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OBJECTIFS DE L’ETUDE COMPLIDON . ] Samte

o o France

e Evaluer le respeckdges criteres de séelection des donneurs de sang aux
nouveaux crlterg§ entrés en vigueur le 10 juillet 2016, notamment celui

concernant, Ies HSH, et analyser les déterminants du non-respect &
A&&&o é@‘{@Q

o Evalqe? la connaissance et la compréhension de ces criteres de@"electmn
paﬂes donneurs de sang, ainsi que leur perception de comportengents ou
o ‘situations risque d'infection &

cb 2
N (%
Q <
Vv O\"o

e Evaluer le « respect théorique » des HSH & un ajoumsément de 4 mois dans
I'optique d’'une évolution des criteres de sélection gEs HSH

s COMPLID N
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e ' Sante

METHODOLOGIE DE L’ETUDE @ o publique

o o France

&
Population cible : ensemble Qg§ donneurs de sang ayant une adresse mail, qui ont donné au
moins une fois dans la pengﬁ% de l'étude (9 septembre — 3 décembre 2017) et dont le sang a
ete testé negatif pour leg” d|fferents marqueurs

%)
«Q'%
\(’*‘ 0

Questionnaire @nonyme en ligne avec lien envoyé par mail + une relance un mois a@‘?es.
& e

Quest|@ﬁna|re intégrant les principaux criteres de sélection : sexualité du dogaﬁeur et
du/&ﬁés partenaires (HSH, multipartenariat 4 mois...), usage de drogue Iaﬁfouage/mercmg,
cﬁVoyages transfusion...

cb D

N @
Q <
Vv @

Afin que I'échantillon de I'étude soit représentatif des personngséyant donné leur sang
entre le 10 juillet 2016 et decembre 2017, les données ontog’te redressées sur les variables

suivantes : sexe, classe d'age, région de residence, typeegfe donneur, type de collecte

C)O

©
s COMPLID N
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PARTICIPATION A L’ETUDE s

e ® [rance
[ ]

420190 invi@fﬁ%s a participer envoyées par mail \

&
\»)@)
&0
‘0"0

J &
P . . \\\
&6\@@ 119 789 réponses au questionnaire 26% de @\\@@%
r participatio®
be’\(o «ob\)o
S 108 386 questionnaires complets 5
'e@e] :\0
@,\'b / & \ é@@
Q,\Cb : &
f 52 531 hommes n’ayant pas eu de 254 hommes ayant eu des

55604 femmes  rg|ations sexuelles entre hommes au QQlﬁ”ﬁOHS sexuelles entre hommes
cours des 12 derniers mois ¢ au cours des 12 derniers mois

(non HSH 12 mois)  _&" (HSH 12 mois) *
&

=» Succes de I'enquéte (28 000 réponses gtféndues)
©

COMPLID N

s " ’ Il (l/
* non donneurs de plasma sécurisé par quarantaine
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NON RESPECT DES CRITERES DE SELECTION . S

o o France

Proportions de donneurs n aygrﬁ pas déclaré un critere d’exclusion lors du dernier don :
(proportions = 0,15 %) &

@Q

- 1,9% mthpa&ténanat du donneur (4 derniers mois)

- 1,0% mué’e"rpartenanat du partenaire (4 derniers mois) @Q,&&
- 0, 73 @és rapports sexuels entre hommes (12 derniers mois) * r&&{‘@\\
93‘69 % transfusion sanguine (au cours de la vie) oc,;\\o‘\&el
005‘96 0 64 % voyage dans un pays a risque de paludisme (4 derniers m@s)
@\o;f'o - 0,57 % voyage dans un pays a risque de maladie de Chaga§¢€4 derniers mois)

6
QQ

i - 0,44 % tatouage/piercing (4 derniers mois) 6@\9
- 0,29% usage de drogues injectables (au cours de Ia«\’ne)
- 0,26% antécédent de cancer guéri (au cours d@®+’a V|e)
- 0,15% infection sexuellement transm|SS|bI&x‘ﬁ derniers mois)

- ©
| s COMPLID N

* Rapporté aux donneurs masculins



PROPORTION DE DONNEURS N’AYANT PAS DECLARE UN CRITERE  *. * sants

, 0 e publique
DE SELECTION LORS DU DERNIER DON SELON LE SEXE ¢ France.
o)
X \\° & 1,81 1,98
Multlpartenangf(4 mois) N
\0
< 0,80 1,19
** Partenaire multlggtenalre (4 mois) A @&"’
& 0,73 &
Rapports sexuels Qgﬂre hommes (12 mois) ._’._. &e\\"’
&0‘) QJQ%
~ 0,63 0,77 &
3 Transfusion sanguine (vie) &
\@‘5( g A+l — &
$ 0,64 0,64 &
Vo;@*ge pays risque paludisme (4 mois) — 5@@
0,52 0,62 o
qloyage Amérique Centrale/Sud (4 mois) A <
@6
$ o 0,42 0,72 &
** Tatouage / piercing (4 mois) @~ A 00.,,6 B Hommes
o\
AL . 0,22 0,37 <& A Femmes
** Usage de drogue par voie injectable (vie) ot — Il — \,bé
0,06 0,22 &

** Infections sexuellement transmissibles (4 m) m 4

©
* p<0,05; ** p<10+* & COMPLID N



PROPORTION DE DONNEURS MASCULINS N'AYANT PAS DECLARE UN e 4
DES PRINCIPAUX CRITERES DE SELECTION LORS DU DERNIER DON,  -e'» pﬁﬂltﬁue
SELON LEUR COMPORTEMENT SEXUEL > FegE

&% 0,36 095 &
‘ ;\«ﬁommes non HSH 12 mois
0:08 0,29 | | A HSH 12 mois
5 &
<8
.z«&bv
*p<104 1 Multipartenariat (4 mois) o° 4 Utilisation de drogues IV (vie)

2 Partenaire multipartenaire (4 moig)°® 5 IST (4 mois)
3 Tatouage / piercing (4 mois) COMPLID N
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HETEROSEXUELS : FACTEURS ASSOCIES AU NON-RESPECT *. % Santé

DU CRITERE D’EXCLUSION ‘MULTI PARTENARIAT 4 MOIS™ - 1 - ' : publique

Analyse multivariée

—mn

18 29ans 3,28 1 o
30-39 aw 1,72 0,6 [0,5-0,7] 0@0
40- 4g*ans 1,10 05  [0,4-0,5] osf) 000
SQ%ns et plus 0,60 0,3 [0,2- Ob;%cf 0,000
'[yﬁe de donneur ¥
\%@‘b Donneur connu 1,7 1 &
i Nouveau donneur 2,2 \6@ [0,7-1,0] 0,043
Réponse au questionnaire pré-don sans vraiment le |II'Q’\°
Non 1,49 é“ 1
Oui 2,85 Q@ﬁ 1,3 [1,2-1,5] 0,000

©
S COMPLID N

* RRa = Risque relatif ajusté
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HETEROSEXUELS : FACTEURS ASSOCIES AU NON-RESPECT e, % Santé

DU CRITERE D’EXCLUSION ‘MULTI PARTENARIAT 4 MOIS™ - 2 - Do ok

@
o

. ' s . <
Analyse multivariee (suite) 4
S
©)

K % en univarié | RRa" [IC[95%]| p

Oubli/ dissimulatien d’information lors de I'entretien

Non & 1,34 1
ou 27,8 49  [40-60] 0,008
Ne cieis pas 5,23 26 2230 800
Conga\fssance de la fenétre silencieuse 0¢o°°°
_oNon 1,49 1 &
<% Oui 2,00 12 [#1-14] 0,000
P Tests réalisés évitent tout risque pour le receveur &6\'@@
Oui 1,69 1"
Non 2,27 9 [0810 0016
Ne sais pas 1,44 @@f 0,8 [0,7-0,9] 0,006
S

©
S8 COMPLID N

* RRa = Risque relatif ajusté
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HETEROSEXUELS : FACTEURS ASSOCIE:S AU NON-RESPECT *. ® Santé :

DU CRITERE D’EXCLUSION ‘MULTI PARTENARIAT 4 MOIS™ - 3 - ' : publique

Analyse multivariée (fin)

—mn

Tatouage / piercing Q(A‘dermers mois)

Non \@@* 1,76 1 ®®é4\°
Oui &of@ 11,2 19 [1428 0060
IST (4 degaﬁers mois) \ooé"’&
Nog#"” 1,78 1 &
ﬁﬁi 14,8 27  [1,7%4] 0,000
Q\%@Rapport sexuel tarifé (12 derniers mois) @f'&
© Non 1,77 1
Oui 40,3 LT 2470 0,000
Partenaire multipartenaire (4 derniers mois) b@\’b%
Non 138 &
Oui 454° 13,0 [11,1-15,2] 0,000

Q'\
* RRa = Risque relatif ajusté v COMPLID N
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HETEROSEXUELS : POURQUOI NE PAS 4VOIR MENTIONNE PLUSIEURS ¢ sante

PARTENAIRES AU COURS DES 4 DERNIERS MOIS* ? (N=1 632) L il

o o France

&
- 34 % car leurs rapports sexﬂ’els sont systématiquement protégeés par un préservatif
- 30 % enont parlé mal%@ht été autorisé.e.s a donner

- 18 % pour ne pasg*efe exclu.e.s du don

X

- 14 % l'ont men;@bnne dans le questionnaire sans que la question soit re-abordée dag?

Ientret|en < - &Q&
&
- 8% Jugént ces questions trop personnelles Mméconnaissance ¢
O eo“o;el el
- ‘gé@car cela ne leur est arrivé peI‘SO Ill’]_@j_p

tévolonté de dediner paS VU.

© £ o ” | Volonte desdonner::
< 5% n'étaient pas a l'aise avec la préservatif ¢ confidepfialitée -

personne chargée de 'entretien ;Lpres rvatlf

«q‘U une seule fois

- 5% ne savaient pas que cela Sublieacitionne dans 15 ques Ef?nng]{fglle
constituait une contre-indication Pef‘:omj?l Q’%b\{b oublié

- 3% ont jugé le lieu pas e &Qo"(@ a1l es
suffisamment confidentiel »%@‘g mal-a-laise:

N meconnaissance

>
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FACTEURS ASSOCIES AU NON-RESPECT DU CRITERE D’EXCLUSION *, % Santé

‘RAPPORTS SEXUELS ENTRE HOMMES (12 DERNIERS MOIS)’ - 1 -

Analyse multivariée

0 ® publique
o’ o France

—mn

Age
18-29 ans %Qe‘@%

@

30-39ans ¢
40-49 ans «§o°6
50 ans e;oﬁlus
Travallquans la santé
M@ﬁ
ui
Confldentlallte
Questionnaire et entretien confidentiels
Questionnaire non confidentiel
Entretien non confidentiel

Questionnaire et entretien non
confidentiels
* RRa = Risque relatif ajusté

1,70
0,57
0,33
0,14

0,61
1,86

0,59
1,48 \@

4 29’
«éso

A
Q&

1
0,
0,4
0,2

[0,3-0,7] 0@@
[0,3-0,6] &6'000
[0,1 O&f 0,000

@Q
\\)\0
&0

155" [1,1-20] 0,011

RN
N
&O
9

<S” 1

1,5
1,9
2,2

[1,0-2,1] 0,030
[11-35] 0,028
[13-3,7] 0,003

COMPLID N

&‘Q'
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FACTEURS ASSOCIES AU NON-RESPECT DU CRITERE D’EXCLUSION *. ® Santé

‘RAPPORTS SEXUELS ENTRE HOMMES (12 DERNIERS MOIS)’ - 2 - g P

,6‘
Analyse multivariée (fin) &

—m e I

Connaissance des Qéntre -indications

"o
&Qv

Oui & 0,98 1 \\o &
En partie &«o\*@ 0,51 0,5 0,4-0,7] Qa‘@OO
Non fo‘< 0,46 0,5 [0,3-0 719 *0,001
Oubllck‘ﬁlssmulatlon d’information lors de I'entretien @@Q
Non 0,32 1 =
< 0ui 30,31 285 19,6415 0,000
Ne crois pas 1,73 3,@90 [2,6-6,0] 0,000
Nombre de partenaires 12 mois o;é‘&‘
Un 040 . 1
Deux ou plus 6,36 .@@@0°°Q 4,2 [3,0-5,9] 0,000

s COMPLID N

* RRa = Risque relatif ajusté
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POURQUOI NE PAS AVOIR MENTIONNE DES RAPPORTS SEXUELS *. ® Santé

ENTRE HOMMES (12 DERNIERS MO{3) ? (N =251) ' : publique

,0@
58 % ne veulent pas qu'il §@Tt fait de differences selon I'orientation sexuelle
48 % pour ne pas etrqge&clus du don

29
>

)
&

41 % car leurs rag;aorts sexuels sont systématiquement protégés par un préeservatif

- 22%ontle mgme partenaire depuis au moins 12 mois 'Q\\@?’é
{Q
- 15% jquWf ces questions trop personnelles ,@@e‘f’
&
- 1 % @‘*ont eu qu’un seul rapport sexuel avec un homme dans I'année 6&,@
- c@»% n'étaient pas a I'aise avec la ot [ 9 1] a:g
& personne chargée de I'entretien e i 0L éservat
< o‘u\.;ié_monoparﬁenalre
- 7 % ontjugé le lieu pas discrimination @&m opportwnte
suffisamment confidentiel 0@
0asS VU préservat .11
- 7 % l'ont mentionné dans le dlscmmlnatlo
H ' ' Y T SS \Ce personne1li€ntionne estionnaire
questionnaire sans que la quest|on meconnalssy confidentialité oublle
iy : , . oublie p
soit ré-abordée dans 'entretien personneXs’ % eser Vatl; s
, _ o ?éfl é confidentialite Pas
-7 % en ont parlé mais ont été auiptis peI‘SOI]_I]_elPTLP
Bf‘EP vEp ¢ peruonnel

autorisés a donner Pr *Pautorlse



15

EVALUATION D’UN AJOURNERENT DE 4 MOIS *, % Santé

0 e publique

POUR LES HSH o ® France

&’0
 Parmiles hommes ayangﬁéu des rapports sexuels avec des hommes dans les 12 mois :
&0 e'
Auriez-vous mentlcm‘ne avoir eu au moins un partenaire sexuel masculin au cours Qeé
12 derniers m0|so§| la durée d’ajournement du don de sang était plus courte ? {3\‘”
Oui 45 8% Non 28,2% NSP 26,0% &

\’0 c};

* Non- gg%pect du critere concernant les HSH, dépend de la durée d’ ajogmement
&o
0 \"-’0 ,96% [0,48-0,66] des hommes ont déclaré des rapports sexuels emre hommes au cours

* des 4 derniers mois c
0,73% [0,63-0,83] au cours des 12 derniers mois <&

2,9% [2,7-3,1] des hommes ont déclaré avoir eu des raaf)ports sexuels entre hommes au
cours de la vie et avoir donneé leur sang avant Ie 197’07/2016

s COMPLID N



16

’ Sante
o o publique
o o France

.. \QJ :
N\
&
R (\

Quel mpact de I'ouverture du don de sang: AUX

HSH’ en juil
suf’venlance d

et 2016, sur les indi

U VIH chez les donr

/\0°

&
&
%

cateu;cé de la
eurs de sang ?



17

TAUX DE DONS VIH POSITIFS £T REPARTITION *, ® Santé
PAR MODE DE CONTAMINATION (2015 - 2017) B =
'06\
Ajournement permanent | Ajournement 12 mois des
Taw_( _de dons VIH | ’ des HgH J HSH
positifs 01/01/2015 - 09/07/2016 | 10/07/2016 — 31/12/2017 -
Nombre de dons 4 450 359 4 384 500 &
Nombre de VIH4¢® 34 30 &
Taux p.éLG"T)OO dons 0,08 0,07 é@éO, 7
Mode probable de
contamination ‘
_fommes 26 21 C‘.Qaf i
s HSH 12 46% 13 & 62% [p=0,3
Hétéro 8 31% 1 & 5%
UDI 0 0% &5 0%
Inconnu 6 23% %\@é( 7 33%
Femmes 8 Q<«’?° 9
Hétéro 6 75%° 7 78%
uDI 0 Q% 0 0%
Inconnu 2 q%5% 2 22%




ESTIMATION DE L’INCIDENCE DU VIH s

+@ o publique

COMPARAISON PERIODES 20 5-MI 2016 ET MI 2016-2017 o ¢ France

Y DGV & & Nombre Incidence p. 195 personnes-
Qude o ° de dons ARN+/Ac- (fg';%eo/f) P
01/01/2015- @97'“5?/2016 2 * 1.26 022:501) o \

10/07/2@‘% 31/12/2017 2 ** 1.28 (0.03-5. 1@@ ¢
ebe,\@ 2015-2017 4 1.27 (0. 41@50)

Méotghode Test d'Infection  Nombre diinfections "cdence P- 108 hersonnes-

< Récente (TIR) récentes (TIR) %3“3%32

01/01/2015-09/07/2016 12 0 99 (0.51-1.68)
10/07/2016-31/12/2017 8 60 64 (0.30-1.31)
2015-2017 20 600(9@6 0.79 (0.49-1.24)

.Q’&
NS
‘b©

*2 HSH, **1 HSH et 1 femme ayant eu un partendire HSH




RISQUE RESIDUEL (RR) DE TRAKSMISSION DU VIH
COMPARAISON PERIODES 26¢i5-MI 2016 ET MI 2016-2017

_ 19
°. ® Sante

+® o publique
o.? France

S
.oo®
RR p. 1 million dedons & 1/5 200 000 dons
4,0 7 &0&0 A .
é‘e?' \Q}ézz\@
30 - & ! & \
4&§0 @}&@Q
1/3900000 1/3200000 1/4350000 1/6380000
2,0 {0960 Qp@&
& oS
_&Qc" /\0&
@\Q’e 6‘@%’
(19'31 ’0 .‘@’\‘@g@
06&0\
0,0 . . — FT eeew
2015-mi 2016  mi 2016-2017 52015-mi 2016 mi 2016-2017

Méthode DGV

CPQQ

%©«1VIéthode du Test d'Infection Recente

®
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CONCLUSION . : S

o o France

= [’éetude Complidq@apporte pour la premiére fois en France des données sur
le non-respect, des critéres de sélection au don de sang <

X
o
\\0

. Complldqnfrnontre que les criteres actuels ne sont pas totalement resge%tes
notarru'fﬁent pour les HSH &

0.)
Ke’ ‘Q)Q

" Malgre cette « non-compliance », la surveillance epldemlologmue des
<b© donneurs de sang n'a pas montré de modification du rlsqLLe@res,ldueI de
transmission du VIH avant et apres le 10 juillet 2016 f\\

KO
&

= Les données de Complidon et de la surveillance cLé§ donneurs de sang vont
permettre d’apporter des éléments aux pouvogw publlcs en vue de considerer
une ouverture plus large du don de sagg aux HSH

q/Q

‘\\

P
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PERSPECTIVES . : S

o o France

0
o

= 14/11/2018 : Comité d§§§UIVI de 'arréte de sélection des donneurs de sang

@Q
Trois scenarii ont e‘tﬂé proposés par la DGS : &
Option 1 : pas&fevoluhon du critére (12 mois sans rapport sexuel entre homn;es)
Option 2 : gasser au critere « 4 mois sans rapport sexuel entre hommes ))(»

Optlon;’;‘ passer au critére « 4 mois mono-partenariat », comme pourJ@s
hetegﬁsexuels e

)
Q&Q)
(\

: \,,;ta DGS a saisi SpFrance pour la réalisation d’analyses de r|§q°ue lié au VIH
%e“’ pour les options 2 et 3. Ces analyses seront produites dangﬁe cadre d’'un groupe

de travail (EFS, CTSA, CNR VIH, CNR RIT, ANSM et Sgsa?rance)

4’\/\
= |es résultats de ces analyses seront partagés Iogsbdu prochain comité de suivi
de l'arrété de sélection des donneurs, le 1er f@w?rler 2019
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©
S COMPLID N



