatocyte 

grâce à l’action de plusieurs co-récepteurs membranaires dont la protéine L qui joue 

un rôle majeur pour le VHB. 

A la suite de l’attachement réversible, le virus est internalisé par endocytose et fusion 

membranaire dans la cellule hôte. Il libère ensuite les nucléocapsides dans le 

cytoplasme de la cellule. 

Les nucléocapsides migrent alors vers le noyau de la cellule à infecter via des 

microtubules. Après une étape de décapsidation, l’ADN viral est intégré dans le 

génome de la cellule hôte par les pores nucléaires. Cet ADN viral relargué est alors 
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partiellement double brin et est ensuite complété en ADN circulaire entièrement 

bicaténaire et complètement super-enroulé : on parle alors d’ADNccc. C’est cette 

molécule sous forme épisomale qui est responsable de la persistance du virus au 

sein des hépatocytes. 

L’étape suivante est la phase de transcription. L’ARN polymérase II transcrit de 

nombreuses copies de l’ADN super-enroulé à partir de son brin (-) en acide 

ribonucléique messager (ARNm) pré-génomique et sub-génomique. 

Les transcrits en ARNm sub-génomique sont transférés dans le cytoplasme de la 

cellule où ils subissent une étape de traduction pour produire les différentes 

protéines de l’enveloppe et de la capside, la protéine P et la protéine X. Cette 

dernière est suspectée de jouer un rôle primordial dans la carcinogénèse associée 

au VHB. 

Avant d’être retranscrit, l’ARNm pré-génomique est encapsidé, grâce aux protéines, 

avec la polymérase virale et forment les nucléocapsides immatures. La transcriptase 

inverse virale produit un brin d’ADN (-) qui sert de matrice pour la formation du brin 

d’ADN (+). 

Une partie des nucléocapsides matures néoformées est recyclée au niveau du noyau 

afin d’amplifier le nombre de copies d’ADN super-enroulé. 

L’autre partie des nucléocapsides matures nouvellement synthétisées bourgeonnent 

avec le réticulum endoplasmique pour acquérir leur enveloppe virale afin de former 

de nouveaux virions. Les particules qui ne contiennent pas de nucléocapside 

bourgeonnent également avec le réticulum endoplasmique et forment les particules 

subvirales. 

Toutes les particules, virales ou vides, suivent la voie constitutive du transport 

vésiculaire et sont ensuite sécrétées hors de la cellule hôte. [18 ; 19] 
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Figure 10 : Cycle de réplication du VHB [18] 

 

c) Epidémiologie 

L’hépatite B est une infection du foie potentiellement grave et mortelle transmise par 

le  VHB. Elle représente un problème de santé majeure à l’échelle mondiale. D’après  

l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et l’ Institut National de Prévention et 

d’Education pour la Santé (INPES), en 2012, le nombre de personnes concernées 

par l’hépatite B est estimé à deux milliards dans le monde. Il est estimé à trois cent 

cinquante millions le nombre de porteurs d’une hépatite B chronique et à 600 000 le 

nombre de personnes qui meurent chaque année des conséquences de cette 

infection. [20 ; 21] 

La prévalence de l’hépatite B est différente en fonction des régions. L’InVS divise la 

planète en trois zones en fonction de la distribution de la prévalence de l’AgHBs. 
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La première zone est celle de forte endémie. Elle correspond à la zone où la 

prévalence de l’infection par le VHB est élevée avec un portage de l’AgHBs évalué 

entre 8 à 20%. Les régions regroupées dans cette zone sont : l’Afrique 

subsaharienne, l’Asie du Sud-Est, le bassin Amazonien et la Chine méridionale. 

La zone suivante est la zone d’endémie moyenne. Dans cette zone on retrouve le 

Proche-Orient, l’Amérique Centrale, l’Amérique du Sud, l’Asie Centrale, le bassin 

Indien et certains pays de l’Europe du Sud et de l’Est. Le portage de l’AgHBs dans 

ces régions est estimé entre 2 à 7%. 

La troisième zone est celle de faible endémie. Dans cette dernière, la prévalence y 

est inférieure à 2%. Elle inclut essentiellement les pays industrialisés tels que 

l’Europe du Nord, l’Amérique du Nord et l’Australie. [22] 

En 2013, l’OMS  évalue en France la prévalence des infections chroniques à 0.65% 

de la population infectée. [23] 

Figure 11 : Prévalence du VHB dans le monde [http://www.spmsd.com/] 
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d) Transmissions 

Le VHB est un virus à virémie très importante, dont la résistance prolongée dans le 

milieu extérieur entraîne une contagion très importante. Le VHB est dix fois plus 

contagieux que le VHC et cent fois plus contagieux que le VIH. Il se transmet par 

trois voies de contamination différentes : 

 Transmission par voie parentérale : Ce mode de contamination se retrouve 

chez les toxicomanes par injection en intra-veineuse (IV), chez les transfusés et dans 

les cas d’AES.  

 Transmission par voie sexuelle : La contamination à lieu par le sperme ou les 

sécrétions cervicales lors de rapports hétérosexuels, homosexuels ou orogénitaux 

non protégés ou en cas d’AES. 

 Transmission maternofoetale : C’est le cas de transmission le plus dénombré 

dans les zones de forte endémicité. La contamination mère-enfant se passe lorsque 

le virus est en phase de réplication chez la mère lors de la grossesse ou pendant la 

période périnatale (accouchement ou allaitement). [23] 

 

e) Physiopathologie de l’infection 

L’hépatite B est une maladie infectieuse du foie qui peut devenir grave de par son 

évolution potentielle vers des cas de cirrhose ou de cancer du foie.  

L’infection se divise en deux phases : une phase d’infection aiguë et une phase 

d’infection chronique. 

L’infection initiale peut se retrouver sous deux formes différentes. La forme 

majoritaire est l’infection aiguë sous forme asymptomatique que l’on retrouve chez 

60% des personnes infectées par le VHB. L’autre forme d’infection initiale retrouvée 
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chez 40% des personnes infectées par le VHB est l’infection aiguë sous forme 

symptomatique.  

Les deux formes d’infection initiale évoluent en différentes étapes de la maladie. La 

forme aiguë asymptomatique et la forme aiguë symptomatique évoluent vers la 

chronicité chez 2 à 10% des personnes infectées par le VHB. La phase d’évolution 

suivante chez 20% des hépatiques chroniques est la cirrhose du foie qui évolue dans 

2% des cas par an en cancer du foie. L’infection initiale sous la forme aiguë peut 

également évoluer en hépatite aiguë fulminante dans 0.5% des cas de personnes 

infectées. [22] 

Figure 12 : Evolution de l’infection par le VHB [22] 

 

Infection aiguë 

Les symptômes décrient lors de l’infection aiguë sous forme symptomatique sont la 

présence de jaunisse, la fatigue, la perte d’appétit, les douleurs abdominales, les 

nausées et les vomissements. 

Dans le cas d’une infection aiguë qui guérit spontanément, sans passage à la 

chronicité, quatre phases se différencient. 

La première est la phase d’incubation qui dure en moyenne quatre semaines.  

La seconde phase est celle de l’infection aiguë. Elle s’étend en moyenne sur 

quatorze semaines. Durant cette phase, une augmentation de la charge virale 
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accompagnée d’une augmentation dans un premier temps des Ag HBs et Ag HBe 

sont observées. Cette phase se termine lorsque, après un pic de ces trois marqueurs 

biologiques, ces derniers redeviennent indétectables ou en faible quantité, inférieure 

à 2000 Unités Internationales/millilitre (2000 UI/mL). La réponse immunitaire entraîne 

la formation des anticorps (Ac) anti-HBe et anti-HBc et des immunoglobulines IgM 

anti-HBc. On retrouve également dans cette phase une forte augmentation des ALAT 

qui reflète l’infection hépatique. 

La phase suivante correspond à la phase de convalescence caractérisée par le 

maintien des taux d’Ac anti-HBe et Ac anti  HBc, une diminution des IgM anti-HBc 

accompagnée d’une augmentation des Ac anti-HBs. Cette phase s’étend sur trois à 

six mois. 

La dernière phase correspond à la phase de guérison de la maladie. Elle est 

caractérisée par le maintien des Ac anti-HBe, des Ac anti-HBc totaux et des Ac anti-

HBs. [24] 

Graphique 2 : Evolution clinique et sérologique de l’infection aigüe par le VHB [24] 
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Infection aiguë fulminante 

Une infection aiguë peut également se développer sans passer à la chronicité. On 

parle alors d’une hépatite B aiguë fulminante dont le pronostic vital du patient est 

engagé. 

 

Infection chronique 

Le passage à la chronicité se définit par la persistance de l’Ag HBs au-delà de six 

mois après l’infection aiguë.  

Un tiers des porteurs chroniques sont dits porteurs chroniques sains, 

asymptomatiques. Dans ce cas, on observe une persistance du portage de l’Ag HBs 

accompagnée d’une absence de manifestations cliniques et un bilan hépatique 

persistant de manière normale. La CV reste indétectable ou très faible (< 2000 

UI/mL) et l’évolution favorable vers la guérison se produit de façon majoritaire. 

Cependant, dans de rares cas, une réactivation du VHB peut être observée. 

Les deux autres tiers de malades hépatiques chroniques développent une hépatite 

chronique active. Dans ces cas, le taux d’ADN VHB sérique est détectable, supérieur 

à 2 000UI/mL, dû à la multiplication du virus. Cette forme d’hépatite B chronique 

demande un suivi de l’activité du VHB au niveau biochimique, histologique et 

hépatocytaire. L’évaluation en cirrhose hépatique puis en carcinome hépatocellulaire 

est possible. [24] 
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Graphique 3 : Evolution sérologique de l’infection par le VHB [24] 

 

f) Diagnostic 

Le diagnostic de l’hépatite B se fait sur la présence de marqueurs biologiques 

complété par un diagnostic virologique spécifique basé sur une stratégie de 

dépistage. 

Le diagnostic positif au VHB est associé à des signes de lyse hépatocytaire 

caractérisée par une augmentation des transaminases avec, en général, les ALAT 

supérieurs aux ASAT, couplée à une augmentation de fer sérique. Des signes liés à 

la rétention biliaire sont également caractéristiques de la présence du VHB. On 

retrouve alors une augmentation de la bilirubine accompagnée d’urines foncées et de 

selles décolorées. Les signes d’insuffisance hépatique tels que la diminution du taux 

de prothrombine (TP), du facteur V de la coagulation et du cholestérol total sont 

également caractéristiques de la présence du VHB. [23] 
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Le dépistage du VHB passe par des tests de diagnostics sérologiques et de 

recherche du génome virale. Il doit être envisagé devant les situations suivantes 

évoquant des situations à risque :  

 Les personnes présentant un tableau clinique développé auparavant,  

 Les personnes ayant des partenaires sexuels infectés par le VHB,  

 Les personnes vivant sous le même toit qu’une personne infectée par le VHB, 

 Les personnes ayant des activités sexuelles à risque.  

Dans le cas de vaccination, un dépistage est recommandé afin d’éviter une 

vaccination inutile. Un dépistage prévaccinal doit également être pratiqué chez les 

personnes dialysées, immunodéprimées et chez le personnel soignant. 

Les tests de détection de l’hépatite B passent par la recherche d’Ag HBs et Ag HBe 

par des techniques immunoenzymatiques de type ELISA ; la détection d’Ac anti-HBc, 

anti-HBs et anti-HBe par la méthode de marqueurs indirects. Plusieurs stratégies de 

dépistage biologique peuvent être admises pour un seul et même échantillon. En cas 

d’Ag HBs positif, l’HAS conseille un contrôle sur un second prélèvement. L’ADN viral 

présent dans le sang périphérique est détecté par la technique de Polymerase Chain 

Reaction (PCR) quantitative en temps réel avec un seuil de détection à 10 UI/mL. Il 

représente le meilleur marqueur de la réplication virale et permet d’évaluer le risque 

d’évolution vers la cirrhose et le carcinome hépatocellulaire. [23 ; 24 ; 25 ; 26] 
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g) Traitement et suivi 

En cas d’infection à l’hépatite B, l’instauration d’un traitement antiviral n’est pas 

systématique. 

 
 

Hépatite B aiguë [23 ; 27] 

Dans le cas d’hépatite B aiguë, il y a une abstention thérapeutique associée à un 

rappel de mode de vie avec notamment l’élimination des facteurs d’aggravation tels 

que l’obésité, l’alcool ou encore les drogues hépatotoxiques. Un suivi mensuel du 

taux de l’Ag HBs doit être instauré. S’il reste positif plus de trois mois consécutifs, il 

est nécessaire de pratiquer une recherche de l’ADN-VHB et de l’Ag HBe pour 

dépister un passage à la chronicité. 

 

Hépatite fulminante [23 ; 27] 

Dans le cas d’un passage à une hépatite aiguë fulminante, la transplantation 

hépatique est nécessaire. Le traitement par médicaments anti-VHB peut être discuté 

mais l’efficacité n’est pas prouvée. 

 

Hépatite B chronique [23 ; 27 ; 28] 

Dans le cas d’un passage à la chronicité d’une hépatique B, la mise en place d’une 

prise en charge médicamenteuse dépend de la quantité d’ADN du VHB présent avec 

un seuil à 2 000 UI/mL, associée à la détermination de gravité du VHB définit par le 

score Métavir. Il couple l’activité nécrotico-inflamatoire au degré de fibrose et permet 

d’évaluer l’importance des lésions histologiques dont le seuil critique est à 2, tant 

pour l’activité nécrotico-inflamatoire (A), que pour le degré de fibrose (F). 
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Figure 13 : Score METAVIR [27] 

Les personnes à traiter sont celles dont le taux d’ADN-VHB est supérieur à 2 000 

UI/mL avec un score Métavir de F2, F3 ou F4 quelque soit le A ; ou avec un score de 

Métavir F0 ou F1 avec A2 et A3. 

Figure 14 : Arbre décisionnel de diagnostique pour les patients atteints de l’hépatite B chronique [27] 

 

L’instauration et le choix du traitement médicamenteux doit prendre en compte l’âge 

et l’état de santé global du patient. L’objectif est d’inhiber la réplication virale, de 
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stabiliser la fibrose et de prévenir le passage à la cirrhose ou au carcinome 

hépatocellulaire, afin d’augmenter la survie et améliorer la qualité de vie du patient. 

En cas de forte probabilité de séroconversion HBe ou de réponse prolongée avec un 

taux d’Ag HBe négatif associé à une faible charge et un taux d’ALAT supérieur à 3 

fois la normale, il est préférable d’utiliser des interférons pendant 48h. Trois types 

d’interférons (IFN) sont à différencier : IFN alfa-2a, IFN alfa-2b et l’ IFN PEG alfa-2a. 

Ils possèdent une triple action : antivirale, antiproloférative et immunomodulatrice. 

L’efficacité de ce traitement est caractérisée par une négativation de l’ADN-VHB 

associée à une normalisation des transaminases et une amélioration histologique. 

Dans les cas de réponses prolongées avec un taux d’Ag HBe négatif associé à une 

forte charge ou, en cas de non seroconversion HBe, privilégier l’utilisation 

d’analogues nucléosidiques ou nucléotidiques qui ont pour action l’inhibition de la 

synthèse d’ADN du VHB par blocage de l’ADN polymérase du virus de l’hépatite B. 

Les molécules retrouvées dans cette classe sont : Lamivudine, Adéfovir, Telbivudine 

et Tenofovir avec en première intention l’Entecavir. Le critère de réponse au 

traitement est la normalisation des transaminases. Dans les cas de persistance, un 

second analogue nucléosidique avec un profi l de résistance différent, peut être 

instauré. 

Un contrôle tous les trois à six mois des marqueurs sérologiques tels que l’Ag HBs, 

l’Ag HBe, l’Ac anti-HBe et le marqueur virologique ADN-VHB doit être pratiqué. 
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Figure 15 : Arbre décisionnel de traitement pour les patients atteints de l’hépatite B chronique [27] 

 

Traitement préventif 

Dans le cas de l’hépatite B, il existe un traitement de prophylaxie qui est un vaccin 

constitué d’Ag HBs purifiés. Il s’agit de vaccin recombinant, obtenu par clonage et 

expression du gène viral, dans les cellules ovariennes du hamster chinois (CHO) 

pour le Genhevac®, ou dans la levure de bière (Saccharomyces cerevisiae) pour 
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l’Engerix B® et le HB VaxPro®. Ces vaccins possèdent une très bonne 

immunogénicité et ont une très bonne tolérance. 

Le schéma classique de vaccination se fait en trois doses de type 0-1-6 mois qui sont 

administrées par voie intra-musculaire (IM). Aucun rappel systématique n’est 

nécessaire si le schéma initial est correctement suivi.  

Le sujet est immunisé si, lors du contrôle sérologique post vaccinal, la quantité d’Ac 

anti-HBs est supérieure à 10 mUI/mL. Cependant, chez les personnes très exposées 

telles que les professionnels de santé ainsi que chez les personnes à haut risque 

d’exposition, le seuil de protection peut être modifié en fonction de l’âge de 

primovaccination et être supérieur à 100 mUI/mL. [29] 

En France, une politique vaccinale, basée sur une réglementation accompagnée de 

recommandations et de conduites à tenir, a été mise en place. 

Chez les femmes enceintes, le dépistage de l’Ag HBs au sixième mois est obligatoire 

depuis la mise en application du décret n°92.143 du 14 février 1992 relatif aux 

examens obligatoires prénuptial, pré et postnatal, dans le but de prévenir la 

transmission périnatale du VHB. [29 ; 30 ; 31] 

Dans le milieu professionnel, l’arrêté du 2 Août 2013 abroge et remplace l’arrêté du 6 

mars 2007. Il fixe les nouvelles conditions d’immunisation des personnes exerçant 

leur activité dans un établissement public ou privé de prévention, de soins ou 

hébergeant des personnes âgées visées à l’article L. 3111-4 du Code la santé public 

(CSP). Cet arrêté mentionne également la liste des élèves et/ou étudiants soumis 

aux obligations d’immunisation décrites à l’article L. 3111-4 du Code la santé public 

(CSP). [29 ; 32 ; 33] 
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3. VHC  

Le virus de l’hépatite C (VHC) est directement cytopathogène. Sa principale 

spécificité est sa capacité à muter, ce qui rend difficile la mise au point d’un vaccin. 

C’est un virus de la famille des Flaviviridae et du genre Hepacivirus. Six types de 

génotypes différents allant de 1 à 6 ont été décrits. Ils sont ensuite sous divisés en 

plus de cinquante sous-types. Le génotype rencontré dans 75% des cas dans le 

monde, est le génotype 1. Il représente également plus de la moitié des cas de 

contamination par le VHC en France. 

 

a) Structure 

Le VHC est un virus à ARN linéaire simple brin, non segmenté de polarité positive. Il 

est composé d’une enveloppe formée de lipides et de deux glycoprotéines E1 et E2 

qui permettent au virus de se fixer sur l’hépatocyte. Cette enveloppe entoure une 

capside icosaédrique contenant les acides nucléiques.  

Figure 16 : Structure du VHC 
[http://www.prn.org/index.php/provider_resources/prn_art/hepatitis_c_virus_hcv_3_d_model_with_cut_away] 

 

Le génome du VHC est composé : de gènes structuraux qui sont le core et les 

glycoprotéines E1 et E2 ; et de gènes non structuraux, les NS2, NS3, NS4 et NS5. 

Les NS4 et NS5 sont divisés en deux sous-unités A et B. Les gènes NS2, NS3-4A 

sont des protéases, le NS3 est l’hélicase et le NS5 est la polymérase. [34 ; 35] 
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Figure 17 : Génome du VHC [34] 

 

b) Cycle de l’infection 

La cible principale du VHC est les hépatocytes. Ce dernier est également capable 

d’infecter les cellules B ou encore les cellules dendritiques. 

Le cycle de réplication du VHC est divisé en plusieurs étapes. 

La première est la phase d’adhésion. Le virus s’attache à l’hépatocytes grâce aux 

glycoprotéines E1 et E2 présentes à la surface du virus, qui viennent s’attacher aux 

co-recpeteurs dont principalement les glycosaminoglycanes et les récepteurs LDL 

présents sur l’hépatocyte. 

La seconde phase est celle de l’entrée du virus dans la cellule par un mécanisme 

d’endocytose. 

L’endosome est ensuite transporté vers le noyau de la cellule à infecter via des 

microtubules. A la suite d’un procédé d’acidification à l’intérieur de l’endosome, qui 

induit des changements de conformation, une fusion se fait entre les membranes 

virales et l’endosome. La nucléocapside est alors libérée dans le cytosol. 

Une fois l’ARN libérée, une partie des brins passent en phase de réplication afin de 

se multiplier. L’autre partie rentre en phase de traduction. 

L’étape suivante consiste en l’assemblage des nouvelles protéines néo-formées 

avec les brins d’ARN répliqués à l’intérieur. 
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Les nouvelles molécules néo-formées passent ensuite dans l’appareil de Golgi pour 

la maturation. A la suite de cela, de nouveaux virions sont obtenus et sortent de la 

cellule infectée par un système d’exocytose. [34 ; 36] 

Figure 18 : Cycle de réplication du VHC 

 

c) Epidémiologie 

L’hépatite C est une maladie contagieuse du foie transmise par le VHC. La gravité de 

cette infection est variable. Elle va d’une forme bénigne qui dure quelques semaines, 

à une forme évolutive en maladie grave qui persiste à vie. D’après l’Organisation 

mondiale de la santé (OMS), en 2012, le nombre de personnes touchées par 

l’hépatite C est estimé à deux milliards soixante-dix millions dans le monde. Il est 

estimé à cent cinquante millions le nombre de malades infectés de façon chronique, 

et plus de 350 000 individus meurent chaque année de complications hépatiques 

liées au VHC. Chaque année entre trois et quatre millions de personnes sont 

infectées dans le monde. [37] 
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La prévalence de l’hépatite C est différente en fonction des régions. Le Center for 

Disease Control and Prevention (CDC) divise la planète en trois zones dépendant du 

portage de l’Ac anti-VHC. 

La première zone est celle de forte prévalence. C’est la zone où la prévalence de 

l’infection par le VHC est élevée. Elle est estimée entre 2 à 6%. Les régions 

regroupées dans cette zone sont : l’Europe de l’Est, l’Afrique, l’Asie et l’Amérique du 

sud. Le portage le plus important de l’Ac anti-VHC se trouve en Egypte avec une 

prévalence supérieure à 10%. 

La zone suivante est la zone de prévalence intermédiaire. Dans cette zone on 

retrouve l’Europe de l’Ouest, les Etats-Unis. La prévalence est de 1% pour ces pays. 

La troisième zone est celle de basse prévalence. Dans cette dernière, elle y est de 

0.5%. Cette zone inclut essentiellement les pays scandinaves, l’Australie, le Canada 

et la Suisse. [38 ; 39] 

En France, le CDC évalue la séroprévalence à 1,2% soit environ 600 000 personnes 

infectées dont un tiers ignorent leur infections car le diagnostic se fait souvent lors du 

passage à la chronicité. L’incidence en France est d’environ 5 000 cas par an. [38] 

Figure 19 : Prévalence du VHC dans le monde [http://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2014/chapter-3-
infectious-diseases-related-to-travel/hepatitis-c] 
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d) Transmissions 

Le VHC se transmet principalement par trois voies de contamination : 

 Transmission par voie parentérale : Ce mode de contamination est celui qui 

est retrouvé dans 40 à 70% des cas de contaminations par le VHC. Cette 

transmission résulte de la mise en contact directe (par transfusion) ou indirecte (par 

utilisation de matériel d’injection souillé) avec le sang d’une personne infectée. En 

France et dans les pays développés, la cause principale de contamination se 

retrouve chez les toxicomanes par des injections en intra-veineuse (IV). Les risques 

de transmission du VHC lors des soins médicaux tels que les transfusions, les 

injections ou encore les dialyses jouaient un rôle prépondérant dans la transmission 

du VHC jusqu’aux années 1990. Actuellement, ce mode de contamination est en 

diminution, et ce, grâce aux mesures réglementaires mises en place notamment pour 

le risque transfusionnel, et au respect des règles d’asepsie. 

 Transmission par voie sexuelle : Ce mode de contamination du VHC ne 

représente que peu de cas d’infection lorsque les rapports entre couples 

hétérosexuels sont stables. On le retrouve cependant de façon plus importante lors 

de rapports traumatiques notamment chez les couples homosexuels co-infectés par 

le VIH. 

 Transmission maternofoetale : Ce risque de transmission représente 5% des 

cas de contamination par le VHC. La contamination mère-enfant est multipliée par 

quatre en cas de co-infection avec le VIH et n’est possible durant l’allaitement qu’en 

cas de lésion du mamelon. [23 ; 40] 
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e) Physiopathologie de l’infection 

L’hépatite B est une maladie infectieuse du foie qui peut devenir grave de par son 

passage possible à la chronicité qui peut ensuite évoluer vers des cas de cirrhose ou 

de cancer du foie.  

L’infection se divise en deux phases : une phase d’infection aiguë suivie d’une phase 

d’infection chronique. 

L’infection aiguë est dans 90% des cas asymptomatique et dans 10% des cas 

symptomatique. Il existe également de rares cas d’infections aiguës fulminantes. 

Le patient atteint de l’infection aiguë au VHC passe dans une seconde phase. Dans 

80% des cas, elle correspond à un passage à la chronicité, et dans 20% des cas, 

vers une guérison spontanée. La phase d’évolution suivante chez 10 à 20% des 

hépatiques chroniques est la fibrose avec la cirrhose du foie après 20 à 30 ans. 

L’évolution suivante dans 5% des cas, est le cancer du foie.  Ces évolutions sont en 

grandes parties dépendantes des facteurs prédictifs tels que l’âge, l’alcool ou 

l’immunodépression. [40] 

Figure 20 : Evolution de l’infection par le VHC 
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Infection aiguë 

La phase d’infection aiguë dure en moyenne six mois. Elle est constituée d’une 

longue phase d’incubation allant de deux à douze semaines avec une moyenne de 

sept semaines. Une augmentation du taux de transaminases et plus spécifiquement 

des ALAT est alors observée. Il est en moyenne dix fois supérieur à la normale. Cela 

s’accompagne de l’apparition dans le sérum de l’ARN viral du VHC détectable par 

PCR. Les anticorps anti-VHC sont également détectables et signent la 

séroconversion. 

Si l’infection aiguë au VHC est ictérique, il y aura alors apparition de symptômes non 

spécifiques à l’hépatite C tels que des douleurs de l’hypocondre droit avec présence 

d’urines foncées et d’un ictère, accompagnées de signes extra-hépatiques tels que la 

fatigue, les nausées, les vomissements et les arthralgies. 

 
En cas de guérison spontanée, l’ARN-VHC et le taux de transaminases se 

normalisent. La quantité d’Ac anti-VHC se régularise également mais reste 

détectable pendant  plusieurs années suivant l’infection. 

Figure 21 : Evolution sérologique de l’infection aigüe du VHC [http://hepatoweb.com/hepatite-C-infection.php] 
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Infection chronique 

Dans la majorité des cas, l’infection aiguë passe à la chronicité.  

Deux tableaux biologiques principaux sont à distinguer : les hépatites C chroniques 

avec transaminases normales et les hépatites C chroniques avec différents stades 

de sévérité. 

 Hépatite chronique avec normalisation des transaminases. 

Dans un tiers des cas des hépatites chroniques, le taux d’ARN-VHC est détectable 

par PCR avec un taux d’Ac anti-VHC positif mais avec une normalisation du taux de 

transaminases. Pour confirmer ce type de passage à la chronicité, trois dosages des 

transaminases doivent être strictement normaux sur six mois. Ce type d’hépatite 

chronique est asymptomatique. Dans 90% de ces cas, seul des lésions histologiques 

sont observables à la biopsie hépatique. 

 Hépatite chronique avec différents stades de sévérité 

Trois types de sévérité sont à distinguer dans l’hépatite chronique. Cependant leurs 

tableaux cliniques et biologiques restent sensiblement identiques. Ces patients sont 

atteints d’une maladie du foie avec présence d’ARN-VHC détectable dans le sérum 

par PCR, accompagnée d’un taux positif d’Ac anti-VHC et d’une fluctuation du taux 

de transaminases qui peuvent, par moment, se positiver. La plupart des patients 

atteints d’hépatite chronique sont asymptomatiques, ou avec apparition de 

symptômes non spécifiques tels que l’asthénie ou la dépression. 

La différence entre les hépatites chroniques minimes, modérées et sévères se fait au 

niveau clinique avec des stades de maladies hépatiques différents qui sont évalués 

grâce à la méthode histologique du METAVIR. [41 ; 42] 
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 Figure 22 : Evolution sérologique de l’infection chronique du VHC [http://hepatoweb.com/hepatite-C-
infection.php] 

 

f) Diagnostic 

Le diagnostic biologique débute par une sérologie indirecte avec un test de 

dépistage par ELISA de l’Ac anti-VHC. En cas de positivité de ce test, un second test 

ELISA de confirmation doit être pratiqué sur un second prélèvement. 

En cas de positivité des précédents tests ou de résultats douteux, un test de 

validation avec la méthode d’Immunoblot doit être pratiqué. 

En cas de sérologie positive, il convient de pratiquer un diagnostic direct par test 

simple de PCR qualitative afin de détecter la présence d’ARN-VHC, couplé à un 

dosage des transaminases. Ces résultats permettent de différencier une hépatite en 

phase aiguë si la PCR est positive accompagnée d’un taux très élevé de 

transaminases, d’une hépatite en phase chronique en cas de positivité de la PCR et 

un taux fluctuant voir normalisé des transaminases. En cas de négativité de la PCR 

et d‘une normalisation des ALAT, il s’agit probablement d’une hépatite C guérie.  
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Figure 23 : Arbre décisionnel de dépistage du VHC [43] 

 
En cas de positivité de l’ARN-VHC à la PCR, un génotypage accompagné d’une 

analyse du foie par biopsie doivent être réalisés afin de déterminer le score Métavir 

et d’apprécier une meilleure efficacité de traitement. [41 ; 43 ; 44 ; 45] 
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g) Traitement et suivi médical 

Avant toute mise en place d’un traitement médicamenteux chez un patient atteint 

d’hépatite C, des mesures d’accompagnement doivent être mises en place. Le 

patient doit être sensibilisé et pris en charge afin d’arrêter toute consommation 

d’alcool et de médicaments hépatotoxiques si possible, d’être en sevrage tabagique 

et cannabique, de maitriser son poids et d’être vacciner contre l’hépatite B. 

Les hépatites C justifiant un traitement sont les hépatites chroniques présentant une 

PCR positive et un score Métavir F2, F3 ou F4 quelque soit l’activité necrotico-

inflamatoire ou avec un score Métavir F0 et F1 et une activité nécrotico-inflammatoire 

de A2 ou A3. Pour les hépatites aiguës, aucune efficacité de traitement n’est 

reconnue. Cependant, les patients atteints d’hépatite C aiguë peuvent se voir 

administrer de l’ Interféron alpha pégylé dont l’efficacité n’est actuellement pas 

prouvée. [41].  

Le traitement de première intention des hépatites C chroniques dépend du 

génotypage. Pour tous les génotypages, une bithérapie est mise en place. Elle 

associe : un Interféon alfa pégylé (INF-alfa PEG) de type 2a ou 2b en sous cutané, 

des agents immunostimulants soumis à la pégylation par une molécule de 

polyéthylène glycol qui permet une diminution de la vitesse d’élimination de l’ INF ; et 

de la Ribavirine per os, un analogue nucléosidique qui potentialise l’effet de l’ INF. En 

cas de génotypage de type 1 ou de non réponse à un traitement antérieur, le 

traitement de première intention est une trithérapie. En adjonction à la bithérapie 

précédente, du Télaprévir est introduit les douze premières semaines de traitement ; 

ou du Bocéprévir quatre semaines après le démarrage de la bithérapie. Ces deux 

molécules sont des inhibiteurs de la protéase NS3-4A, enzyme nécessaire à la 

réplication du VHC. 
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La durée de traitement est dépendante du génotype, de la charge virale initiale et de 

la rapidité et l’efficacité de réponse au traitement. Elle s’étend sur douze à soixante-

douze semaines. [23 ; 44 ; 45 ; 46 ; 47] 

Figure 24 : Arbre décisionnel de traitement pour les patients VHC+ [46] 

 
Un suivi  médical doit être programmé. La charge virale fait l’objet d’un suivi à la 

quatrième, douzième et vingt-quatrième semaine de traitement. Elle permet 

d’apprécier l’efficacité du traitement. Plus la charge virale diminue rapidement, plus la 

probabilité de réponse virologique prolongée est grande. Elle est caractérisée par un 

taux d’ARN-VHC indétectable six mois après l’arrêt du traitement. Le traitement peut 

également être interrompu si, à la douzième semaine, une diminution de moins de 2 

log de la charge virale initiale n’est pas observée ; ou encore en cas de positivité de 
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l’ARN-VHC vingt-quatre semaines après l’instauration du traitement. Ces résultats 

sont signes d’un échec virologique. 

Lors de l’instauration du traitement, un suivi biologique avec NFS doit être contrôlé 

deux fois par mois puis tous les mois. La créatininémie, l’uricémie, le dosage des 

ALAT, de la glycémie chez les diabétiques et des béta HCG chez la femme en âge 

de procréer, doivent être réalisés tous les mois. Un dosage de la Tyroïd Stimulating 

Hormone (TSH) lors de l’utilisation de l’ INF qui peut être à l’origine de nombreuses 

complications thyroïdiennes. Les dosages de l’alphafoetoprotéine  (AFP), du taux de 

prothrombine (TP) et des marqueurs de l’atteinte hépatique par la cirrhose, doivent 

également être pratiqués tous les trois mois. [44 ; 45 ; 46] 
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C. Epidémiologie des Accidents d’Exposition au Sang 

En France et depuis 2002, la surveillance des AES est standardisée et 

coordonnée au niveau national par le Réseau d’alerte d’investigation et de 

surveillance des infections nosocomiales (RAISIN) en collaboration avec le Groupe 

d’étude sur le risque d’exposition des soignants (GERES).  

En 2010, une étude a été mise en place  conjointement entre le GERES, le RAISIN 

et l’ Institut de Veille Sanitaire (InVS) pour la surveillance des accidents d’exposition 

au sang (AES) dans les établissements de santé français et 17 039 cas d’AES ont 

été déclarés et recensés. Cette étude a été menée dans 810 établissements de 

santé, soit environ 29% des établissements de santé en France ; et sur 254 000 lits 

de médecine, chirurgie et obstétrique (MCO) soit environ 59% des lits MCO en 

France. Il est donc estimé à 28 000 le nombre de cas d’AES en France qui sont 

déclarés. Hors une sous déclaration des AES ne peut être écartée. Cette dernière 

est estimée à 70% des cas de blessures et expositions accidentelles au sang. [48 ; 

49 ; 50]  

L’étude a pris en compte le personnel soignant (personnel médical et paramédical), 

mais également le personnel non soignant tel que le personnel médico-technique qui 

peut également se retrouver au contact de dispositifs médicaux usagés et 

contaminés.  
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Le personnel paramédical, comprenant les infirmiers, les aides soignants, les 

puériculteurs, les cadres de santé et les moniteurs, représente la catégorie 

professionnelle la plus touchée avec 59.9% des cas d’AES. [48] 

Graphique 4 : Répartition des AES selon les catégories de personnes concernées [48] 

 
Environ 80% des cas d’AES recensés dans l’étude sont des accidents percutanés 

(APC) essentiellement par piqûres. [48] 

Graphique 5 : Répartition des AES selon la nature de l’exposition [48] 
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Ces accidents peuvent se produire à différentes étapes de l’acte médical nécessitant 

l’uti lisation d’un dispositif médical. On peut les retrouver [51] : 

 Lors de la préparation du geste médical, 

 Lors de l’utilisation du dispositif médial, 

 Entre différentes étapes du geste médical, 

 Durant l’élimination du dispositif médical. 

 

La répartition des AES dépend des gestes réalisés qui sont eux-mêmes conditionnés 

par les différentes catégories de personnel concernées. Les cas d’AES par 

exposition percutanée se retrouvent pour la majorité avec 24,1% dans les pratiques 

d’injections. 

Graphique 6 : Répartition des AES selon la tâche en cours [48] 
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D. Conséquences des Accidents d’Exposition aux Sang 

Les AES ont des conséquences de deux types : 

 Directes sur le personnel soignant et non soignant qui peuvent se retrouver en 

contact avec du sang ou tous produits souillés par le sang, 

 Indirectes avec des retombées sur les pharmaciens des établissements de 

santé et sur les établissements de santé.  

 

1. Conséquences directes 

Les personnels soignant et non soignant doivent être informés et sensibilisés aux 

risques que représentent ces AES.  

En cas d’exposition, le risque de contamination varie en fonction de l’importance de 

l’inoculum infectieux : plus ce dernier est élevé, plus le risque de transmission est 

grand.  

En pratique, la gravité des AES est d’autant plus grande lorsque [10] : 

 La blessure est profonde, 

 La virémie, bactériémie ou parasitémie du patient source est élevée, 

 Le dispositif médical utilisé est une aiguille, 

- L’aiguille est utilisée pour un geste intraveineux ou intra-artériel, 

- L’aiguille est visiblement souillée, 

- L’aiguille est de gros calibre. 
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a) Taux de transmissions soigné-soignant 

Les taux de transmission sont variables en fonction du virus et du type de 

contamination. Pour le VIH, d’après le rapport Yéni en 2010, i l est estimé à 20% la 

proportion de personnes ignorant leur infection en France métropolitaine. Le risque 

de contamination après un AES percutané est estimé à 0,3%. Dans le cas d’un AES 

par contact cutanéo-muqueux, le risque moyen est estimé à 0,03%. Un traitement de 

prophylaxie peut être mis en place chez un soignant contaminé. 

Pour les hépatites, l’ InVS a mené en 2004 une enquête qui a révélé que le taux de 

personnes ignorant leur infection en France métropolitaine est de 40% et 55% 

respectivement pour le VHC et le VHB. Dans le cas du VHC, il est estimé entre 0,5 et 

3% le risque de contamination après un AES percutané. Il existe également un 

traitement de prophylaxie pour le VHC. En ce qui concerne le VHB, le risque de 

transmission lors d’un AES percutané est dépendant de la sérologie du patient 

source. Si le taux Ag HBe est négatif chez le patient source, le risque de 

contamination est évalué à 10%. Si au contraire, le taux Ag HBe est positif dans la 

sérologie du patient source, le risque de contamination est alors de 30%. Pour le 

VHB, il existe à la fois un traitement en prophylaxie ainsi qu’un vaccin. [13 ; 52 ; 53] 

Figure 25 : Données sur la contamination par le VIH, VHC et VHB [53 ; 54] 

 

Virus Proportion de 

personnes 

ignorant leur 

infection  

Risque moyen 

après accident 

percutané 

Risque moyen 

après contact 

cutanéo-

muqueux 

Vaccin Prophylaxie 

VIH 20% 0,3% 0,03% Non Oui 

VHC 40% 0,5-3% Non estimé Non Oui 

VHB 55% 10 - 30% Non estimé Oui Oui 
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b) Contaminations professionnelles 

Les contaminations professionnelles regroupent deux types de contaminations 

possibles qui sont les séroconversions professionnelles et les infections présumées. 

Une séroconversion professionnelle chez un professionnel de santé doit répondre à 

trois critères [54] : 

- La présence d’un AES, 

- Une sérologie négative entre 8 jours avant l’exposition et 4 semaines après 

l’exposition avec, pour le VIH l’absence d’Ac anti-VIH, pour le VHC 

l’absence d’Ac anti-VHc et pour le VHB l’absence d’AgHBs et Ac antiHbc. 

- Une séroconversion entre 4 semaines et 6 mois après l’exposition avec, 

pour le VIH une positivité des Ac anti-VIH, pour le VHC une positivité des 

Ac anti-VHC et pour le VHB une positivité des AgHBs et des Ac anti-HBc. 

 
L’infection présumée se caractérise par la découverte d’une séropositivité au VIH 

chez une professionnel de santé ayant eu un contact avec un patient infecté par le 

VIH. Ce type d’infection ne peut être appliqué aux hépatites car il est souvent trop 

difficile d’éliminer une contamination non professionnelle. [54] 

 

Contamination professionnelle par le VIH [54] 

Au 30 Juin 2012, quatorze séroconversions et trente-cinq infections présumées ont 

été recensées. Durant les premières années de surveillance, un plus grand nombre 

d‘infections présumées ont été recensées. Par la suite, l’augmentation du nombre de 

séroconversions documentées peut s’expliquer par la réglementation en vigueur 

depuis 1989 qui oblige la déclaration des AES et des séroconversions documentées 

pour avoir accès à une indemnisation. 
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Graphique 7 : Distribution des contaminations professionnelles par le VIH par an [54] 

 
Ces contaminations sur AES touchent principalement le personnel infirmier des 

établissements de santé, ce qui reste représentatif de la distribution des AES en 

milieu professionnel. 

Graphique 8 : Répartition des contaminations professionnelles par le VIH en function des categories de 
personnes concernées [54] 

 

Parmi les quatorze séroconversions documentées, treize sont imputées à des 

accidents percutanés de types piqûres et coupures.  

Graphique 9 : Répartition des séroconversions par le VIH en fonction de la tâche en cours [54] 
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Sur ces quatorze séroconversions, au moins sept d’entre elles auraient pu être 

évitées par l’application des précautions d’hygiène standards. 

  

Contaminations professionnelles par le VHC [54] 

Depuis le début du recensement en 1991 et jusqu’au 30 Juin 2012, soixante-dix cas 

de séroconversions ont été recensées en France chez le personnel soignant.  

Graphique 9 : Distribution des contaminations professionnelles par le VHC par an [54] 

 
Le personnel infirmier est une nouvelle fois le groupe de professionnel présent dans 

les établissements de santé le plus touché. 

Graphique 10 : Répartition des séroconversions par le VHC en fonction des categories de personnes 
concernées [54] 
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Les expositions percutanées et plus précisément les cas d’AES par piqûres sont les 

cas les plus recensés. Il s’agit principalement de piqûres avec aiguilles intra-

veineuses et aiguilles intra-artérielles. Sur ces soixante-cinq cas de séroconversions 

suite à un AES par piqûre, plus de la moitié d’entre elles auraient pu être évitées par 

l’application des précautions standards d’hygiène. 

Graphique 11 : Réparti tion des séroconversions par le VHC en fonction de la tâche en cours [54] 

 

Contaminations professionnelles par le VHB [54] 

L’InVS a mis en place la surveillance des séroconversions professionnelles au VHB 

en 2005. Aucun cas n’a été rapporté depuis. Ceci peut s’expliquer par l’existence de 

la vaccination contre le VHB devenue obligatoire depuis 1991 chez les personnes 

exerçant leur activité au sein des établissements de santé. 
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2. Conséquence Indirectes 

Les AES engendrent des retombées sur les établissements de santé et sur leurs 

pharmaciens : 

 Coûts des tests de diagnostic initiaux, 

 Coûts des traitements engendrés, 

 Coûts des arrêts maladie et des remplacements de personnel, 

 Coûts de l’assurance hospitalière, 

 Versements d’indemnités, 

 Réputation de l’établissement, 

 Réduction de la qualité des soins.  

 

Toutes les procédures, tests, traitements, effets secondaires et indésirables ont un 

prix. Chaque année, le coût direct imputé à un AES pour un établissement de santé 

est estimé entre 280 et 420 euros. [55 ; 56] Le coût total par an et par établissement 

de santé est directement lié au nombre de lits de médecine, chirurgie, obstétrique 

(MCO) présent dans l’établissement de santé. [57] Ce coût s’étend de 2 000 euros 

pour les établissements de santé de moins de trois cent lits MCO à 65 000 euros 

pour les établissements de santé avec plus de milles lits MCO. 

Figure 26 : Coûts directs des AES en fonction du nombre de lits MCO par an 
 

Au total, chaque année les dépistages et les traitements des AES représentent plus 

de 21,8 millions d’Euros. [55] 
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E. Conduite à tenir en cas d’Accident d’Exposition au Sang 

Des textes réglementaires ont encadré la conduite à tenir en cas d’AES pour 

prévenir des risques de contamination notamment contre le VIH, VHB et VHC. Cette 

démarche doit être connue et suivie par toute personne suspectant un AES. [58 ; 59 ; 

60] 

 

1. Les premiers soins en urgence [61] 

Ils doivent se faire immédiatement après le geste et sont différents selon qu’il 

s’agisse d’une piqûre, blessure ou contact direct avec une peau lésée, ou d’une 

projection sur muqueuses et dans les yeux. 

En cas de piqûre, blessure ou contact direct sur peau lésée, il faut : 

- Ne pas faire saigner, 

- Nettoyer immédiatement la zone cutanée lésée à l’eau et au savon puis 

rincer 

- Désinfecter pendant 5 minutes environ avec un antiseptique à dérivé 

chloré comme le Dakin ou l’eau de javel à 2.6% de chlore actif diluée au 

1/5 ; ou avec un polyvidone iodé en solution dermique ou encore avec de 

l’alcool à 70%. 

En cas de projection sur les muqueuses ou dans les yeux, il faut : 

- Rincer abondamment à l’eau ou au sérum physiologique pendant environ 

cinq minutes. 
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2. Contacter le médecin référent [61] 

Dans les quatre heures suivant le geste, il est nécessaire de contacter le médecin 

référent ou les urgences afin d’évaluer le risque infectieux. La sérologie du patient 

doit également être connue. Si ce n’est pas le cas, il faut faire pratiquer au patient les 

sérologies du VIH, VHB et VHC. 

La mise en place du traitement prophylactique est alors évaluée et un traitement 

post-exposition (TPE) peut être débuté. 

Figure 27 : Arbre décisionnel de la mise en place d’un TPE suite à un AES 

 

Pour le VIH 

Il convient de déterminer le niveau de risque de l’infection en fonction du type de 

dispositif médical utilisé, du type d’AES et de la profondeur de l’accident. Le risque 

est d’autant plus important lorsque l’accident est un AES percutanée avec piqûre. A 

contrario, le risque est plus faible lors d’une projection cutanéo-muqueuse. Le port de 

gants en cas de piqûre permet de minimiser le risque. 
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En fonction du niveau de gravité du risque, de la sérologie connue ou non et de la 

CV du patient source, le choix de l’instauration d’un TPE se fait.  

Figure 28 : Mise en place d’un TPE contre le VIH en fonction du risque et de la nature de l’AES [15] 

 
Le TPE est d’autant plus efficace que son initiation est rapide. Dans l’idéal, ce dernier 

doit être instauré dans les quatre heures suivant l’exposition et peut être initié jusqu’à 

quarante huit heures après l’accident. Le TPE est une trithérapie composée de deux 

INTI et d’un IP boosté par le Ritonavir (IP/r). Ce traitement est prescrit soit pour vingt-

huit jours si l’indication est d’emblé clairement établi et que le patient a été vu dans 

un centre référent ; soit pour quarante huit à quatre-vingt seize heures suite 

auxquelles la personne exposée est revue par un médecin  référent pour le VIH. Le 

schéma thérapeutique peut alors être amené à être modifié en fonction des résultats 

de sérologie du VIH ou de la CV. Le médecin peut, par la suite, reconduire le 

traitement pour vingt huit jours. A l’instauration du traitement un bilan doit être 
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pratiqué et comporter les sérologies initiales, la NFS, la fonction rénal, le bilan 

hépatique et un test de grossesse pour les femmes en âge de procréer. Une 

évaluation de la tolérance et un bilan sanguin sont recommandés au bout de 

quatorze jours et de vingt-huit jours de traitement. [15 ; 62] 

 

Pour le VHB 

Si le patient source est positif à l’Ag HBs, il est nécessaire de s’assurer que la 

personne exposée est immunisée par vaccination et qu’elle y réponde avec un taux 

d’Ac anti-HBs supérieur à 10mUI/mL. Si le sujet de l’accident est non vacciné, il est 

nécessaire de débuter un traitement de prophylaxie soit par l’administration 

d’immunoglobulines (Ig) soit par vaccination. Si la personne exposée est vaccinée 

mais non répondeuse, l’administration d’Ig doit être pratiquée en TPE. 

La vaccination anti VHB doit être débutée idéalement dans les soixante-douze 

heures suivant l’exposition ou jusqu’à sept jours après l’accident. L’administration du 

vaccin se fait en trois fois. La première injection se pratique en intra-musculaire (IM) 

dans le deltoïde à une dose de 20µg de vaccin. Elle est complétée par deux 

injections de 20µg au bout d’un mois puis de six mois. 

L’administration d’Ig doit être réalisée dans les soixante-douze heures suivant 

l’exposition par voie IM à une posologie de 500 UI. 

La double administration d’Ig couplée au vaccin permet d’obtenir une efficacité 

supérieure à l’injection seule du vaccin. 

Cependant, en milieu professionnel de santé, dans le cas d’un AES avec suspicion 

de VHB, peu de TPE sont mis en place car suite à la réglementation en vigueur, le 

personnel doit être vacciné et y répondre. Il est néanmoins important de proposer au 
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non-vacciné une sérovaccination et une injection d’Ig pour les non répondeurs. [15 ; 

62] 

Figure 29 : Choix du TPE contre le VHB en fonction de la sérologie du patient source [15] 

 

Pour le VHC 

En cas d’exposition, aucun TPE n’est recommandé vis-à-vis du VHC. 

Il est cependant nécessaire de pratiquer un suivi clinique et biologique avec la mise 

en évidence par PCR de l’ARN-VHC. En cas de positivité, un traitement antiviral peut 

être débuté. [15 ; 62] 

 

3. Contacter le médecin du travail [61] 

Dans les 24h suivant l’accident, l’accident professionnel doit être déclaré au 

supérieur. Puis dans les 48h, le supérieur doit prévenir et déclarer cet accident à la 

Caisse Primaire d’Assurance Maladie (CPAM). De son côté, le professionnel 

suspectant l’AES doit le déclarer à son assurance. 
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4. Après l’Accident d’Exposition au Sang 

Un suivie clinique et biologique de la personne exposée doit être réalisé.  

 

Pour le VIH 

Un suivi  sérologique et médical doit être discuté pour venir compléter le suivi de 

tolérance réalisé par le médecin référent. Si le patient source est négatif au VIH, il est 

inutile de poursuivre une surveillance ultérieure. Si le patient est positif au VIH ou si 

son statut sérologie reste inconnu, une sérologie à six semaines en cas d’absence 

de TPE doit être réalisée. En cas de prescription d’un TPE, une sérologie à deux et 

quatre mois doit être pratiquée. [15 ; 62] 

  

Pour le VHB 

Lorsque le taux d’Ac anti-HBs est inconnu chez la personne exposée au moment de 

l’AES, les dosages des Ac anti-HBc et anti-HBs, de l’Ag HBs et des ALAT doivent 

être pratiqués à J0. Dans le cas où le taux d’Ac anti-HBs est inférieur à 10UI/L, le 

sujet exposé n’est pas protégé. Si le patient source est porteur du VHC ou si son 

statut sérologique est inconnu, le suivi se fait sur la mesure des ALAT et des 

marqueurs du VHB qui sont l’Ac anti-HBc et anti-HBs et l’Ag HBs à trois ou quatre 

mois. [15 ; 62] 

 

Pour le VHC 

Lorsque le statut sérologique du patient source est inconnu, le suivi  est basé sur la 

sérologie du VHC associé à l’ALAT à J0, S4 ou S6 et M3 ou M4. 

Lorsque le statut sérologique du patient source est connu et positif, le schéma de 

suivi est le même que précédemment avec une PCR VHC à six semaines en 
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absence d’un TPE contre le VIH ou à quatre semaines en cas de prescription d’un 

TPE anti-VIH. [15 ; 62] 

Figure 29 : Choix du TPE contre le VHB en fonction de la sérologie du patient source [15] 

 

Les causes des AES doivent être identifiées et analysées afin de mettre en place des 

actions préventives et correctives pour éviter de nouvelles situations dangereuses. 

(Se rapporter à l’annexe n°2, page 127 : Affiche Conduite à tenir) 
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F. Prévention des Accidents d’Exposition au Sang 

En France, de nombreux acteurs jouent un rôle dans la prévention des AES. 

Ils sont divisés en trois niveaux : national, régional et local. Ces différentes instances 

ont une place au niveau politique, technique et pour les usagers. Au niveau politique, 

les instances jouent un rôle de Prévention ou d’Alerte. Au niveau technique, une 

partie est spécialisée dans la survei llance, d’autres dans les recommandations. En 

ce qui concerne les usagers, ces autorités ont des rôles de médiation et de 

réparation. 

Au niveau local c'est-à-dire au sein des établissements de santé, le CLIN en 

association avec le CHSCT et la médecine du travail ont un rôle politique de 

prévention. L’alerte est gérée conjointement entre l’EOH, la direction et la médecine 

du travail. Au niveau technique, la surveillance est réalisée par l’EOH en accord avec 

les services cliniques tout comme la médiation et réparation pour les usagers. Les 

recommandations sont fournies par le CLIN. 

Au niveau Régionale, l’instance politique est l’ARS. Elle est complétée au niveau 

technique par les CCLIN, ARLIN et CIRE. Pour la gestion des médiations et 

réparations des usagers ce sont les ARS et les CRCI qui en ont la charge. 

Au niveau National, le COSPIN assure la prévention, la DGS et la DGOS sont en 

charge des alertes. L’InVS en collaboration avec le RAISIN et l’ANSM s’occupent de 

la surveillance des AES. Les recommandations sont développées par le CTIN, l’HAS 

et le GERES. 

 

 

 

 



 79 

 

 Figure 31 : Acteurs de la prévention des AES 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

 
Groupilin devient le COSPIN (2010) : Commission de suivi des programmes de prévention des 

infections associées aux soins dans les  établissements de santé et en secteur de soins de ville 
CIRE : Cellule de l’ InVS en Région 
CRCI (2002) : Commission Régionale de Conciliation et d’Indemnisation 

EOH : Equipe Opérationnelle d’Hygiène 
CHSCT : Comité d’Hygiène, de Sécurité et des Conditions de Travail  
CLIN (1998) : Comité de Lutte contre les IN 

DGS : Direction Générale de la Santé 
DHOS devient la DGOS : Direction Générale de l’offre de soins.  
InVS : Institut de Veille Sanitaire 

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament  
RAISIN (2001) : Réseau National d’Alerte d’Investigation et de Surveillances des IN 
CTIN : Comité Technique pour les IN 

HAS : Haute Autorité de Santé 
GERES (1991) : Groupe d’Etudes sur le Risque d’Exposition des Soignants  
ONIAM : Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux  

ARS : Agence Régionale de Santé 
CCLIN (1992) : Centre de Coordination de la lutte contre les IN 
ARLIN (2006) : Antenne Régionales de Lutte contre les IN 
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1. Transposition de la Directive Européenne 2010/32/EU 

En Juillet 2013, la directive Européenne 2010/32/EU a été transposée en droit 

français. [63] On parle alors de l’arrêté du 10 Juillet 2013 relatif à la prévention des 

risques biologiques auxquels sont soumis certains travailleurs susceptibles d'être en 

contact avec des objets perforants. [60] Cet arrêté s’applique à toute personne 

exerçant son activité professionnelle au sein d’un établissement de santé. Il vise 

également à couvrir les personnes exerçant une activité dans tous lieux où sont 

dispensés des activités et actes de prévention, diagnostics et thérapeutiques. 

Cet arrêté vise à diminuer le nombre d’AES en plaçant l’employeur comme 

responsable de la stratégie à développer pour lutter contre ces AES. L’employeur se 

doit d’informer les travailleurs sur les risques et la réglementation en vigueur, ainsi 

que les bonnes pratiques en matière de prévention, les mesures et les procédures 

de déclaration des AES. 

Il met en avant l’importance de l’évaluation des risques associés aux AES et de la 

formation des travailleurs dès l’embauche.  

 

2. Evaluation des risques 

Cette démarche s’inscrit dans un processus de travail qui vise à minimiser les 

risques d’AES. 

L’évaluation est une démarche obligatoire que l’employeur doit tenir à disposition. 

Elle doit notamment contenir un inventaire des risques ; les durée, nature et condition 

de l’exposition ; les actions et méthodes de travail. L’European Biosafety Network a 

développé une matrice d’évaluation des risques par geste. Elle prend en compte le 

risque dépendant de la quantité de sang pour chaque dispositif médical lors d’une 

exposition ; en fonction de la fréquence d’exposition par piqûre dans la pratique des 
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soins. Cette matrice est un outil pouvant être utilisé dans les établissements de santé 

afin de déterminer les mesures préventives appropriées aux éventuels risques. [64] 

Figure 32 : Evaluation du risque d’AES en fonction des DM utilisés [64] 

 
Le processus d’évaluation des risques doit également prendre en compte une 

analyse de ces risques au regard des précautions standards contre les AES afin de 

mettre en œuvre les mesures préventives appropriées contre les AES. 
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3. Les précautions standards des Accidents d’Exposition au Sang  

Les précautions standards sont décrites dans l’annexe I de l’arrêté du 10 Juillet 2013. 

Il préconise l’application de ces précautions lors de tous soins à tous patients quel 

que soit son statut infectieux par tous soignants. Elles sont au nombre de sept.[48 ; 

64] 

 

a) Hygiène des mains 

La réalisation d’un geste d’hygiène des mains représente un geste fondamental dans 

la prévention des infections associées aux soins (IAS). La Société Française 

d’Hygiène Hospitalière (SF2H) a décrit trois recommandations concernant l’hygiène 

des mains. [65 ; 66 ; 67] Ces mesures doivent être respectées afin de lutter contre le 

risque d’AES notamment avec la recommandation de lavage immédiat en cas de 

contact avec des liquides biologiques potentiellement contaminants. 

 

b) Port du gant 

Les gants sont des dispositifs médicaux utilisés dans la prévention de tout contact 

cutané avec le sang ou les liquides biologiques. La SF2H a décrit trois 

recommandations sur le port du gant [68 ; 69 ; 70] L’étude menée conjointement par 

le GERES, RAISON et l’ InVS, en 2010, révèle que dans 30% des taches effectuées 

dans les établissements de santé, le port du gant n’est pas respecté. Les deux 

principaux gestes pour lesquels le port du gant reste à améliorer sont lors de la 

réalisation d’injections et la manipulation d’une perfusion où respectivement 49% et 

38% des accidentés ne portaient pas de gants. [48] 
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c) Port de la tenue adaptée 

Le port de la tenue professionnelle est obligatoire. Elle remplace la tenue de ville et 

vise à protéger les professionnels de santé conformément au code du travail. Elle 

doit être adaptée au geste notamment en cas de risque de projection de sang ou de 

liquide biologique où elle est complétée par le port la surblouse, de lunettes, et de 

masques adaptés. La SF2H a décrit deux recommandations sur la tenue 

professionnelle [71 ; 72] complétée par trois recommandations sur le masques [73 ; 

74 ; 75] à adapter en fonction du geste. 

  

d) Utilisation de préférence de matériel à usage unique 

Tout dispositif médical à usage unique doit être strictement réservé à un patient et ne 

doit pas être réutilisé pour un autre geste. 

 

e) Utilisation de dispositifs médicaux de sécurité  

Le GERES et la SF2H décrivent comme dispositif de sécurité tout matériel possédant 

une mise en sécurité intégrée plutôt que rapprochée ; une mise en sécurité 

automatique, la plus précoce par rapport au geste ; une activation de sécurité 

unimanuelle, irréversible et possédant un indicateur, visible ou audible, de mise en 

sécurité. Les utilisateurs doivent être formés à leur bonne utilisation. [76 ; 77] L’étude 

menée conjointement entre le GERES, le RAISIN et l’ InVS en 2010 révèle que 

83,8% des piqûres ont eu lieu avec l’utilisation de matériels non sécurisés. [48] 
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f) Respect des bonnes pratiques lors de la gestion du matériel souillé  

Les dispositifs piquants ou coupants souillés doivent être manipulés en respectant 

les bonnes pratiques suivantes : 

 Ne jamais recapuchonner les aiguilles. L’étude menée conjointement entre le 

GERES, le RAISIN et l’ InVS, en 2010, révèle que 6,7% des APC sont imputés au 

recapuchonnage d’une aiguille. [48] 

 Ne pas désadapter à la main les aigui lles. L’étude menée conjointement entre 

le GERES, le RAISIN et l’ InVS, en 2010, révèle que 5,9% des APC sont imputés à 

la désadaptation de l’aiguille. [48] 

 Jeter immédiatement après le geste et sans manipulation les aigui lles ou 

autres objets piquants, coupants, tranchants (OPCT) dans un conteneur adapté. Ce 

dernier doit se situer, à portée de main, au plus près du soin, dont l’ouverture est 

facilement accessible et en ne dépassant pas le niveau maximal de remplissage.. 

L’étude menée conjointement entre le GERES, le RAISIN et l’ InVS en 2010 a 

révèle que dans 29% des cas d’APC, un collecteur pour OPCT n’était pas disposé 

à portée de main du manipulateur. [48] 

 En cas d’utilisation de matériel réutilisable, lorsque ce dernier est souillé, le 

manipuler avec précaution et en assurer rapidement le traitement. 

 

g) Transport de prélèvement biologiques, linges et matériels souillés  

Les prélèvements biologiques, le linge et les instruments souillés par le sang ou les 

liquides biologiques doivent être transportés dans des emballages étanches et 

appropriés, fermés et traités ou éliminés en fonction des protocoles. 
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III. Voice of customer : De la qualité vers 
l’innovation 
   

A. Déploiement de la Fonction Qualité 

La méthode de Déploiement de la Fonction Qualité ou Quality Function 

Deployement (QFD) est un procédé qui vise à intégrer les besoins et attentes du 

client tout au long du processus de développement et de fabrication d’un produit ou 

d’un service.  

Cet outil a été créé à la fin des années 60 par le Japonnais Akao et mis en place 

pour la première fois dans les années 70 au Japon par les industriels Mitsubishi  

pour intégrer très tôt la qualité du produit dans le processus de développement. 

[78 ; 79] 

 

1. Définition 

Cette méthodologie permet de prendre en compte les demandes des utilisateurs et 

de les convertir en caractéristiques produit. Cette méthode est conçue pour 

améliorer la satisfaction du client notamment avec le procédé de « Voice of 

Customer » (VoC) ou « Voix du client », une étape clé du QFD. Les informations 

recueillies au travers du procédé de « voix du client » permettent de mener à bien 

le développement du produit associé à un management de la quali té. 

Pour cela, il est nécessaire que tout au long des différentes étapes, les services de 

Recherche et Développement, Production, Qualité et Marketing coopèrent et 

communiquent afin de créer de nouveaux produits répondant aux spécificités des 

utilisateurs pour plus de succès et de rentabi lité. [80] 
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2. Objectifs 

Les trois principaux objectifs de la mise œuvre de la démarche QFD sont de : 

 Donner la priorité aux besoins et désirs dits et non-dits des clients. 

 Traduire ces besoins en caractéristiques et spécifications techniques. 

 Développer et produire un produit ou un service de quali té en mettant 

l’accent sur la satisfaction du client. [81] 

 

3. Méthodologie 

a) Maisons 

Pour répondre à ces trois objectifs, l’approche classique en quatre phases du QFD 

s’effectue en uti lisant des séries de quatre matrices sous forme de maisons. Elles 

représentent les quatre étapes clés reliées entre elles : 

1. La maison de la quali té 

2. La maison du déploiement du produit 

3. La maison de la planification du procédé 

4. La maison de la planification de la production 

Figure 33 : Approche classique en quatre phases du QFD [80] 
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b) Chambres 

Les maisons sont sous divisées à leurs tours en une structure matricielle composée 

de huit parties appelées chambres. Elles permettent d’identifier et de hiérarchiser 

les corrélations entre les attentes et besoins des clients les « Quoi », et les 

paramètres relatifs à la conception et la fabrication des futurs produits les 

« Comment ». [82] 

Figure 34 : Les huits chambres des maisons 
[http://www.er.uqam.ca/nobel/r20014/Referentiel/1_Aide_Decision/QFD%20CP.pdf] 
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c) Liens entre les chambres et les maisons 

Les attentes et besoins des utilisateurs sont assurés et pris en considération tout 

au long du développement du produit grâce à la continuité entre les quatre 

maisons : les « Comment » de la matrice correspondent aux « Quoi » de la matrice 

suivante. 

 Figure 35 : Relation entre les chambres et les maisons [82] 
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4. Les quatre maisons 

La première maison correspond à la Maison de la qualité aussi appelée la maison 

de la planification du produit. Cette étape est menée conjointement entre les 

services de R&D et de Marketing. Elle permet de faire le lien entre les besoins et 

les attentes des clients afin de créer une liste de plusieurs attributs techniques. 

Cela représente la partie la plus importante et la plus cruciale du QFD et permet 

d’assurer le succès du futur et de l’industrie. [80 ; 81] 

La seconde maison est celle du déploiement du produit. Durant cette phase, 

l’objectif principal est de faire le lien entre les attributs techniques et les actions 

réalisées par l’industrie pour le développement du produit. Cette étape est menée 

par le service de R&D. Des concepts de produits sont développés et les 

spécifications cibles de ces produits sont documentées. [80 ; 81] 

 

La maison de la planification du processus est une étape dirigée par le service de 

Production. Les différents processus de production sont déterminés et évalués ; les 

paramètres de production sont documentés. [80 ; 81] 

 

La maison de la planification de la production, aussi appelée la phase de processus 

et de contrôle quali té, est une étape conduite conjointement entre le département 

Quali té et celui  de Production. Durant cette phase, les indicateurs de performances 

sont créés pour contrôler le processus de production, les phases de maintenance 

et les connaissances des différents opérateurs présents lors de la production du 

produit ou du service. [80 ; 81] 
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5. Les huit chambres de la maison de la qualité [83 ; 84] 

 

Figure 36 : Les huits chambres de la maison de la qualité [80] 

 
La première chambre de cette maison correspond aux exigences du client. Elle 

représente une liste des « Quoi » et, afin d’identifier et comprendre au mieux les 

attentes et besoins du client, un « Voice of Customer » (VoC) est mis en place. 

 

La seconde chambre représente la classification de 1 (peu d’importance) à 10 

(beaucoup d’importance) des exigences faites par les clients. Cela permet de 

mieux cibler et comprendre l’importance que les différents utilisateurs donnent à 

leurs critères.  

 
La troisième chambre contient les attributs du design qui correspondent aux 

« Comment ». Lors de cette étape, les attentes et besoins des clients sont traduits 

en caractéristiques techniques. La fonction et les caractéristiques physiques du 

produit sont également définies durant cette phase. 
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La quatrième chambre est celle du croisement entre les « Quoi » et les 

« Comment ». Lors de cette étape, chaque attribut du design est évalué par rapport 

à chaque attribut du client à l’aide d’une classification par échelle numérique allant 

de 1 (faible) à 10 (fort).  

 
La cinquième chambre représente l’analyse comparative des besoins et attentes 

des clients qui correspond au « Quoi » de la concurrence. Le but de cette étape est 

de quantifier la perception des spécifications attendues par le client par rapport aux 

produits déjà présents sur le marché. 

 

La sixième chambre indique les corrélations entre les processus. Elle est 

consacrée à l’interaction entre les caractéristiques techniques : lors d’un 

changement de l’un des attributs, celui-ci peu avoir un effet positif ou négatif sur 

une autre exigence technique. 

 
La septième chambre désigne la chambre du « Combien ». Elle correspond à un 

benchmarking réalisé par comparaison technique des différents attributs du design 

par rapport à la concurrence. 

 
La huitième chambre définit des valeurs cibles pour chaque caractéristique 

technique, basées sur toutes les autres informations récupérées dans les autres 

chambres.  
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B. La voix du client 

 La première phase de la méthode QFD est la « Maison de la Qualité » dont 

la première chambre correspond au « Voice of Customer ».   

 

1. Définition 

Le concept de « voix du client » se définit comme étant un processus de capture et 

de hiérarchisation des attentes et des besoins des clients. C’est une analyse 

qualitative et quantitative menée conjointement entre les départements de R&D et 

Marketing afin de comprendre et intégrer au mieux les attentes dites et non-dites 

des uti lisateurs. 

 

2. Objectifs  

Dans une étude de « voix du client », quatre objectifs sont à étudier [80 ; 85] :  

 Les besoins des clients, 

 Une hiérarchisation de ces besoins, 

 Les priori tés, 

 Les perceptions de performance pour le client. 

 

a) Les besoins des clients 

Un besoin ou une attente du client comme entendu dans l’étude de « voix de 

client » est une description des spécifications d’un produit ou d’un service avec les 

propres mots des uti lisateurs, sans jargon du monde industriel. La phase de recueil 

des données est réalisée par le service Marketing et s’assimile à une étude 
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qualitative menée sur dix à trente clients différents. Cela permet, par la suite, 

d’identifier près de deux cents à trois cents attributs. [80 ; 85]   

 

Types de clients 

Ces clients se doivent d’être différents afin d’avoir une plus grande visibili té des 

attentes de ces derniers. Quatre types de clients sont à distinguer :  

 Les clients actuels : Ce sont les clients qui achètent déjà les produits ou les 

services de l’industrie. L’intérêt est de cerner au mieux leurs attentes afin de les 

conserver en tant qu’utilisateurs. 

 Les clients de la concurrence : Ce sont les clients qui utilisent des produits 

ou des services similaires de la concurrence. Le but est ici de comprendre 

pourquoi ces derniers ne consomment pas les produits de l’industrie mais d’un 

concurrent afin d’être en mesure de répondre à leurs critères et ainsi  conquérir de 

nouvelles parts de marché. 

 Les clients potentiels : Ce sont les clients qui n’achètent pas ces produits ou 

services ni dans l’industrie concernée, ni à la concurrence. L’objectif est de 

comprendre pourquoi ces personnes n’uti lisent pas ces produits et ces services ; 

et intégrer leurs données du procédé de « voix du client » dans le design du futur 

produit ou service, afin qu’ils deviennent ainsi de futurs acquéreurs. 

 Les clients leader : Ce sont les clients à la fois de l’industrie mais également 

de ses concurrents. Les clients principaux sont ceux qui uti lisent de façon plus 

avancées les produits ou services, en les poussant dans leurs limites et en les 

exploitant pour de nouvelles utilisations. L’étude de « voix du client » sur ce type 

d’uti lisateur représente un intérêt tout particulier pour se lancer dans un nouveau 

marché et développer de nouvelles générations de produits et de services. [86] 
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Méthode de récolte des informations 

La récolte des informations fournies par les différentes classes de clients peut être 

réalisée de plusieurs façons.  

La première est la technique par interview. Elle est la méthode la plus traditionnelle 

et est utilisée pour recueillir le point de vue spécifique d’un individu face au produit 

ou au service. L’interview peut être réalisée soit en face à face, soit par téléphone 

ou encore par e-mail. 

La seconde technique traditionnelle correspond à l’étude d’utilisation d’un produit 

ou d’un service par le client. Elle est utilisée pour mesurer la performance du 

produit ou du service. Ces études sont généralement remplies directement par le 

client via des questionnaires en ligne, mais peuvent également être réalisées par 

téléphone ou par e-mail. 

La troisième méthode traditionnelle utilisée est l’étude en groupe. Un groupe de huit 

à douze potentiels futurs clients, sélectionnés auparavant par l’industrie, se 

retrouvent dans une pièce et partagent leurs opinions, avis et perceptions sur un 

produit ou un service. 

D’autres méthodologies moins traditionnelles peuvent également être utilisées par 

les industriels. Elles sont apparentées à des méthodes plus avancées.  

On parle alors de Benchmarketing fait par les industriels en fonction des 

concurrents et plus spécifiquement du concurrent leader présent sur le marché.  

Il est également possible de rendre visite aux utilisateurs dans le cadre de travail 

afin de déterminer les litiges et problèmes auxquels i ls peuvent être confrontés. 

Une étude réalisée par des clients mystères peut également être mise en place 

pour identifier les objets de li tige auxquels doivent faire face les clients. [87] 
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b) Hiérarchisation des besoins des clients 

Avec deux cents à trois cents attributs identi fiés, le département Marketing a besoin 

de procéder à des regroupements de besoins et attentes. Pour cela, un procédé de 

hiérarchisation est mis en place et se divise en trois niveaux : 

 Le premier niveau intègre les attributs stratégiques indiqués par les 

utilisateurs et identifiés par le département Marketing. Cela permet de désigner 

entre deux et dix catégories stratégiques que les clients souhaitent retrouver dans 

le produit ou le service final.  

 Ce niveau d’information est ensuite complété et explicité par le second 

niveau d’information appelé les besoins secondaires. Ils correspondent à ce que 

le département Marketing doit intégrer dans le produit ou le service pour satisfaire 

les besoins et les attentes stratégiques. Ils sont au nombre de trois à dix attributs 

par besoins primaires.  

 Les besoins tertiaires sont également qualifiés de besoins opérationnels ou 

détaillés. Ils permettent de fournir plus de détails notamment pour le service de 

R&D, dans la préparation du développement du nouveau produit ou service. [80 ; 

85]  

 

c) Les priorités des clients 

Les utilisateurs du produit ou du service final donnent différentes priorités aux 

éléments qu’ils fournissent lors du procédé de « voix du client ». Le département 

Marketing doit s’appuyer sur ces priorités données par les clients lors de la prise de 

décisions afin de concilier le coût de répondre à ces besoins, face à la désirabi lité 

de ces besoins. Dans le cadre d’une étude de « voix de client », ces priorités 

s’appuient plus sur les besoins et les attentes perçus des clients que sur les 
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caractéristiques des produits et les solutions développées par le service de R&D. 

[80 ; 85]  

 

d) Perceptions de performance pour les clients  

Le dernier aspect développé lors d’une étude de « voix du client » est la perception 

de performance faite par les uti lisateurs. Il s’agit d’identifier les produits et services 

concurrents présents sur le marché et de comprendre comment les clients 

perçoivent les performances de ces produits ou de ces services. Si aucun 

concurrent n’est présent sur le marché, il s’agit alors de mettre en avant les 

perceptions des utilisateurs afin de comprendre ce que les clients attendent en 

termes de performance des futurs produits et services. [80 ; 85]  
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3. Méthodologie 

Pour évaluer ces différents aspects, la méthodologie du processus de « voix du 

client » est divisée en sept étapes. 

Figure 37 : Méthodologie du processus de « voix du client » [88] 

 
La première étape est celle de la préparation avec la mise en avant des objectifs et 

des limites de l’étude. Lors de cette phase les clients et les produits pour l’étude 

sont déterminés à un niveau macro. 

La seconde étape correspond à la collecte des données. Il s’agit de sélectionner les 

clients pour l’étude , puis de définir les méthodes de collecte en fonction des 

ressources et du temps. Pour cela, les questionnaires sont préparés, et les 

enquêteurs sont formés à la récupération des données. 

Après la collecte de données, ces informations sont interprétées. Il s’agit de 

traduire les renseignements des utilisateurs faits dans leur langage en jargon 

industriel. 

L’étape suivante est définie par l’organisation des données. Elles doivent être 

hiérarchisées dans les trois niveaux détaillés précédemment : primaire, secondaire 

et tertiaire. 

La cinquième étape est celle de la quantification des informations recueillies. Cette 

étape correspond à l’aspect de priorité développé auparavant. 
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L’étape de vérification est la sixième étape. Elle permet de vérifier que les attentes 

et besoins des clients sont correctement retranscris et correspondent bien à ce 

qu’ils souhaitent. 

La dernière étape est celle de déploiement. Elle correspond à la suite de la 

construction de la Maison de la Qualité dans le cadre du QFD. [88] 
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4. Résultats 

L’analyse des données du processus de « voix du client » permet de renseigner 

trois types de résultats nécessaires au bon développement et à la mise sur le 

marché du produit ou du service : 

 L’uti lisation du produit ou service, 

 Les exigences souhaitées, 

 Les contraintes. 

L’uti lisation du produit ou service définit les fonctions que le produit ou service doit 

avoir. Si la collecte de données a été correctement et complètement réalisée, alors 

il est simple pour l’industriel de développer un liste des tâches que le produit doit 

absolument avoir pour atteindre les attentes fonctionnelles demandées par les 

différents types de clients. 

Les exigences souhaitées correspondent aux spécifications qui doivent être 

apportées à la fonction principale du produit ou du service afin de lui apporter de la 

plus value. Par exemple, la diminution du bruit lors de l’utilisation d’un aspirateur où 

la fonction aspirante correspond au but final de l’utilisation du produit mais dont 

l’exigence souhaitée est l’absence de bruit. 

Les contraintes peuvent être de l’ordre du physique, réglementaire ou encore 

environnemental. Il est indispensable pour l’industriel de les identifier et d’en tenir 

compte dans le développement du futur produit ou service. 
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IV Cas pratique 
 

A. Présentation de Becton Dickinson 

 Becton Dickinson est une entreprise mondiale leader spécialisée dans les 

technologies médicales qui conçoit, fabrique et commercialise des dispositifs, des 

systèmes d’instruments et des réactifs à usage médical. 

BD se consacre à l’amélioration de la santé pour tous dans le monde au travers de 

sa devise « Pour que chacun vive en bonne santé  ». L’activité est centrée sur 

l’amélioration de l’administration, l’optimisation du diagnostic des maladies 

infectieuses et des cancers ainsi que sur les progrès dans la recherche, la 

découverte et la production de nouveaux médicaments et vaccins. 

 
Au travers de la division BD Medical – Medical Surgical System, BD est le leader 

de l’innovation dans les domaines de l’injection, la perfusion, l’anesthésie loco-

régionale et la préparation de médicaments. Les produits de ces gammes 

regroupent les seringues, les aigui lles, les cathéters intraveineux, les kits pour 

l’anesthésie régionale et un dispositif de transfert en système clos pour la 

préparation de médicaments. 

Depuis plusieurs années, BD mène une politique axée sur la quali té et la sécurité 

destinée à satisfaire les attentes médicales les plus poussées et offrir un haut 

niveau de sécurité indispensable non seulement au personnel soignant dans son 

activité au quotidien, mais également au patient. Ce but sera atteint par 

l’amélioration continue centrée sur le client et le maintien d’un système de qualité 

performant qui respecte les exigences réglementaires. 

Cette logique d’exigence est appliquée dès la conception de produits innovants  
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B. VoC : BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control  

 En 2011, BD a mis sur le marché un cathéter veineux périphérique sécurisée 

de nouvelle génération l’ Insyte™ Autoguard™ Blood Control (IAG BC). Ce cathéter 

périphérique droit de sécurité est destiné à améliorer la sécurité des professionnels 

de santé lors de son utilisation.  

 

1. Contexte 

Compte tenu d’un terrain très concurrentiel, très diffici le et en plein essor sur le 

marché des cathéters intraveineux, BD a choisit de mener une enquête mondiale 

auprès des clients en amont du processus de développement du produit afin de 

connaître les caractéristiques nécessaires d’un cathéter veineux périphérique de 

sécurité innovant. Ainsi, la commercialisation du BD IAG BC a été précédée d’une 

longue phase de développement, initiée par un « Voice of Customer » mené au 

travers du monde. Le but est d’effectuer un état des lieux des pratiques d’utilisation 

des cathéters intraveineux périphériques afin de déterminer les avantages et 

inconvénients des produits déjà présents sur le marché, en vue de développer un 

cathéter « idéal » répondant au mieux aux attentes et besoins des professionnels 

de santé et des patients en terme de qualité et de sécurité. 
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2. Voice of Customer 

L’ensemble des étapes du processus de VoC a été mené conjointement entre le 

département Marketing et le département de R&D. Il a été dirigé au niveau global 

par une équipe de base américaine composée d’un directeur financier, d’employés 

de la R&D et du Marketing, en association avec les équipes locales. 

 

Pour mener à bien ce projet, quatre régions du monde ont été ciblées. L’étude de 

VoC s’est déroulée dans six pays différents. 

 

Régions Pays Villes 

Amérique du Nord USA 
New Jersey 

Salt Lake City 

Amérique du Sud Brésil 
Sao Paulo 

Recife 

Western Europe Occidentale 
France 

Allemagne 

Paris 

Frankfort 

Asie 
Inde 

Japon 

Delhi 

Tokyo 

Figure 38 : Régions, Pays et Villes intégrer au processus de VoC 

 

Le VoC a été divisé en trois phases : 

 La phase 1 : Etat des lieux des pratiques et exigences des clients 

 La phase 2 : Analyse de l’enquête et développement d’un produit « pilote » 

innovant 

 La phase 3 : Confirmation des spécifications du produit 

 
La phase 1 consiste en la réalisation d’interviews auprès des soignants pratiquant 

fréquemment la pose de cathéters. Ces interviews sont accompagnées 

d’enregistrements audio et/ ou vidéo afin de récolter les différentes informations. Le 
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recrutement des professionnels de santé interviewés a été préalablement organisé 

par les équipes locales en fonction de différents critères afin d’obtenir une 

représentation la plus large possible des pratiques  professionnelles sur l’utilisation 

des cathéters. 

Les cri tères de sélection pour le recrutement sont :  

 Trois établissements par ville de trois types différents (Centre hospitalier 

universitaire (CHU), Centre hospitalier (CH) et établissements privés) 

 Au moins un établissement est un client BD, et au moins un n’est pas un 

établissement client BD 

 Au moins un établissement utilise des cathéters de sécurité 

 Au moins quatre professionnels de santé par établissement sont de 

spécialités différentes 

 

Ces différentes interviews ont pour but de réaliser un état des lieux des pratiques 

afin de connaître les attentes et les besoins des clients, tout en faisant ressortir les 

difficultés que rencontrent ces soignants  lors de l’utilisation de cathéter. 

 

La seconde phase a été réalisée principalement par les équipes Marketing et R&D 

au niveau local dans un premier temps, puis au niveau global. Elle consiste en une 

analyse et une hiérarchisation des informations récoltées lors de la première phase. 

Ces différentes informations recueillies dans les différents pays cibles permettent 

de faire ressortir les principales caractéristiques nécessaires au futur produit afin 

qu’il puisse répondre aux besoins et aux attentes des clients. A la fin de cette étape, 

le département de R&D travai lle sur des prototypes de nouveaux cathéters 

répondant aux spécificités attendues. On parle alors de cathéters « pilotes » 
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La troisième phase du procédé de VoC correspond à l’étape la plus longue du 

procédé. Elle est également l’étape clé dans le développement du produit. Elle vise 

à tester et à confirmer ou non les spécifications des produits « pi lotes » auprès des 

utilisateurs. Pour cela, de nouveaux professionnels de santé sont sélectionnés par 

les équipes locales selon des critères stricts et semblables à ceux de la phase 1 

afin d’obtenir une analyse la plus générale possible. Cette phase se compose 

d’entretiens d’environ 90 minutes avec les professionnels de santé. Au cours de 

ces entrevues, les cinq premières minutes sont consacrées à l’introduction et à la 

documentation. A la suite de cela, trente à quarante-cinq minutes sont accordées 

aux tests et à la manipulation des produits par les soignants lors de simulation 

d’uti lisation. Les quinze à vingt minutes suivantes sont basées sur l’étude de 

l’ergonomie des produits. Un questionnaire est ensuite rempli  durant dix à vingt 

minutes, en fin d’entretien, afin de recueilli r par écrit les différentes informations. 

 
La fin de la phase 3 a conduit au développement au niveau global du produit 

accompagné d’un enchaînement d’étapes beaucoup plus traditionnelles. 

VoC : Préparation Q4FY06 

VoC : Phase 1 01/07 

VoC : Phase 2 04/07 

VoC : Phase 3 11/08 

Analyse de la phase finale du produit 03/09 

Etude In-vivo à BDT (USA) 06/09 

Analyse du projet : certification aux USA et au Japan 11/09 

Phase de développement : Analyse de la conception (Design du 

produit) 
12/09 

Phase de développement : Bilan commercial 07/10 

Bilan du projet (Vérification du projet) 07/10 

Lancement Q1FY11 

Figure 39 : Etapes du développement de BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control  
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3. Résultats 

L’ensemble de ces étapes en collaboration entre le département marketing et le 

département R&D a permis le développement et la commercialisation du cathéter 

BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control.  

Afin de répondre aux besoins et attentes des clients, ce cathéter garde les 

avantages de l’ancienne version du cathéter veineux périphérique de sécurité : le 

BD Insyte™ Autoguard™ (IAG). Il possède : 

 La technologie Autoguard™ qui permet de réduire le risque d’AES par 

piqûres accidentelles grâce à un système de mise en sécurité automatique, par 

activation passive et contrôlée, qui permet un recouvrement total et irréversible de 

l’aigui lle à l’intérieur d’un fourreau de sécurité. Ce besoin de sécurité a été 

hiérarchisé comme la priorité numéro une par les différents clients. 

 La canule BD Vialon™ en polyuréthane qui est un biomatériau 

hémocompatible qui possède la propriété de s’assouplir à la chaleur corporelle. 

Les cathéters en polyuréthane BD Vialon™ conservent ainsi  une meilleure 

perméabili té par rapport aux autres cathéters. Cette caractéristique a été 

maintenue pour répondre au besoin de diminution des complications liées à la 

pose de cathéter hiérarchisée comme important par les clients. 

 Le BD Instaflash™ qui correspond à une ouverture latérale sur les aigui lles 

des cathéters. Il s’agit d’une fenêtre de visualisation précoce du reflux sanguin 

pour s’assurer du bon positionnement du cathéter dans la veine. Cette 

caractéristique n’est présente que pour les cathéters 20, 22 et 24G. Cette 

caractéristique a été maintenue pour répondre aux besoins des clients BD comme 

étant un avantage d’uti lisation et une « non modification » de leur habitude. Cette 

attente a été classée comme importante par les clients BD. 
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 Le maintien de la gestuelle qui représente une priorité pour les 

professionnels de santé. Aucun geste additionnel n’est requis pour l’uti lisation du 

nouveau cathéter. 

 
Le BD IAG BC a été complété pour répondre aux nouveaux besoins et attentes des 

clients avec : 

 La technologie Blood Control qui permet une protection face aux risques 

d’AES par contact cutanéo-muqueux grâce à un septum à usage unique présent 

dans l’embase du cathéter qui évite l’écoulement du sang lors de la pose. Ce 

besoin a été classé comme important par les clients. 

 Le maintien de la gestuelle qui représente une priorité pour les 

professionnels de santé. Bien qu’aucun geste additionnel ne soit nécessaire à 

l’utilisation de ce dispositif médical innovant, un changement minime de la 

gestuelle est cependant nécessaire car la technologie Blood Control permet de 

supprimer la technique du point de compression, libérant ainsi  la deuxième main 

lors de la pose ce qui représente un avantage pour l’utilisateur. 

 
Cependant ce cathéter de nouvelle génération n’a pas permis de répondre à tous 

les besoins et attentes des clients tel que : 

 Une diminution de l’encombrement notamment par rapport aux autres 

produits présents sur le marché, et proposant un système de protection face aux 

AES percutanés. Ce besoin a été classé comme une contrainte sachant que 

l’encombrement est du au système de mise en sécurité déjà présent sur la 

première version de ce cathéter veineux périphérique droit de sécurité. 

 La diminution des IAS avec l’utilisation de matériau tel que l’argent. Ce  

besoin n’a pas été réalisé car suite aux différentes interviews, les professionnels 
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de santé ont avoué un manque de respect des différents protocoles en vigueur 

pour la pose d’un cathéter de sécurité tels que les protocoles de désinfection, le 

respect des recommandations sur les temps de pose ou encore l’éducation qui 

doit être réalisée auprès du patient et de son entourage. 

 
Ce cathéter de nouvelle génération nécessite donc un changement dans les 

différentes habitudes des professionnels de santé. Bien qu’il représente une réelle 

innovation, i l est nécessaire de mettre en œuvre une approche marketing afin de 

préparer au mieux la commercialisation de ce cathéter de nouvelle génération. 

Après la mise sur les différents marchés de ce produit, le rôle des équipes 

Marketing locales est de développer une stratégie efficace pour répondre aux 

contraintes de ventes imposées en interne au niveau global ; tout en proposant une 

promotion répondant aux contraintes externes dictées par l’environnement 

spécifique à chaque pays. Le département Marketing France doit tenir compte des 

contraintes externes telles que l’environnement très compétitif, ainsi que des 

contraintes économiques et réglementaires, qui augmentent la difficulté pour ce 

dispositif médical de sécurité d’entrer et pénétrer le marché français. 
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C. Marketing stratégique et opérationnel 

 L’enjeu du département marketing France est de lancer sur son marché un 

nouveau produit plus efficace car plus sécurisé que les autres cathéters veineux 

périphériques présents sur le marché ; mais également plus couteux que ceux 

présents sur le marché. Pour intégrer ce dispositif médical avec une nouvelle 

technologie additionnel de sécurité, le Marketing doit créer le besoin afin d’amener 

les équipes de Ventes sur ce produit pour en augmenter les parts de marché. 
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1. Analyse des contraintes externes 

a) Analyse de la tendance du marché 

La première étape consiste en une analyse des tendances du marché. Le 

département marketing a pour objectif de déterminer « qui » et « comment » est dicté 

le marché  pour développer la stratégie en fonction des différents champs d’action. 

Qui Comment 

Clients, utilisateurs et 

patients 

Augmenter le focus sur la sécurité des 

professionnels de santé 

Augmenter le focus sur la sécurité des patients 

Augmenter le focus sur les bonnes pratiques, 

protocoles et recommandations 

Concurrence 

Augmenter la pression des prix par rapport aux 

concurrents sur les gammes conventionnelles et 

sécurisées 

Stratégie des prix agressifs pour offrir la sécurité 

au prix du conventionnel  

Technologie 

Les dispositifs médicaux à sécurité passive 

gagnent du marché 

Accroître la sensibilité à la sécurité Blood Control  

Politique 
Le manque de recommandations et de bonnes 

pratiques 

Economie 

L’émergence des groupements régionaux et  

nationaux 

L’augmentation de la demande de consultants 

médicaux pour la réduction des dépenses 

Figure 40 : Tendance du marché pour le BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control  

 

b) Environnement compétitif 

Le marché du cathéter veineux périphérique de sécurité est actuellement un 

environnement très compétitif. Le département marketing se doit d’analyser la 
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concurrence présente sur le marché au travers d’une veille concurrentielle 

répertoriant les différents concurrents et leurs produits disponibles. Elle 

s’accompagne de leurs stratégies économiques en corrélation avec les forces et les 

faiblesses de chacun. 
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c) Loi Bertrand 

De nouvelles réglementations pour la publicité des dispositifs médicaux ont été 

introduites par la loi n°2011-2012 du 29 Décembre 2011 « relative au renforcement 

de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé ». Ces nouvelles 

recommandations sur la diffusion de la publicité des DM et des DM diagnostic in vitro 

(DMDIV) sont entrées en application au 1er Janvier 2013. 
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Cette loi définit comme publicité pour les dispositifs médicaux « toute information, y 

compris le démarchage de prospection ou d’incitation qui vise à promouvoir la 

prescription, la délivrance, la vente ou l’utilisation  de ces dispositifs, à l’exception de 

l’information dispensée dans le cadre de leurs fonctions par les pharmaciens gérants 

une pharmacie à usage intérieur (PUI) ».  

La publicité des DM auprès du grand public est possible pour les DM remboursables 

de classe I et IIa. Elles font l’objet dans ce cas là d’un contrôle à postériori. Pour les 

DM de classe II b et III remboursables la publicité est interdite. Pour les DM non 

remboursables présentant un risque important pour la santé, la publicité est possible 

et est soumise au contrôle à priori. Pour les autres DM non remboursables, la 

publicité est possible et est soumise au contrôle à postériori. 

La publicité auprès des professionnels de santé pour les DM, remboursables ou non 

remboursables, inscrits sur une liste de DM présentant un risque importante pour la 

santé, est soumise à un contrôle à priori. Pour les autres DM, ils feront l’objet d’un 

contrôle à postériori. 

Les recommandations pour la publicité des DM différencient deux classes de 

documents : les supports promotionnels et les supports non promotionnels. 

 
Les supports promotionnels 

La publicité sur les DM diffusée sur le territoire français doit être rédigée en français, 

sauf à titre exceptionnel tel que les tirés à part de revue scientifique où la langue 

anglaise est admise.  

Elle doit présenter de façon objective le DM sans prise de position. La publicité ne 

peut être ni trompeuse, ni présenter un risque pour la santé publique.  

Les informations qu’elle contient doivent être adaptées aux destinataires, à jour, 

exactes et sans allégations sauf si ces dernières sont sourcées.  
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La reproduction de toute « citation » doit être fidèle à la source citée. 

Les publicités doivent être à jour et ne peuvent inclure le terme « nouveau » 

uniquement si le dispositif est sur le marché depuis moins d’un an. 

Les publicités doivent également contenir certaines mentions obligatoires. 

Pour les publicités s’adressant aux professionnels de santé, ces mentions sont : 

 La dénomination ou la référence commerciale, 

 La destination ainsi que les caractéristiques et les performances revendiquées, 

 La classe du DM ou le cas échéant, le nom de l’organisme habilité qui a établi  

l’évaluation de conformité au format « CE XXXX », 

 Le nom du fabricant ou de son mandataire, 

 Les informations indispensables pour un bon usage, 

 Une invitation à lire attentivement les instructions figurant sur la notice 

d’utilisation ou l’étiquetage remis au professionnel de santé, 

 La situation au regard du remboursement par les organismes d’assurance 

maladie, 

 La date d’élaboration de la publicité et de sa dernière mise à jour, 

 Si la publicité est soumise à autorisation préalable, le numéro interne de 

référencement. 

 
Les supports non promotionnels 

Dans les cas de supports non promotionnels, les recommandations sont faites en 

fonction du type de documents. Sont différenciés les catalogues de vente, les fiches 

techniques, les formations à l’utilisation, les documents à destination des patients 

utiles au bon usage, les informations institutionnelles, les informations relatives à la 

santé ou à des maladies humaines et les posters scientifiques lors de congrès. 
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2. Client cible 

Au travers du VoC et de l’analyse du marché, le département Marketing est en 

mesure de proposer une segmentation du marché à pénétrer. Un portrait du client 

cible est alors établit pour entamer les processus de vente et ainsi entrer sur le 

marché. 

 

Portrait du client cible pour BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control 

 Les clients qui sont déjà convertis à la sécurité, 

 Les clients qui sont satisfaits et loyaux du BD Insyte™ Autoguard™, 

 Les clients qui sont concernés par la sécurité des professionnels de santé 

contre les risques d’AES, 

 Les clients qui sont concernés par la sécurité des patients contre les risques 

de contaminations croisées, 

 Les professionnels de santé ne voulant pas de modifications majeurs de la 

gestuelle, 

 Les clients qui sont à la recherche d’une sécurité globale, 

 Les clients qui s’intéressent à la satisfaction des patients, 

 Les clients qui s’intéressent à la sécurité des professionnels de santé. 

 

3. Outils Marketing 

a) Communication 

Le département Marketing développe des axes de communication à la fois en interne 

et en externe.  

En interne, des formations sur l’environnement ainsi que sur les produits, sont 

proposées suite à l’embauche et aux nouveaux arrivants des départements de vente 
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et de support clinique. Les axes stratégiques et les « up date » sur les différents 

produits, les études et les nouveaux axes de communication sont présentés lors des 

séminaires des ventes. 

En externe, les clients et les utilisateurs sont directement visités par les équipes de 

Vente lors de présentation de nouveaux produits, up date ou négociation ; et par le 

Marketing lors de congrès ou symposia organisés tout au long de l’année.  

Le Marketing participe également à des activités de lobbying auprès des sociétés 

savantes ou encore des leaders d’opinion. 

Qui Comment  

Client, Utilisateurs Symposia 

Congrès régionaux et nationaux 

E-learning et formations 

Département Vente / Support 

Clinique 

Formation sur l’environnement autour des 

produits 

Formation sur les produits 

Outils de ciblage 

Séminaires des ventes 

Autorités et Sociétés 

Savantes 

Lobbying 

Association Le Lien : Développement d’un guide 

de pose, de bonne uti lisation et d’entretien des 

cathéters veineux périphériques, 

CCLIN : Développement de e-learning sur la pose 

et l’utilisation d’un cathéter veineux périphérique. 

Figure 41 : Axes de communications 
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b) Développement de campagnes marketing 

Les départements Marketing, Support Clinique et Réglementaire travaillent 

conjointement sur l’élaboration de documents promotionnels et non promotionnels. 

 

Les outils d’aide à la vente 

Les documents Marketing Français sont crées et mis à jour en conformité avec la loi 

Bertrand. Actuellement, différents documents sont disponibles pour ce produit tels 

qu’une fiche technique, des recommandations d’utilisation, une fiche de poche 

regroupant les recommandations des sociétés savantes et réglementaires, les 

études et les caractéristiques qui entourent ce produit. Pour le futur, le 

développement d’une brochure marketing regroupant toutes les informations sur les 

dispositifs médicaux de sécurité est prévu. (Se reporter aux annexes pages 129-135) 

 

E-learning et Formation 

Le développement de formations portant sur le produit et les études qui l’entourent, 

sont proposées aux clients lors des visites avec les équipes de force de Vente pour 

la présentation ou les rappels et preuves scientifiques d’utilisation.  

Ces mêmes formations sont proposées par le département Support Clinique lors des 

phases d’implantation de ce produit. Cette équipe peut également intervenir dans les 

cours notamment pour les élèves infirmier(ière)s. 

Le département Marketing développe également des livrets de bonnes pratiques en 

association avec des sociétés savantes, des organismes et des associations. Pour 

ce produit, un guide portant sur la pose, bonne utilisation et entretiens des cathéters 

veineux périphériques (CVP) a été développé avec la participation de l’association 
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de patients appelé « Le Lien » en collaboration avec des professionnels de santé et 

des leaders d’opinions. 

Un E-learning sur ce produit concernant également la pose, l’utilisation et l’entretien 

des CVP a été développé en association avec un CCLIN sous forme de vidéo de 

présentation accompagné d’un questionnaire test en fin de formation. Cet outil est à 

disposition de tout professionnels de santé via un lien internet. 

 

c) Revue des pratiques 

Le département Marketing en collaboration avec le département Support Clinique, 

propose aux établissements clients BD, une revue des pratiques. Un questionnaire 

sur les dispositifs médicaux de sécurité dont le BD IAG BC est préparé au préalable. 

Les équipes se rendent sur place pour pratiquer une analyse par observation des 

gestes et des interviews afin de compléter le questionnaire et valider l’utilisation du 

dispositif. Ces revues des pratiques font parti des services proposés par BD dans un 

intérêt de processus d’amélioration continue à la fois pour le client mais également 

pour l’industrie. BD reste ainsi au plus près de ses clients ce qui permet ainsi de 

connaitre les points forts et les points faibles du produit, ainsi que les besoins et 

attentes des utilisateurs. 
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V Conclusion 
 

 Le processus de VoC permet à tous les départements d’une industrie, et plus 

spécifiquement le Marketing et la R&D, de travailler conjointement dans la 

connaissance des clients, et la recherche, le développement, la conception, la 

production et la commercialisation de nouveaux produits toujours plus innovants 

répondant aux problématiques du moment. 

 
Le nouveau produit lancé sur le marché va passer dans les différentes phases 

d’évolution dépendant du volume des ventes.  

Lors de la phase de lancement sur le marché, le coût de production est élevé pour 

un volume de vente très faible. La mise en place des stratégies développées par les 

différents départements marketing locaux permet la création d’un nouveau marché 

innovant.  

Après la phase de lancement, le produit passe en phase de croissance. Durant cette 

étape la croissance significative du volume des ventes de ce produit entraîne une 

stratégie de tendance à la baisse des prix de vente due à la fabrication en quantité 

très importante du produit qui permet une réduction des coûts de production. Cette 

réduction des marges induit directement une croissance des volumes de vente. 

Cependant, après une phase plus ou moins longue de croissance, le produit ne 

répondra plus à la demande du marché et passera ainsi dans une phase de 

maturation. Les coûts de production diminuent pour des volumes de vente stables.  

La communication et le marketing autour de ces produits ne sont plus des priorités 

car les attentes et besoins des clients changent. La priorité est alors mise sur ces 

demandes. Les marges sur ces produits diminuent et l’environnement concurrentiel 

autour de ces produits entraîne une tendance à la baisse des prix. 
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Pour finir, le produit passera dans une phase de déclin. Il ne répondra plus à aux 

attentes du marché. Les volumes de vente chutent pour arriver à un retrait du 

marché du produit. 

 
Afin de répondre à la demande du marché et aux besoins et attentes des clients, les 

industries doivent développer de nouvelles stratégies tout au long du cycle de vie 

des produits présents sur le marché. Dans le secteur de la santé, l’objectif de 

l’évolution est l’amélioration continue de la performance clinique associée à la qualité 

des soins et la satisfaction des clients et des patients. 

Actuellement, l’ IAG BC est dans une phase de croissance puisqu’il répond aux 

besoins actuels soulevés par le GERES et les poli tiques avec la prévention contre 

les risques d’AES à la fois par contact percutané et cutanéo-muqueux. 

Cependant ce produit va rentrer dans une phase de maturation et un produit «  relai 

de croissance » doit être mis en place. 

Suite au VoC, un axe de prévention contre les risques d’IAS pour les  patients a été 

relevé. Le produits relais de croissance est basé sur cette attente avec la proposition 

d’un nouveau dispositif d’accès IV périphérique et clos qui garde les caractéristiques 

de prévention contre les risques d’AES mais auquel un système pré-monté contenant 

un cathéter veineux périphérique, un prolongateur, une double voie et une valve 

bidirectionnelle à septum préfendu. Ce dispositif permet ainsi de réduire les 

manipulations au niveau du point de ponction et de diminuer le nombre de 

manipulations, ce qui répond aux recommandations de la SF2H dans la lutte contre 

les IAS dont les infections nosocomiales (IN). 
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Annexes 
 

Annexe 1 : Agents pathogènes recensés dans les cas d’AES  

Virus décrits comme ayant été transmis suite à un AES 
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Bactéries décrits comme ayant été transmis suite à un AES 

 
 

Parasites décrits comme ayant été transmis suite à un AES 

 
 
 

Agents fongiques décrits comme ayant été transmis suite à un AES 
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Annexe 2 : Affiche Conduite à tenir en cas d’AES [61] 
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Annexe 3 : Fiche technique BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control 
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Annexe 4 : Fiche de poche BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control 
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Annexe 5 : Recommandations d’utilisation BD Insyte™ Autoguard™ 

Blood Control 
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Résumé 

Les accidents d’exposition au sang représentent les accidents du travail les plus fréquents 

dans les établissements de santé. En 2010, il est estimé à 28 000 le nombre d’AES déclaré 

en France dont huit sur dix sont des accidents percutanés, essentiellement par piqûre. Les 

conséquences de ces AES sont principalement les infections virales dont les plus redoutées 

en pratique sont le VIH, le VHB et le VHC. 

Les industries de santé spécialisées dans la technologie médicale ont un rôle prédominant à 

jouer dans la prévention de ces AES. En 2011, BD a mis sur le marché un cathéter veineux 

périphérique sécurisé de nouvelle génération, le BD Insyte™ Autoguard™ Blood Control. 

Compte tenu de l’essor sur le marché des cathéters veineux périphériques, et dans une 

politique de qualité, de sécurité et d’innovation, BD a conduit un VoC à travers le monde. Ce 

processus a été mené conjointement entre les équipes des départements Marketing et R&D 

au niveau mondial et local afin de développer un nouveau produit toujours plus innovant, 

pour palier à ces AES, tout en répondant au mieux à la demande des professionnels de 

santé. Dans un contexte économique difficile et un environnement très concurrentiel, les 

départements Marketing locaux se doivent de développer et mettre en application une 

stratégie en accord avec leur pays, pour créer le besoin sur ce produit afin d’en augmenter 

les parts de marché.  
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