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Résumé

Evolution du critéere de sélection des donneurs de sang concernant les
hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes : impact sur le
risque de transmission du VIH par transfusion

Contexte : Depuis le 10 juillet 2016, les hommes ayant des relations sexuelles avec des
hommes (HSH) peuvent donner leur sang a condition de ne pas avoir eu de telles relations au
cours des 12 mois précédant le don. Cette modification n’ayant pas eu d’impact sur le risque
résiduel (RR) de transmission du VIH par transfusion, le ministére de la santé envisage une
ouverture plus large du don de sang aux HSH. Afin de guider sa décision, il a demandé a Santé
publique France de réaliser des analyses de risque résiduel du VIH pour les deux scénarios
suivants :

1. ajournement des hommes qui ont eu des relations sexuelles entre hommes au cours des 4
mois précédant le don ;

2. ajournement des HSH qui ont eu plus d’un partenaire sexuel au cours des 4 mois précédant
le don.

Objectifs : Nous avons estimé le RR lié au VIH sur les deux périodes de 18 mois avant et aprés
le 10 juillet 2016, puis la part de ce RR attribuable aux HSH sur chacune des périodes. Nous
avons ensuite évalué, a partir de I'incidence du VIH et du RR estimés sur la deuxiéme période,
'impact des deux scénarios alternatifs sur ce RR.

Méthodes : Le RR lié au VIH dépend de la fenétre silencieuse (FS) et est estimé a partir de
I’équation suivante : RR = | * (FS/365), ou | est le taux d’incidence du VIH obtenu a partir du test
d’infection récente. Ce test permet d’estimer, parmi les donneurs dépistés VIH positifs, le
nombre de contaminations récentes (datant de moins de 6 mois en moyenne).

Afin de mesurer I'impact des dons de donneurs HSH sur le RR actuel, I'incidence du VIH a été
estimée, d’une part, chez les donneurs de sang HSH, et d’autre part, chez les autres donneurs.
L’évaluation de l'impact des deux scénarios d’ajournement des HSH sur le RR VIH est basée,
d’une part, sur des données issues de 3 enquétes (Baromeétre santé 2016, Enquéte Rapport Au
Sexe 2017 et Complidon) pour estimer le nombre d’hommes qui pourraient, en fonction du
scénario retenu, étre candidats au don de sang, et d’autre part, sur des estimations d’incidence
du VIH parmi ces donneurs supplémentaires. Dans le 1°" scénario, I'incidence est celle estimée
chez les donneurs de sang avec le critére actuel (ajournement de 12 mois). Dans le 2" scénario,
elle a été obtenue a partir d'une estimation de lincidence du VIH chez les HSH
monopartenaires, en population générale.

Des analyses d’incertitude (méthode bayésienne) et de sensibilité ont été réalisées pour évaluer
limpact des hypothéses faites pour chaque scénario et des incertitudes des paramétres du
modéle.

Résultats/Conclusion : Le RR VIH, pris en référence pour évaluer un éventuel sur-risque lié a
une ouverture plus large du don de sang aux HSH, a été estimé a 1 pour 6 380 000 dons [ICr
95% : 1 /24 300 000 - 1/2 900 000] sur la période du 10/07/2016 au 31/12/1017.

Dans le 1¢" scénario (passage d’un ajournement des HSH de 12 mois -critére actuel- a 4 mois),
le RR VIH a été estimé a 1 pour 6 300 000 dons [ICr 95% : 1/23700000 -
1/2 900 000], risque qui ne differe pas du RR de référence. L’analyse de sensibilité montre
que cette estimation est robuste aux variations des paramétres du modéle.

Dans le 2" scénario, qui consiste a ajourner les HSH ayant eu plus d’'un partenaire sexuel au
cours des 4 mois précédant le don (critére équivalent a celui des autres donneurs), le RR VIH
a été estimé a 1 pour 4 300 000 dons [ICr 95% : 1 /18 900 000 — 1/ 1 800 000], soit 1,5 fois la
valeur centrale du RR de référence. L’analyse de sensibilité montre que cette estimation est
moins robuste que pour le 1¢" scénario, puisque le risque maximum serait de 1 pour 3 000 000
dons, soit environ deux fois plus élevé que la valeur centrale du RR de référence.

MOTS CLES : DONNEURS DE SANG, CRITERE DE SELECTION, HSH - HOMMES QUI
ONT DES RAPPORTS SEXUELS AVEC D'AUTRES HOMMES,
RISQUE TRANSFUSIONNEL VIH
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Abstract

Evolving blood donor deferral policy for men who have sex with men: Impact
on the risk of HIV transmission by transfusion

Background: Since 10 July 2016, men who have sex with men (MSM) can donate blood
provided they have not had such relationships in the 12 months preceding donation. As this
change did not have any impact on the residual risk (RR) of HIV transmission by transfusion,
the Ministry of Health is considering a wider access of blood donation to MSM. To guide this
decision, the ministry asked Santé publique France (the national public health agency) to carry
out residual risk analyzes of HIV for the following two scenarios:

1. Deferral of men who have had sex with men during the 4 months preceding the donation;

2. Deferral of MSM who have had more than one sexual partner in the 4 months preceding the
donation.

Objectives: We estimated the HIV RR over the two 18-month periods before and after 10 July
2016 and the proportion of this RR attributed to MSM in each period. We then estimated, based
on the estimated incidence of HIV and RR over the second period, the impact of the two
alternative scenarios on this RR.

Methods: The HIV RR is linked to the window-period (WP) and is estimated with the following
equation: RR =1 * (WP / 365), where | is the HIV incidence rate obtained from a test for recent
infection. This test makes it possible to estimate, among HIV-positive donors, the number of
recent contaminations (less than 6 months old on average).

In order to measure the impact of MSM blood donations on the current RR, HIV incidence was
estimated on the one hand for MSM blood donors and on the other hand for other donors.

The assessment of the impact of the two deferral scenarios of MSM on the HIV RR is based,
first, on data from three surveys (Barometre santé 2016, Enquéte Rapport Au Sexe 2017 and
Complidon) to estimate the number of men who could, depending on the scenario selected,
enter the blood donation process, and secondly, on HIV incidence estimated among these
additional donors. In the first scenario, the incidence is that estimated for blood donors with the
current criterion (12-month deferral). In the 2nd scenario, it was obtained from an estimate of
HIV incidence among single-partner MSM in the general population.

Uncertainty (Bayesian method) and sensitivity analyzes were performed to evaluate the impact
of the assumptions made for each scenario and the uncertainties of the model parameters.

Results / Conclusion: The baseline HIV RR, used to assess a possible excess of risk
associated with a wider access of blood donation to MSM, was estimated to be 1 in 6,380,000
donations [95% CI: 1 / 24,300,000 — 1/2,900,000] over the period from 10/07/2016 to
31/12/1017.

In the first scenario (change from 12-month deferral -current criterion- to 4 months), the HIV RR
was estimated to be 1 in 6,300,000 donations [95% CI: 1 / 23,700,000 - 1 / 2,900,000], a risk
that does not differ from the baseline RR. The sensitivity analysis shows that this estimate is
robust to variations in model parameters.

In the 2nd scenario, which consists in deferring MSM having had more than one sexual partner
during the 4 months preceding the donation (criterion equivalent to that of the other donors), the
HIV RR was estimated to be 1 in 4,300,000 donations [95% CI. 1/18,900,000 -
1/1,800,000], which is 1.5 times the central value of the baseline RR. The sensitivity analysis
shows that this estimate is less robust than in the first scenario, since the maximum risk would
be 1 per 3,000,000 donations, which is approximately twice the central value of the baseline
RR.

KEY WORDS: BLOOD DONORS, SELECTION CRITERION, MSM - MEN WHO HAVE
SEX WITH MEN, HIV TRANSFUSION RISK
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INTRODUCTION

Depuis le 10 juillet 2016, les critéres de sélection des donneurs de sang ont été modifiés et
donnent notamment la possibilité aux hommes ayant des relations sexuelles avec des
hommes (HSH) de donner leur sang sous certaines conditions : pour le don de sang total,
de plaquettes ou de plasma pour fractionnement, ne pas avoir eu de rapports sexuels entre
hommes dans les 12 derniers mois ; pour le don de plasma sécurisé par quarantaine, ne
pas avoir eu plus d’un partenaire sexuel dans les 4 derniers mois.

La Direction générale de la santé (DGS) a souhaité que la modification des critéres de
sélection s’accompagne d'un suivi renforcé. En complément de la surveillance
épidémiologique des donneurs de sang, il a été demandé a Santé publique France de
réaliser une enquéte auprés des donneurs de sang, afin de mesurer leur compréhension et
leur adhésion a ces nouveaux criteres. Cette enquéte, appelée Complidon, a été réalisée
par Santé publique France en étroite collaboration avec I'Etablissement francais du sang
(EFS) et le Centre de transfusion sanguine des armées (CTSA) [1].

Les résultats de cette enquéte, ainsi que ceux de la surveillance épidémiologique, ont été
présentés au comité de suivi de I'arrété fixant les critéres de sélection des donneurs de
sang qui réunit, sous I'égide de la DGS, les associations de patients, de donneurs et de
défense des droits (associations LGBT, le Défenseur des droits) et les agences sanitaires.
L’enquéte Complidon, a laquelle prés de 110 000 donneurs de sang ont répondu et qui est
représentative de 'ensemble des personnes ayant donné leur sang sur la période 10 juillet
2016-décembre 2017, montre que les contre-indications au don de sang ne sont pas
toujours strictement respectées. Ainsi, 0,73% [IC 95% : 0,63-0,83] des hommes ont déclaré
avoir eu des rapports sexuels entre hommes au cours des 12 derniers mois, sans 'avoir
indiqué lors de leur dernier don [1]. Malgré ce taux de non-respect du critére de sélection
concernant les HSH, les données de la surveillance épidémiologique montrent que
I'ouverture du don de sang aux HSH n’a pas eu d'impact sur les indicateurs de suivi, que
ce soit en termes de prévalence et d’'incidence du VIH ou de risque résiduel lié au VIH. Ce
risque est resté stable, a un niveau trés faible, entre les périodes de 18 mois pré et post
ouverture du don de sang aux HSH. Il a été estimé a un don VIH positif non détecté sur 5,2
millions de dons sur la totalité de la période 2015-2017 [1].

Sur la base de ces données, la ministre des Solidarités et de la Santé a envisagé une
ouverture plus large du don de sang aux HSH, mais a souhaité disposer d’analyses de
risque préalables pour guider sa décision. Par courrier du 24 octobre 2018, le Directeur
général de la santé a ainsi demandé a Santé publique France que soient réalisées des
analyses de risque résiduel du VIH pour les deux options suivantes :

- ajournement des hommes qui ont eu des relations sexuelles entre hommes au cours
des 4 mois précédant le don,

- ajournement des HSH qui ont eu plus d’un partenaire sexuel au cours des 4 mois
précédant le don.

Ce document présente les estimations du risque résiduel lié au VIH pour ces deux options.
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METHODES

La démarche utilisée a été la suivante :

- Estimation du risque résiduel lié au VIH sur les deux périodes de 18 mois avant et aprés
le 10 juillet 2016,

- Estimation de la part du risque attribuable aux HSH sur chacune de ces deux périodes,

- Evaluation, & partir de l'incidence du VIH et du risque résiduel estimés sur la deuxiéme
période, de I'impact de deux stratégies alternatives au critére de sélection actuel de 12 mois
sans relations sexuelles entre hommes.

1. Estimation du risque résiduel lié au VIH basée sur la
meéthode du test d’infection récente

L’estimation du risque résiduel qu’'un don de sang soit contaminé par le VIH repose sur une
équation simple qui multiplie I'incidence du VIH observée chez les donneurs de sang par la
durée de la fenétre silencieuse / 365 [2].

Trois méthodes permettent de calculer le nombre de donneurs récemment infectés par le
VIH et ainsi d’estimer I'incidence du VIH chez les donneurs de sang [3].

1. La méthode dite « classique » qui assimile les donneurs réguliers a une cohorte et
permet ainsi de calculer I'incidence du VIH a partir des séroconversions observées dans
cette « cohorte » de donneurs [2]. Cette méthode doit étre réalisée sur une période
suffisamment longue, d’au moins 3 ans, pour avoir I'opportunité d’observer des
séroconversions, et ne peut inclure ni les nouveaux donneurs, ni ceux qui donnent de
maniére trés irréguliére.

2. Depuis la mise en ceuvre, en juillet 2001, du dépistage génomique viral (DGV) sur
'ensemble des dons de sang, il est possible d’identifier des donneurs trés récemment
infectés pour lesquels le don est ARN VIH positif et anticorps (Ac) VIH négatifs, a partir
desquels l'incidence du VIH peut étre estimée [3]. Cependant, bien que cette deuxiéme
méthode s’applique a 'ensemble des donneurs, trés peu d’entre eux (environ 1 par an)
se situent dans la phase trés courte (13 jours en moyenne) ou 'ARN du VIH est présent
alors que les Ac ne sont pas encore apparus.

3. Enfin, une troisieme méthode d’estimation de I'incidence est basée sur le test d’infection
récente (TIR) qui a été mis au point par le Centre National de Référence du VIH [2, 4].
Ce test permet d’estimer, parmi les donneurs dépistés VIH positifs, le nombre de
contaminations récentes, c’est-a-dire, celles qui se sont produites dans les 6 mois en
moyenne avant le don trouvé VIH positif.

Seule cette troisitme méthode peut étre appliquée a I'ensemble des donneurs tout en
permettant d'observer un nombre suffisant dinfections récentes sur une période
relativement courte. C’est donc cette méthode, qui permet d’obtenir des estimations
d’incidence robustes, qui a été retenue dans nos analyses de risque.

Tous les dons de sang confirmés Ac VIH-1 positifs sur la période 2015-2017 ont été testés
avec le TIR. Le seul don dépisté AcVIH-2 sur la période a été exclu car le test n'est pas
adapté pour le VIH-2.
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Le nombre d’infections récentes (datant en moyenne de moins de 180 jours) identifiées
grace au TIR permet d’estimer l'incidence du VIH par la formule suivante :

| = Nir/ [(Nneg + Nir) * (T/365)] * 10° = Nir / D-A* 105, ot | est le taux d'incidence du
VIH pour 100 000 donneurs-années (D-A), Ni est le nombre de donneurs récemment
infectés par le VIH, N est le nombre de dons VIH négatifs et T le nombre de jours
définissant une infection récente (T=180).

Le risque résiduel (RR) de transmission du VIH par transfusion, lié a la fenétre silencieuse
(FS), est estimé a partir de I'équation suivante :

RR =1* (FS/365), ou FS = 9 jours depuis la généralisation du DGV en unitaire en 2014
sur tous les dons en France.

La méthode du TIR a permis de calculer l'incidence et le risque résiduel lié¢ au VIH sur les
deux périodes de 18 mois avant et aprés la modification des critéres de sélection des
donneurs intervenue le 10 juillet 2016.

2. Estimation de la part du risque résiduel VIH attribuable aux
HSH

Afin de mesurer I'impact des dons de donneurs HSH sur le risque résiduel VIH, l'incidence
du VIH a été estimée, d’'une part, chez les donneurs de sang HSH (I usn) et d’autre part,
chez les autres donneurs, c’est-a-dire les hommes non HSH et les femmes (I autres).

| HsH = Nir-HsH / D-AnsH * 10°, ou Niwnsh est le nombre de donneurs HSH en infection
récente selon le TIR et D-A nsh, le nombre de donneurs-années estimé pour les HSH. Pour
20% des hommes VIH positifs trouvés en infection récente sur la période 2015-2017, le
mode probable de contamination n’a pas pu étre identifié lors de I'entretien post-don. Afin
de s’affranchir de ces données manquantes, la répartition observée chez les donneurs pour
lesquels le mode de contamination était disponible a été appliquée a ceux pour lesquels
cette information n’était pas connue.

Le nombre de D-A nsh, sur la période 01/01/2015-09/07/2016, a été obtenu en multipliant le
nombre total de D-A masculins sur cette période par la proportion d'hommes ayant eu des
relations sexuelles avec des hommes au cours de leur vie et ayant déclaré avoir donné leur
sang avant le 10/07/2016 dans Complidon (2,9% des hommes [IC 95% : 2,7 - 3,1]).

Le nombre de D-A nsh, sur la période 10/07/2016-31/12/2017, a été obtenu en multipliant le
nombre total de D-A masculins sur cette période par la proportion d’hommes ayant déclaré
avoir eu des relations sexuelles au cours de leur vie dans Complidon (3,2% des hommes
[IC 95% : 3,0 - 3,4]).

| autres = N ir-autres / D-A autres * 10%, 00 N ir-autres €5t le nombre de donneurs non HSH (hommes
et femmes) en infection récente avec le TIR et D-A aures, le nombre de D-A estimé pour les
donneurs non HSH.

Le nombre de D-A.ures, @ été obtenu par différence entre le nombre total de D-A et le
nombre de D-A nsu pour chacune des deux périodes.

Les risques résiduels correspondants ont ensuite pu étre estimés pour les donneurs HSH
et pour les autres donneurs.
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3. Evaluation de I'impact de deux scénarios d’ajournement des
HSH sur le risque résiduel lié au VIH

Cette évaluation est basée, d’'une part, sur des données issues de 3 enquétes (Barometre
santé 2016 [5], Enquéte Rapport au Sexe 2017 [6, 7] et Complidon [1]) pour estimer le
nombre de donneurs qui pourraient, en fonction du scénario retenu, entrer dans le
processus du don de sang et d’autre part, sur des estimations d’incidence du VIH parmi ces
donneurs.

Barométre santé 2016 (BS2016) est I'enquéte la plus récente, représentative de la
population générale frangaise, qui a permis d’estimer a 2,26% [IC 95% 1,86-2,72) la
proportion d’hommes entre 15 et 75 ans qui ont eu des relations sexuelles entre hommes
au cours des 12 derniers mois auprés d’'un échantillon de 15 216 personnes. L’age de la
population enquétée dans BS2016 est proche de celui des donneurs de sang (18-70 ans).

L’Enquéte Rapport Au Sexe 2017 (ERAS2017) est une enquéte anonyme, auto-
administrée, basée sur le volontariat et réalisée via internet auprés de 18 069 hommes gays
et bisexuels agés de 18 ans et plus, les interrogeant sur leur activité sexuelle au cours des
6 derniers mois. Les données de cette enquéte ont été utilisées pour obtenir un proxy de
chacun des indicateurs suivants : la proportion d’HSH n’ayant pas eu de relations sexuelles
au cours des 4 derniers mois (11,3% [5% - 15%)], scénario 1), la proportion d’'HSH
monopartenaires au cours des 4 derniers mois (30,4% [20% - 40%], scénario 2), ainsi que
la proportion d’HSH qui déclarent étre séropositifs pour le VIH (7,1% [5,3% — 12,8%)],
scénarios 1 et 2).

3.1 Premier scénario : ajournement des hommes qui ont eu des relations
sexuelles entre hommes au cours des 4 mois précédant le don

Afin d’évaluer le nombre d’HSH supplémentaires susceptibles de donner leur sang dans ce
scénario, nous avons estimé (Tableau 3) :

- Le nombre dhommes supplémentaires susceptibles de donner leur sang en étant
compliants a ce critére :
A partir du nombre d’hommes agés de 18 & 70 ans au 1 janvier 2017, a été appliquée
la proportion d’'HSH 12 mois de BS2016, puis la proportion d’HSH qui n’ont pas eu de
relations sexuelles entre hommes au cours des 4 derniers mois obtenue a partir
d’ERAS2017. A été ensuite soustrait le nombre d’hommes connaissant leur
séropositivité VIH a partir de la proportion observée dans ERAS2017. Le nombre d’'HSH
compliants susceptibles de donner leur sang a été ensuite multiplié par la proportion de
donneurs masculins sur la période du 10/07/2016 au 31/12/2017. Grace a Complidon,
nous avons estimé que, sur cette période, 0,16% [IC 95% : 0,12 — 0,22] des donneurs
masculins ont eu des relations sexuelles avec des hommes dans I'année précédant le
don mais pas au cours des 4 derniers mois. Ce sont donc des HSH, non compliants au
critére 12 mois, qui donnaient déja leur sang, et qu'’il est nécessaire de soustraire pour
ne pas les comptabiliser deux fois.

- Le nombre d'hommes supplémentaires susceptibles de donner leur sang en n’étant pas
compliants a ce critére :
Nous avons appliqué la proportion d’hommes ayant déclaré des relations sexuelles
entre hommes au cours des 4 derniers mois dans Complidon (0,56% [IC 95% : 0,48 -
0,66]), au nombre d’hommes donneurs de sang sur la période 10/07/2016-31/12/2017.

Nous avons ainsi pu estimer le nombre et la proportion d’HSH supplémentaires, compliants
et non compliants, susceptibles de donner leur sang dans l'optique d’'un passage d’un
ajournement de 12 a 4 mois sans relations sexuelles entre hommes.
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Le nombre total de D-A HSH supplémentaires (D-A HsH_supp) @ €nsuite été estimé en
appliquant cette proportion au nombre de D-A estimé chez les hommes.

Le nombre de donneurs VIH supplémentaires (N i.HsH_supp) €Stimé dans ce scénario a été
obtenu en multipliant le taux d’incidence du VIH estimé chez les donneurs de sang HSH
avec le critére actuel (ajournement de 12 mois), soit 20,5 pour 100 000 D-A, par le nombre
de D-A HSH supplémentaires (D-A HsH_supp)-

L’incidence totale (lsc-1) et le risque résiduel (RRsc-1) dans ce scénario ont été calculés avec
les formules suivantes :

I sc-1 = (N ir-HsH + N ir-HSH_supp + N ir-autres / D-A HsH T D-A HSH_supp + D-A autres) *105
RR sc1 = | sc.1 * (FS/365), ou FS = 9 jours

3.2 Second scénario : ajournement des HSH qui ont eu plus d’'un partenaire
sexuel au cours des 4 mois précédant le don

Une méthode équivalente a celle utilisée dans le scénario 1 a été mise en ceuvre
(Tableau 4).

Dans ce scénario, les donneurs supplémentaires compliants sont les HSH monopartenaires
au cours des 4 mois précédant le don. Comme dans le scénario 1, au nombre d’hommes
agés de 18 a 70 ans au 1er janvier 2017, a été appliquée la proportion d’HSH 12 mois de
BS2016, puis la proportion d’HSH monopartenaires au cours des 4 derniers mois obtenue
a partir ’ERAS2017. A été ensuite soustrait le nombre d’hommes connaissant leur
séropositivité VIH a partir du taux observé dans ERAS2017. Le nombre d’'HSH compliants
susceptibles de donner leur sang a été ensuite multiplié par la proportion de donneurs
masculins sur la période du 10/07/2016 au 31/12/2017. Grace a Complidon, nous avons
estimé que, sur cette période, 0,33% [IC 95% : 0,27 — 0,41] des donneurs masculins avaient
eu un seul partenaire sexuel masculin au cours des 4 derniers mois (monopartenaires). Ce
sont donc des HSH, non compliants au critére 12 mois, qui donnaient déja leur sang, et
qu’il est nécessaire de soustraire pour ne pas les comptabiliser deux fois.

Ont également été ajoutés dans ce scénario 2, les donneurs non-compliants au critére
« monopartenaire », obtenu a partir de la proportion d’hommes ayant déclaré plusieurs
partenaires masculins au cours des 4 derniers mois dans Complidon (0,23% [IC 95% : 0,19
- 0,29)).

Le nombre de D-A HSH supplémentaires a ensuite été calculé en appliquant la proportion
de donneurs HSH supplémentaires au nombre de D-A estimé chez les hommes.

Le nombre de donneurs VIH supplémentaires a ensuite été estimé de la maniére suivante :
le taux d’incidence du VIH dans la population des HSH monopartenaires a été obtenu a
partir du ratio observé dans I'enquéte Prévagay 2015", entre le taux d’incidence estimé
chez les monopartenaires (0,95%) et le taux d’incidence global (3,0%) [Velter A., Sommen
C., données personnelles] [8]. Ce ratio a été appliqué au taux d’incidence global des HSH
de la population générale (0,614%) [9] pour obtenir le taux d’incidence chez les HSH
monopartenaires (0,2%).

L’incidence totale (I sc2) et le risque résiduel (RR sc2) dans ce scénario 2 ont été calculés
avec les mémes formules que dans le scénario 1.

" L’étude Prévagay 2015 est une étude de séroprévalence du VIH et des hépatites B et C, réalisée de septembre a décembre
2015, auprés des HSH fréquentant les lieux de convivialité gay de Lille, Lyon, Montpellier, Nice et Paris. C’est une enquéte
réalisée dans une population spécifique, plus a risque d’étre infectée par le VIH, dont les estimations d’'incidence ne peuvent
pas étre directement appliquées a la population de donneurs de sang HSH. C’est la raison pour laquelle nous avons utilisé le
ratio entre le taux d’incidence total et le taux d’incidence chez les monopartenaires plutét que l'incidence des HSH
monopartenaires obtenue dans Prévagay.
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3.3 Les hypothéses utilisées dans les deux scénarios

1.

4.

La proportion d’hommes ayant eu des relations sexuelles avec des hommes dans les
12 derniers mois observée dans I'enquéte BS2016 est extrapolable a la population des
HSH susceptibles de donner leur sang dans les deux scénarios.

Les données estimées dans I'enquéte ERAS2017 sont extrapolables a la population
des HSH susceptibles de donner leur sang. Cette enquéte interroge sur le nombre de
partenaires sexuels masculins au cours des 6 derniers mois et non au cours des 4
derniers mois. La proportion d'hommes n'ayant pas eu de relations sexuelles avec des
hommes dans les 4 derniers mois (scénario 1) et celle des HSH n’ayant eu qu’un seul
partenaire au cours des 4 derniers mois (scénario 2) sont donc sensiblement sous-
estimées.

Les données estimées dans Complidon sont extrapolables a la population des HSH
susceptibles de donner leur sang :
- Proportion de donneurs masculins ayant eu des rapports sexuels avec des
hommes au cours des 4 derniers mois (donneurs non compliants du scénario 1)
- Proportion d’HSH ayant eu plus d’'un partenaire sexuel au cours des 4 derniers
mois, parmi les donneurs masculins (donneurs non compliants du scénario 2)

Le nombre d’'HSH supplémentaires n’ayant pas eu de relations sexuelles avec des
hommes au cours des 4 derniers mois, susceptibles de donner leur sang, n’a pas été
pris en compte dans le scénario 2, car ce nombre n’a qu’un impact marginal sur le risque
(cf scénario 1).

L’incidence du VIH chez les donneurs HSH susceptibles de donner leur sang dans
I'optique d’'un passage d’'un ajournement de 12 a 4 mois sans relations sexuelles entre
hommes (scénario 1) est identique a celle estimée actuellement chez les donneurs
HSH.

Le ratio entre le taux d’incidence du VIH parmi les HSH dans leur ensemble et le taux
d’incidence chez les HSH monopartenaires est identique a celui observé dans I'enquéte
Prévagay 2015.

Les parameétres non liés a la modification du critére de sélection sont stables, c’est-a-
dire que les paramétres de la période de référence (du 10/07/2016 au 31/12/2017)
utilisés dans les scénarios 1 et 2, ne sont pas modifiés par une ouverture plus large du
don de sang aux HSH (ex : incidence du VIH chez les donneurs non HSH).

Analyses d’incertitude et de sensibilité

Toutes les valeurs des paramétres utilisés pour I'estimation du risque résiduel sont
entachées d’incertitude. Cette incertitude provient de deux sources :

d'une part, les valeurs utilisées dans le calcul du risque résiduel sont des estimations
obtenues grace a des échantillons issus d’enquétes (BS2016, ERAS2017 ou
Complidon) ou de systémes de surveillance. Elles ont donc un intervalle d’incertitude
lié¢ a la taille de I'échantillon analysé. Une analyse d’incertitude a été réalisée afin de
combiner les incertitudes des parameétres d’entrée, et ainsi obtenir l'intervalle de
crédibilité de I'estimation du risque résiduel de contamination d’'un don par le VIH.

d'autre part, en I'absence de données pour certaines quantités d'intérét, des
hypothéses ont été faites : par exemple, il n’existe pas, en France, dans la population
générale des hommes en age de donner leur sang, d’estimation de la proportion
d’hommes ayant eu des rapports sexuels entre hommes dans I'année mais pas dans
les 4 derniers mois. L’hypothése a été faite que I'estimation de cette proportion dans
I'étude ERAS2017 était extrapolable a la population générale des hommes.
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Ainsi, pour tester la robustesse de I'estimation du risque résiduel et quantifier 'impact de
certaines hypothéeses et/ou de certains parameétres sur le risque résiduel, une analyse de
sensibilité a été conduite en attribuant a ces paramétres des valeurs « extrémes ».

4.1 Analyse d’incertitude

Tout d’abord, afin de déterminer l'incertitude associée a I'estimation du risque résiduel dans
les scénarios 1 et 2, nous avons utilisé un modéle bayésien de synthése d’évidence qui
permet de combiner les incertitudes associées a chaque paramétre d’entrée [10] :

Nous avons assigné a chaque paramétre d’entrée une distribution de probabilité qui
résumait I'information disponible sur ce paramétre. Par exemple, pour un homme de la
population générale frangaise, la probabilité d’avoir eu une relation sexuelle avec un autre
homme dans les 12 derniers mois était estimée a 2,26% [IC95% : 1,86 — 2,72] dans le
BS2016 [5], ce qui s’est traduit par une loi Béta de paramétres a=103,24 et 3=4475,24. En
I'absence d’intervalle de confiance, nous avons utilisé des distributions uniformes avec des
bornes issues de différentes enquétes : par exemple, la probabilité pour un HSH de déclarer
un statut VIH+ était estimée dans I'enquéte ERAS2017 a 7,1%, et nous avons utilisé les
bornes provenant des enquétes BS2016 (5,3%) et Prévagay 2015 (12,8%).

Ensuite, les relations entre les différents paramétres -de nature probabiliste ou
arithmétique-, aboutissant au calcul du risque résiduel ont été modélisées au sein d’'un
graphe orienté acyclique (voir 'Annexe).

Enfin, par tirage au sort dans ces distributions de probabilité, nous avons généré un
échantillon de 900 000 simulations de Monte Carlo, qui nous a permis de décrire la
distribution de probabilité du risque résiduel. Les 2,5°™ et 97,5 centiles de cette
distribution ont été choisis comme bornes de l'intervalle de crédibilité a 95% (ICr) du risque
résiduel.

Ce travail a été réalisé grace a la librairie rjags du logiciel R [11, 12].
4.2 Analyse de sensibilité

Une analyse de sensibilité a été réalisée pour évaluer l'impact des hypothéses et
incertitudes pour deux inputs importants que sont :

- le nombre d’hommes HSH supplémentaires susceptibles de donner leur sang dans
chacun des deux scénarios ;
- Tlincidence du VIH parmi ces donneurs.

Nous avons fait, pour chacun des deux scénarios, 3 simulations :

- Augmentation de 50% du nombre de donneurs HSH supplémentaires,

- Augmentation de 50% du taux d’incidence du VIH,

- Augmentation de 50% a la fois du nombre de donneurs supplémentaires et de
l'incidence du VIH.
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RESULTATS

1. Estimation du risque résiduel VIH par la méthode du test
d’infection récente

Entre le 01/01/2015 et le 31/12/2017, 64 donneurs de sang ont été dépistés positifs pour le
VIH. Parmi ces donneurs, un seul était infecté par le VIH-2 et 4 étaient DGV + / Ac — et
n’ont donc pas pu étre testés avec le TIR. Sur les 59 donneurs VIH-1 testés avec le TIR,
20 (34%) ont été identifiés comme récemment infectés, 12 avant le 10 juillet 2016 et 8 aprés
cette date, représentant respectivement 39% et 29% des donneurs dépistés VIH-1 de
chacune des périodes.

Les taux d’incidence et les risques résiduels liés au VIH ne sont pas significativement
différents avant et aprés cette date (Tableau 1). Sur 'ensemble de la période 2015-2017,
le risque résiduel a été estimé a 1 don VIH positif non détecté sur 5,2 millions de dons.

| TABLEAU 11

Estimation du taux d'incidence du VIH par la méthode du test d'infection récente (TIR)
chez les donneurs de sang et risque résiduel lié au VIH. France 2015-2017

Nombre de cas Nombre de  Taux d’incidence du Risque résiduel lié au  Risque résiduel

Périodes incidents donneurs- VIH pour 100 000 VIH pour 1 000 000 lié au VIH
(méthode TIR)  années (D-A) D-A[IC 95%)] dons [IC 95%] (1/N dons)
01/01/2015 - 09/07/2016 12 1286716 0,93 [0,48-1,53] 0,23  [0,07-0,47] 114350 000
10/07/2016 - 31/12/2017 8 1258635 0,64 [0,27-1,15] 0,16  [0,04-0,34] 1/6380 000
2015-2017 20 2545 351 0,79  [0,48-1,16] 0,19  [0,06-0,37] 115200000

2. Estimation de la part du risque résiduel VIH attribuable aux
HSH

Parmi les 20 infections VIH récentes observées entre 2015 et 2017, 15 concernaient des
hommes et 5 des femmes. Parmi les hommes, 8 ont déclaré, lors de la consultation post-
don, avoir eu des relations sexuelles avec des hommes (53%) et 4 (27%) avoir été
contaminés par des rapports sexuels avec des femmes. Pour trois hommes (20%), le mode
probable de contamination n’a pas été déterminé : deux ont été classés en HSH et un en
hétérosexuel. Au total, le nombre estimé d’hommes contaminés par rapports sexuels entre
hommes était de 10 et le nombre de donneurs contaminés par rapports hétérosexuels était
également de 10 (5 hommes et 5 femmes). Cette répartition ‘donneurs HSH’ vs ‘autres
donneurs’ était la méme avant et apres le 10 juillet 2016 (Tableau 2). Par conséquent, que
ce soit avant ou apres cette date, la moitié du risque résiduel de transmission du VIH était
attribuable a des HSH.

Sur la premiere période de 18 mois, l'incidence du VIH et le risque résiduel VIH chez les
HSH étaient 70 fois plus élevés que chez les autres donneurs (Tableau 2). Sur la période
de 18 mois aprés le 10 juillet 2016, les estimations d’incidence et de risque sont légérement
plus faibles, mais le rapport entre les deux populations reste sensiblement le méme :
incidence et risque résiduel sont 64 fois plus élevés chez les HSH que chez les autres
donneurs.
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| TABLEAU 2 |

Estimation du taux d'incidence du VIH et du risque résiduel lié au VIH chez les
donneurs de sang HSH et les autres donneurs. France 2015-2017

Donneurs HSH  Autres donneurs Total

Période du 01/01/2015 au 09/07/2016
Nombre de cas incidents VIH par la méthode du TIR 6 6 12
Proportion d’'HSH ayant donné leur sang avant le 10/07/2016 2 2,9% - -
Proportion d’'hommes parmi les donneurs de sang de la période 48,5% - -
Nombre de donneurs-années (D-A) 18 098 1268 619 1286 716
Taux d’incidence du VIH pour 100 000 D-A [IC 95%] 33,2[12,1-64,5] 0,47[0,17-0,92] 0,93 [0,51 - 1,68]
Risque résiduel lié au VIH pour 1 million de dons 8,2[1,9-18,9] 0,1210,03-0,27] 0,23 [0,07 - 0,47]

Période du 10/07/2016 au 31/12/2017
Nombre de cas incidents VIH par la méthode du TIR 4 4 8
Proportion d'HSH ayant donné leur sang apreés le 10/07/2016 ® 3,2% - -
Proportion d’'hommes parmi les donneurs de sang de la période 48,4% - -
Nombre de donneurs-années (D-A) 19 494 1239 141 1258 635
Taux d’incidence du VIH pour 100 000 D-A [IC 95%] 20,5[5,6-45,00 0,32[0,09-0,71] 0,64 [0,27 — 1,15]
Risque résiduel lié au VIH pour 1 million de dons 51[0,9-12,9] 0,08[0,01-0,20] 0,16 [0,04 - 0,34]

Ensemble de la période 2015 - 2017
Nombre de cas incidents VIH par la méthode du TIR 10 10 20
Nombre de donneurs-années (D-A) 37 591 2507 760 2 545 351
Taux d’incidence du VIH pour 100 000 D-A [IC 95%] 26,6 [12,8-454] 0,40[0,19-0,68] 0,79 [0,48 - 1,16]
Risque résiduel lié au VIH pour 1 million de dons 6,6[1,8-13,77 0,10[0,03-0,21] 0,19 [0,06 - 0,37]

2 Nombre d’hommes ayant déclaré dans Complidon avoir eu des relations sexuelles avec des hommes au cours de la vie et
avoir donné leur sang avant le 10/07/2016, rapporté au nombre total d’hommes ayant déclaré avoir donné leur sang avant le

10/07/2016.

b Nombre d’hommes ayant déclaré dans Complidon avoir eu des relations sexuelles avec des hommes au cours de la vie,

rapporté a I'ensemble des hommes ayant répondu a 'enquéte.

3. Evaluation de I'impact de deux scénarios d’ajournement des
HSH sur le risque résiduel lié au VIH

3.1 Premier scénario : ajournement des hommes qui ont eu des relations
sexuelles entre hommes au cours des 4 mois précédant le don

Le tableau 3 présente toutes les étapes de calcul pour estimer le risque résiduel lié au VIH
dans le cadre de ce premier scénario. Cette estimation a pour référence la période du

10/07/2016 au 31/12/2017.

Dans ce scénario, le risque résiduel lié au VIH est estimé a 0,16 pour 1 million de dons
[ICr 95%: 0,04 — 0,35] soit 1 don pour 6 300 000 dons, [ICr95% : 1 /23 700 000 — 1/
2900 000]. Ce risque n’est pas difféerent du risque résiduel de référence estimé a
1/6 380 000 [ICr 95% : 1 /24 300 000 — 1 /2 900 000].
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| TABLEAU 3 |

Scénario 1 : Estimation du risque résiduel lié au VIH dans le cas d'un ajournement
des hommes ayant des relations sexuelles entre hommes au cours des 4 mois
précédant le don

Etapes Description Valeurs Source / Calcul
A Population des hommes de 18 & 70 ans au 01/01/2017 20947 240 Insee
B Proportion d’hommes ayant eu des relations sexuelles avec des hommes 2 26% Barométre santé
au cours des 12 derniers mois (HSH 12 mois) o 2016
c Proportion d HSH n ayar)t pas eu de relations sexuelles entre hommes au 11.3% ERAS 20172
cours des 4 derniers mois
D Nomt;re d hommes ayant eu des relgtlons sgxuelles entre hommes dans 53377 =A*B*C
I'année mais pas au cours des 4 derniers mois
Proportion d'HSH 12 mois qui déclarent étre séropositifs pour le VIH 71% ERAS 2017
Nombre d’hommes ayant eu des relations sexuelles entre hommes dans
F année mais pas au cours des 4 derniers mois, en excluant ceux qui 49 587 =D*(1-E)
connaissent leur séropositivité pour le VIH
G Nombre d’hommes donneurs de sang b 1006 125 EFS et CTSA
H Nombre d’'HSH compliants susceptibles de donner leur sang 2382 =F*(G/A)
Proportion de donneurs masculins ayant eu des relations sexuelles entre 0 .
| " . . : 0,164% Complidon
hommes dans I'année mais pas au cours des 4 derniers mois
Nombre de donneurs masculins ayant eu des relations sexuelles entre .
J s . . . 1653 =1*G
hommes dans I'année mais pas au cours des 4 derniers mois °
Nombre d'HSH supplémentaires compliants susceptibles de donner leur _
K A . 729 =H-J
sang, en retranchant ceux déja inclus parmi les donneurs ®
L Proportion de donneurs masgulms ayant eu des relations sexuelles entre 0.563% Complidon
hommes au cours des 4 derniers mois °
M Il\i,ﬁr:]sbarﬁgd HSH supplémentaires non compliants susceptibles de donner 4 SK*U)/(1-1)c
N Nombre total 'HSH supplémentaires susceptibles de donner 733 =K+M
0 Proportion d HSH supplémentaires susceptibles de donner, parmi les 0,073% =N/G
donneurs masculins
P Nombre de donneurs-années calculés avec la méthode du TIR ® 1258 635 Méthode du TIR ¢
Q Proportion d’hommes chez les donneurs de sang ® 48,4% Sur\éelllance des
onneurs
R Nombre de donneurs-années HSH supplémentaires 444 =P*0*Q
s Lnncr:céir;cbe du VIH chez les donneurs de sang HSH pour 100 000 donneurs- 20,5 Méthode du TIR ©
T Nombre de cas incidents VIH supplémentaires chez les donneurs HSH 0,09 =S*R
U Nombre de cas incidents VIH chez les donneurs HSH dans T'analyse de 40 Méthode du TIR ¢
référence f
V Nombre total de cas incidents VIH chez les donneurs HSH 4,09 =T+U
W Nombre de cas incidents VIH chez les donneurs non HSH dans I'analyse 40 Méthode du TIR ©
de référence
X Nombre total de donneurs-années 1259 079 =P+R
Y Incidence du VIH pour 100 000 donneurs-années 0,64 =(V+W)/X
7 Risque résiduel du VIH pour 1 million de dons 0,16 =Y *(9/365) * 10
Risque résiduel du VIH exprimé en 1/ N dons 1/6 300 000 1/ N dons

@ [ ’enquéte ERAS2017 interroge sur le nombre de partenaires sexuels masculins au cours des 6 derniers mois. Cette
proportion est donc une hypothése basse pour les 4 derniers mois
b Sur la période du 10/07/2016 au 31/12/2017
*M/(K+M)=L,doncM=(K=*L)/(1-L)

 Voir Tableau 1

¢ Voir Tableau 2

" L’analyse de référence est celle faite sur la période du 10/07/2016 au 31/12/2017 (risque résiduel du VIH : 1/ 6 380 000)
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3.2 Second scénario : ajournement des HSH qui ont eu plus d’un partenaire
sexuel au cours des 4 mois précédant le don

Le tableau 4 présente toutes les étapes de calcul pour estimer le risque résiduel lié au VIH
dans le cadre de ce second scénario. Comme pour le premier scénario, cette estimation a
pour référence la période du 10/07/2016 au 31/12/2017.

Dans ce scénario, le risque résiduel lié au VIH est estimé a 0,23 pour 1 million de dons
[ICr 95%: 0,05 — 0,56] soit 1 don pour 4 300 000 dons, [ICr 95% : 1 /18 900 000 —-1/1 800
000]. La valeur centrale du risque lié au VIH est donc 1,5 fois supérieure au risque résiduel
de référence (1 /6 380 000).

| TABLEAU 4 |

Scénario 2 : Estimation du risque résiduel lié au VIH dans le cas d'un ajournement
des HSH ayant eu plus d’un partenaire sexuel au cours des 4 mois précédant le don

Etapes Description Valeurs Source / Calcul
A Population des hommes de 18 & 70 ans au 01/01/2017 20 947 240 Insee
Proportion d’hommes ayant eu des relations sexuelles avec des hommes au cours 0 Barométre santé
B ) . 2,26%
des 12 derniers mois 2016
C Proportion d’'HSH monopartenaires au cours des 4 derniers mois 30,4% ERAS 20172
D Nombre d’'HSH monopartenaires au cours des 4 derniers mois 143 598 =A*B*C
E Proportion d'HSH 12 mois qui déclarent étre séropositifs pour le VIH 71% ERAS 2017
F Nombre'd hommes monopa'rtena|r9's.a'u cours des 4 derniers mois, en excluant 133 402 =D*(1-E)
ceux qui connaissent leur séropositivité pour le VIH
G Nombre d’hommes donneurs de sang ® 1006 125 EFS et CTSA
H Nombre d’'HSH compliants susceptibles de donner leur sang 6 407 =F*(G/A)
| riﬁffurﬁ'ﬁ: bd HSH monopartenaires dans les 4 derniers mois, parmi les donneurs 0.329% Complidon
J Nombre de donneurs HSH monopartenaires dans les 4 derniers mois b 3312 =1*G
Nombre d’'HSH supplémentaires compliants susceptibles de donner leur sang, en _
K N . 3095 =H-J
retranchant ceux déja inclus parmi les donneurs ®
L Prqportlon d HSH ayant eu plus d un partenaire sexuel au cours des 4 derniers 0.234% Complidon
mois, parmi les donneurs masculins b
M Nombre d’'HSH supplémentaires non compliants susceptibles de donner leur sang 7 =(K*L)/(1-L)¢c
N Nombre total d'HSH supplémentaires susceptibles de donner 3102 =K+M
0 rzr:f:urltilr?sn d’HSH supplémentaires susceptibles de donner, parmi les donneurs 0.308% =N/G
P Nombre de donneurs-années calculés avec la méthode du TIR b 1258 635 Méthode du TIR ¢
Q Proportion d'hommes chez les donneurs de sang ® 48,4% Sur\éelllance des
onneurs
R Nombre de donneurs-années HSH supplémentaires 1879 =P*0*Q
S Incidence du VIH chez les donneurs de sang HSH monopartenaires 4 mois P 0,2% 0,6%¢*0,34f
T Nombre de cas incidents VIH supplémentaires chez les donneurs HSH 3,92 =S*R
U Nombre de cas incidents VIH chez les donneurs HSH dans l'analyse de 40 Méthode du TIR »
référence 9
V Nombre total de cas incidents VIH chez les donneurs HSH 7,92 =T+U
W Nombre de cas incidents VIH chez les donneurs non HSH dans l'analyse de 40 Méthode du TIR #
référence 9
X Nombre total de donneurs-années 1260 513 =P+R
Y Incidence du VIH pour 100 000 donneurs-années 0,95 =(V+W)/X
7 Risque résiduel du VIH pour 1 million de dons 0,23 =Y *(9/365) * 10
Risque résiduel du VIH exprimé en 1/ N dons 1/4 300 000 1/ N dons

@ L’enquéte ERAS2017 interroge sur le nombre de partenaires sexuels masculins au cours des 6 derniers mois. Cette
proportion est donc une hypothese basse pour les 4 derniers mois.
b Sur la période du 10/07/2016 au 31/12/2017
*M/(K+M)=L,doncM=(K?=*L)/(1-L)

 Voir Tableau 1

¢ estimation de l'incidence du VIH pour I'’ensemble des HSH de la population générale, en 2014

" ratio entre le taux d’incidence des HSH monopartenaires et le taux d’incidence de I'ensemble des HSH dans Prévagay 2015
9 L’analyse de référence est celle faite sur la période du 10/07/2016 au 31/12/2017 (risque résiduel lié au VIH : 1/ 6 380 000)
" Voir Tableau 2
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4. Analyse de sensibilité

Afin de tester la robustesse de nos résultats, nous avons fait varier les deux principaux
paramétres que sont le nombre de donneurs HSH supplémentaires et 'incidence du VIH.

Pour le premier scénario, lorsque le nombre de donneurs HSH supplémentaires est
augmenté de 50%, le risque résiduel passe de 1 pour 6 300 000 dons (scénario de base)
a 1 pour 6 277 000 dons, soit une augmentation de 0,5%. Lorsque l'incidence du VIH
augmente de 50% chez ces donneurs supplémentaires par rapport au scénario de base, le
risque résiduel passe a 1 pour 6 275 000 dons, soit aussi une augmentation d’environ 0,5%.
Enfin, lorsque ces deux quantités augmentent de 50% simultanément, le risque résiduel est
estimé a 1 pour 6 225 000 dons, soit une augmentation de 1,5% par rapport au risque
résiduel du scénario de base (1/6 300 000).

Dans le deuxieme scénario, augmenter le nombre de donneurs HSH supplémentaires de
50% ou augmenter séparément l'incidence du VIH de 50% fait passer le risque résiduel de
1 pour 4 300 000 dons (scénario de base) a 1 don contaminé par le VIH pour 3 680 000,
soit une augmentation de 16%. Augmenter simultanément ces deux paramétres de 50%
fait passer le risque résiduel a 1 don contaminé pour 3 000 000 dons, soit une augmentation
41% par rapport au risque résiduel du scénario de base (1/4 300 000).
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DISCUSSION

Le premier scénario étudié consisterait en un ajournement des hommes ayant des relations
sexuelles entre hommes au cours des 4 mois précédant le don. Notre modélisation montre
que le passage d’un ajournement de 12 mois (critére actuel) a 4 mois n’augmenterait pas
le risque lié au VIH. En effet, dans ce scénario, le risque résiduel VIH a été estimé a 1 pour
6 300 000 dons, risque qui ne différe pas du risque résiduel de 1 pour 6 380 000 observé
entre le 10/07/2016 et le 31/12/1017, période de référence a nos analyses. Ce risque
représente environ 1 don VIH positif tous les 2 ans.

Dans ce premier scénario, le nombre d’HSH supplémentaires susceptibles de donner leur
sang sur la période 10/07/2016-31/12/1017 a été estimé a 733 : 729 donneurs compliants
a ce nouveau critere, auxquels s’ajoutent 4 donneurs non compliants (hommes ayant eu
des relations sexuelles avec des hommes au cours des 4 derniers mois).

L’estimation du nombre de donneurs supplémentaires compliants a ce critére repose sur
des données obtenues a partir des enquétes BS2016 et ERAS2017. La premiére a permis
de fournir une estimation récente de la proportion d'hommes ayant eu des relations
sexuelles avec des hommes au cours des 12 derniers mois (2,3%) a partir d’'un échantillon
représentatif de la population francaise agée de 15 a 75 ans, actualisant ainsi I'estimation
de I'enquéte Contexte de la Sexualité en France de 2006 (1,5%) [13]. Afin d’obtenir, parmi
ces hommes, la proportion de ceux n'ayant pas eu de relations sexuelles avec des hommes
dans les 4 derniers mois, I'enquéte ERAS2017 a été utilisée. Cette derniére, réalisée
auprés d’un large échantillon de plus de 18 000 hommes gays et bisexuels fréquentant les
réseaux sociaux et les sites de rencontres, permet de mieux appréhender la diversité des
sexualités des HSH et concerne une population plus jeune et moins a risque que celle
enquétée dans Prévagay 2015 [8] ou dans 'Enquéte Presse Gays et Lesbiennes 2011 [14].
La population d’ERAS2017 se rapproche ainsi davantage des HSH de la population
générale et donc de ceux susceptibles de donner leur sang. A cet égard, il est intéressant
de noter que I'dge médian observé dans ERAS2017 est le méme que celui estimé chez les
HSH de l'enquéte Complidon (30 ans). Par ailleurs, il s’agit de la seule enquéte
comportementale en France qui interroge les HSH sur I'absence de rapports sexuels entre
hommes au cours des 6 derniers mois (11,3%), pourcentage qui est cohérent avec ceux
observés (5,1% et 15,0%) dans une étude américaine réalisée dans deux populations
d’HSH de San Francisco [15]. C’est donc ce pourcentage déclaré sur une période de 6 mois
qui a été utilisé, méme si le pourcentage serait probablement plus élevé pour une période
de 4 mois, conduisant a une sous-estimation du nombre d’hommes ayant eu des relations
sexuelles avec des hommes dans I'année mais pas au cours des 4 derniers mois.
Cependant, I'analyse de sensibilité montre que méme en multipliant par 1,5 le nombre total
de donneurs HSH supplémentaires (N = 1 100), le risque résiduel VIH serait de 1 pour
6 277 000 dons, soit un risque équivalent au risque résiduel de référence.

L’évaluation du risque repose sur un deuxiéme paramétre important, l'incidence du VIH,
incidence qui est appliquée aux donneurs HSH supplémentaires. Dans la mesure ou la
période de 4 mois, comme la période de 12 mois, couvre la fenétre biologiquement
silencieuse, estimée a 9 jours, nous avons utilisé I'incidence estimée chez les HSH donnant
actuellement leur sang, soit 20,5 pour 100 000 donneurs-années. L’analyse de sensibilité
a montré que méme en multipliant par 1,5 cette incidence, le risque résiduel VIH serait de
1 pour 6 275 000 dons, soit un risque similaire au risque résiduel de référence.

Enfin, le cumul des deux simulations (multiplication par 1,5, a la fois du nombre de donneurs
HSH supplémentaires et de l'incidence VIH) confirme que notre estimation de risque, dans
ce premier scénario, est trés robuste puisque le risque résiduel lié au VIH serait alors de 1
pour 6 225 000 dons, trés proche du risque résiduel de référence.

En 2016 en Grande-Bretagne, le comité consultatif de SaBTO (Safety of Blood, Tissues
and Organs) a évalué le risque de transmission du VIH par transfusion dans I'éventualité
d’'une réduction de la période d’ajournement de 12 a 3 mois pour les HSH. Aucune
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augmentation de risque n’a été mise en évidence avec ce nouveau critére qui a donc été
mis en ceuvre dés novembre 2017 dans ce pays [16].

Le deuxiéme scénario étudié autoriserait les hommes ayant des relations sexuelles avec
des hommes a donner leur sang a la condition qu’ils n'aient eu qu’un seul partenaire au
cours des 4 derniers mois. Avec ce nouveau critére, le risque résiduel lié¢ au VIH a été
estimé a 1 pour 4 300 000 dons, soit un risque environ 1,5 fois supérieur au risque résiduel
de référence (1 pour 6 380 000 dons).

Dans ce scénario, le nombre d’'HSH supplémentaires susceptibles de donner leur sang a
eteé estimé a 3 103 : 3 095 donneurs compliants a ce nouveau critére auxquels s’ajoutent 7
donneurs non compliants (HSH ayant eu plus d'un partenaire sexuel au cours des 4
derniers mois). Comme pour le scénario 1, l'estimation du nombre de donneurs
supplémentaires compliants a ce critére repose sur des données obtenues a partir des
enquétes BS2016 et ERAS2017. Dans le scénario 2, nous avons utilisé la proportion d’HSH
monopartenaires au cours des 6 derniers mois déclaré dans ERAS2017 (30,4%),
pourcentage qui est légérement plus élevé que ceux estimés dans I'étude américaine
précédemment citée (20,6% et 26,4%) [15]. Elle serait trés probablement plus élevée
encore pour une durée plus courte, conduisant a une sous-estimation du nombre d’HSH
monopartenaires susceptibles de donner leur sang. Une simulation dans laquelle ce
nombre serait multiplié par 1,5 aurait davantage d’impact que dans le scénario 1, puisque
le risque serait alors de 1 pour 3 680 000 dons, soit un risque 1,7 fois supérieur au risque
résiduel de référence (1 pour 6 380 000 dons). Cependant, il est peu probable que ce
scénario génére 4 655 (3 103x1,5) donneurs HSH supplémentaires sur 18 mois, dans la
mesure ou le passage de I'exclusion permanente a un ajournement de 12 mois n’a fait
augmenter ce nombre que d’environ 3 000 donneurs de sang [1 006 125 * (3,2% - 2,9%)]
entre le 10 juillet 2016 et le 31 décembre 2017 [1].

Pour ce second scénario, une source importante d’incertitude est l'utilisation de données
issues de l'enquéte Prévagay 2015, pour estimer l'incidence du VIH chez les HSH
monopartenaires. A partir de cette enquéte, nous avons utilisé le ratio entre l'incidence
totale et I'incidence chez les monopartenaires, dans la mesure ou l'incidence chez les
monopartenaires de Prévagay ne pouvait pas étre directement appliquée a la population
de donneurs de sang HSH. En effet, Prévagay a été réalisée dans une population plus
exposée au risque d’infection par le VIH [8]. Grace a ce ratio, nous avons ainsi obtenu une
incidence de 0,2%, qu'’il est difficile de comparer a d’autres sources puisqu’aucune étude
n’a estimé l'incidence du VIH dans une population d’HSH monopartenaires sur une période
de 4 mois. En multipliant par 1,5 lincidence du VIH chez les donneurs HSH
monopartenaires au cours des 4 derniers mois (0,3%), le risque serait alors de 1 pour
3 680 000 dons, soit, comme dans la simulation précédente, 1,7 fois plus élevé que le
risque de référence.

Enfin, en cumulant les deux simulations (multiplication par 1,5, a la fois du nombre de
donneurs HSH supplémentaires et de l'incidence du VIH chez les HSH monopartenaires),
le risque serait alors estimé a 1 pour 3 000 000 dons, soit environ deux fois plus élevé que
le risque résiduel de référence (1/6 380 000).

L’estimation obtenue pour ce second scénario donne un ordre de grandeur du risque
résiduel lié au VIH, mais l'incertitude autour de cette estimation est importante. Elle est liée
a la fois aux paramétres utilisés (I'analyse de sensibilité nous a montré I'impact qu'ils
peuvent avoir) et aux hypothéses nécessaires a la mise en ceuvre de la méthode.

D’autres facteurs, autres que ceux déja cités (nombre d’HSH supplémentaires et incidence
du VIH chez ces donneurs), ont un impact sur les estimations du risque et en font leurs
limites.

En premier lieu, la méthode généralement utilisée pour estimer l'incidence du VIH est la
meéthode de cohorte appliquée aux donneurs réguliers qui ont donné au moins deux fois
sur une période minimale de 3 ans. Cette méthode était inappropriée a cette étude, dans la
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mesure ou la période d’observation était inférieure a 3 ans. Par ailleurs, seuls les donneurs
réguliers sont pris en compte dans cette méthode, excluant ainsi la possibilité d’évaluer le
risque chez les nouveaux donneurs, groupe d’individus particulierement important dans le
cadre de l'ouverture du don a une nouvelle population. La méthode du test d’infection
récente (TIR) présente 'avantage de pallier ces inconvénients puisqu’elle permet d’intégrer
les donneurs indépendamment de leur statut (nouveau/régulier) et de découper plus
finement la période d’étude. Néanmoins, sur 'ensemble de la période 2015-2017, il s’avére
que les estimations du risque résiduel VIH obtenues par ces deux méthodes sont peu
différentes : 1/5 900 000 dons (IC95% : 0 - 1/1 350 000) avec la méthode classique et
1/5 200 000 (IC95% : 0 - 1/1 200 000) avec la méthode du TIR, ce qui témoigne de la
robustesse de cette derniére.

Un deuxiéme paramétre intervenant dans I'estimation du risque est la durée de la fenétre
biologiquement silencieuse. Celle-ci a été évaluée a 9 jours apres la généralisation du DGV
en unitaire pour 'ensemble des plateaux de qualification des dons en 20142, et est
sensiblement la méme que celle utilisée dans des publications récentes [16-20].
Cependant, cette durée n’a pas d’'impact sur les résultats de notre étude, celle-ci ayant
consisté a évaluer un différentiel dans les risques, toute chose étant égale par ailleurs.

De la méme fagon, tout changement non lié a la modification des critéres de sélection, telle
gu’une évolution de l'incidence du VIH chez les donneurs non HSH, n’a pas été pris en
compte dans nos estimations. Par conséquent, il est possible que le risque résiduel VIH
observé, aprés la mise en ceuvre d’'un nouveau critére, ne corresponde pas aux estimations
du modéle, sans pour autant remettre en cause sa validité.

Un dernier facteur est celui de I'impact d’'une modification de la compliance des donneurs
suite a une ouverture plus large du don de sang aux HSH, surtout dans la mesure ou 46%
d’entre eux ont déclaré dans Complidon qu’ils auraient mentionné avoir eu un partenaire
sexuel masculin si la durée d’ajournement au don de sang avait été plus courte (4 mois au
lieu de 12) [1]. Il s’agit la de déclarations d’intention et nous avons pris I'option, dans
'analyse de risque, d’'utiliser les taux de non-compliance estimés a partir de Complidon :
pour le 1¢" scénario, la proportion de donneurs masculins ayant eu des rapports sexuels
avec des hommes au cours des 4 derniers mois (0,56%) et pour le 2" scénario, la
proportion d’HSH ayant eu plus d’'un partenaire sexuel au cours des 4 derniers mois, parmi
les donneurs masculins (0,23%). De plus, une ouverture plus large du don de sang aux
HSH, notamment avec le scénario 2, pourrait étre percue comme indiquant que la sécurité
transfusionnelle est totalement assurée par les tests biologiques, et encourager des sujets
ayant des comportements sexuels a risque a donner leur sang pour se faire dépister pour
le VIH.

Dans la mesure ou en France, les HSH sont trés touchés par I'infection VIH [21], I'analyse
de risque, objet de cette étude, n’a été réalisée que pour le risque de transmission du VIH
par transfusion. Il est toutefois important de garder a I'esprit qu'une sélection moins
stringente des donneurs de sang pourrait avoir un impact sur d’autres risques infectieux
connus ou inconnus. Concernant les autres agents infectieux connus et dépistés sur
chaque don de sang (syphilis, VHC, VHB, HTLV), les données de la surveillance
épidémiologique montrent que les modifications des critéres de sélection en juillet 2016
n’ont pas eu d’impact sur les indicateurs de suivi, que ce soit en termes de prévalence chez
les nouveaux donneurs ou d’incidence chez les donneurs réguliers.

Le risque résiduel pour chacune de ces infections, n’a pas pu étre estimé sur les deux
périodes de 18 mois avant et aprés le 10 juillet 2016 car, ne disposant pas d’un test
d’infection récente comme pour le VIH, seule la méthode classique de cohorte, applicable

2 Pour une sensibilité analytique évaluée a 720 copies/ml pour 100% de détection de 'ARN du VIH-1 avec la technique Roche
en pool de 24, la durée de la fenétre silencieuse avait été estimée a 12 jours (Assal A, Coste J, Barlet V, Laperche S, Cornillot
C, Smilovici W, et al. Application de la biologie moléculaire a la sécurité virale transfusionnelle: le dépistage génomique viral.
Transfusion clinique et biologique. 2003;10(3):217-26.). Avec un temps de doublement constant de la charge virale du VIH
estimé a 22 heures (Busch MP. Closing the windows on viral transmission by blood transfusion. In: Stramer SL, (dir.).Blood
Safety in the New Millennium: AABB 2000 Emily Cooley Seminar Book. Bethesda : AABB Press; 2001. p. 33-54.), cette
fenétre serait réduite de 3 jours avec le DGV unitaire (seuil de détection a 100% : 50 copies/ml avec la technique Chiron). La
fenétre silencieuse pour le VIH passe donc a 9 jours (0 - 25).
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gu'aux seuls donneurs réguliers, a pu étre utilisée. Les risques résiduels ont donc été
estimés sur 'ensemble de la période 2015-2017.

Le risque le plus élevé concerne le VHB avec 1 don infecté pour 2 250 000 dons [IC 95%
1/7 700 000 — 1/900 000], seul risque qui a sensiblement augmenté par rapport a la période
2013-2015 (1/5 300 000 dons). Cependant, le sexe ratio des donneurs positifs pour le VHB
inclus dans le calcul d’'incidence n’est pas supérieur a celui des années précédentes
(environ 3 hommes pour 1 femme) et, parmi les hommes (n= 10) pour lesquels un facteur
de risque a été retrouve, la notion de rapports sexuels entre hommes a été mentionnée
pour un seul donneur.

Pour le VHC et 'HTLV, les risques résiduels restent stables a un niveau trés faible,
respectivement 1 pour 17 500 000 dons [IC 95% : 0 — 1/2 200 000] et 1 pour 9 500 000
dons [IC 95% : 0 — 1/1 700 000]. De plus, pour 'HTLV, tous les produits sanguins sont
déleucocytés, ce qui rend le risque trés proche de zéro.

Il est admis que, pour la syphilis, le risque résiduel concerne essentiellement les produits
plagquettaires en raison des modes de conservation. Ce risque est faible et a encore été
réduit depuis la généralisation de I'inactivation des agents pathogénes par amotosalen en
novembre 2017. Sur la période 2015-2017, aucun cas de transmission de syphilis n’a été
déclaré a I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé [22].

Par ailleurs, les données récentes sur les hépatites B et C sont rassurantes car elles
montrent que les prévalences de ces infections chez les HSH sont proches de celles
observées en population générale. La prévalence de 'ARN du VHC a été estimée a 0,7%
[IC 95% : 0,3 - 1,5] dans Prévagay2015 [23], proche de celle estimée en population
générale a 0,42% [IC 95% : 0,33-0,53] en 2011 [24]. De méme, la prévalence de 'Ag HBs
a été estimée a 0,6% [IC 95% 0,3 - 1,3] [Vaux S. Velter A, données personnelles] dans
Prévagay2015, proche de celle estimée a 0,65% [IC 95% : 0,45-0,93] en population
générale en 2004 [25]. Cependant, la diffusion récente du VHC chez les HSH infectés par
le VIH vers des HSH séronégatifs pour le VIH, doit nous inciter a rester vigilants, méme si
cette diffusion se fait plutét vers des HSH présentant des comportements a risque [26, 27].

Enfin la récente épidémie d’hépatite A qui a touché la population des HSH en Europe entre
juin 2016 et mai 2017 [28] peut faire craindre la transmission du VHA par transfusion a partir
de dons de sang collectés chez des HSH. En France, le dépistage de TARN-VHA sur les
dons de sang a montré que la prévalence du VHA était, en 2017, environ cinq fois
supérieure a celle de 2015-2016 et que le sexe ratio avait beaucoup augmenté entre ces
deux périodes (5,5 vs 0,7), méme si un seul cas de transmission du VHA par transfusion a
pu étre prouve en 2017 [29].
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CONCLUSION

Le risque résiduel lié au VIH, pris en référence pour évaluer un éventuel sur-risque lié a la
modification des critéres de sélection des donneurs de sang masculins ayant des relations
sexuelles avec des hommes, a été estimé a 1 pour 6 380 000 sur la période du 10/07/2016
au 31/12/1017, soit environ 1 don VIH positif, tous les 2 ans.

Le passage d’un critére de 12 mois a 4 mois sans relations sexuelles entre hommes avant
le don, n‘augmente pas ce risque, puisqu’estimé a 1 pour 6 300 000 dons [ICr 95% :
1/23 700000 — 1/ 2 900 000]. Par ailleurs, I'analyse de sensibilité indique que notre
estimation de risque, dans ce premier scénario, est trés robuste aux variations des
parameétres du modéle.

Le passage de 12 mois sans relations sexuelles entre hommes a un ajournement des HSH
ayant eu plus d’'un partenaire sexuel au cours des 4 mois précédant le don (critére
équivalent a celui des autres donneurs), multiplierait par 1,5 la valeur centrale du risque
résiduel. Dans ce scénario, il a été estimé a 1 pour 4 300 000 dons (environ 1 don VIH
positif tous les 1,5 ans) [ICr 95% : 1/ 18 900 000 — 1 / 1 800 000]. L’analyse de sensibilité
indique toutefois que notre estimation de risque est moins robuste, avec un risque
maximum de 1 pour 3 000 000 dons (1 don VIH positif tous les ans), soit un risque environ
deux fois plus élevé que le risque résiduel de référence.
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Annexe

1. Analyse de sensibilité pour le scénario 1

Figure 1. Graphique orienté acyclique représentant les étapes de calcul du risque résiduel dans le scénario 1.

Les ellipses représentent les paramétres du modele ayant une distribution de probabilité : celles au contour
double-trait indiquent les paramétres d’entrée, celle en simple trait sont des étapes du calcul. Les distributions
de probabilité des parameétres d’entrée sont décrites en orange et leur origine est référencée juste en dessous.
Un parametre intermédiaire peut étre obtenu par un calcul arithmétique (en violet) ou une loi de probabilité (en
vert, par exemple le nombre de succés d’une loi binomiale). Les rectangles représentent des constantes.
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* Les bornes inférieures et supérieures de l'intervalle de distribution sont issues respectivement de I'enquéte SAP 2008 et de
I'enquéte NHBS 2008 [15]. La valeur utilisée dans I'analyse centrale, p=11,3%, est issue A’ ERAS 2017.

** La borne inférieure de l'intervalle de distribution est issue de Barométre santé 2016; la borne supérieure de Prevagay 2015.
La valeur utilisée dans l'analyse centrale, p=7,1%, est issue d’ERAS 2017.
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Dictionnaire des variables (scenario 1) :

p_HSH_12 : probabilité, pour un homme de la population générale frangaise, d’avoir eu
une relation sexuelle avec un autre homme dans les 12 derniers mois.

p_Opart_4mois : probabilité pour un HSH de la population générale de n’avoir eu aucun
partenaire sexuel dans les 4 derniers mois.

p_VIH : probabilité pour un HSH de la population générale de déclarer un statut VIH positif.

p_HSH_eligible : probabilité, pour un homme de la population générale frangaise, d’étre
un HSH sans partenaire sexuel depuis 4 mois et VIH négatif.

DA_hommes : nombre de donneurs-années hommes dans la période de référence
(10/07/2016 — 31/12/2017).

N_HSH_eligible : nombre de donneurs-années HSH nouvellement éligibles au don du
sang.

p_HSH_5_12 : proportion de donneurs de sang masculins déclarant avoir eu des relations
sexuelles entre hommes dans les 5 a 12 mois précédent le don mais pas dans les 4 derniers
mois, sur la période du 10/07/2016 au 31/12/2017

N_HSH_deja: nombres de donneurs-années masculins ayant déclaré avoir eu des
relations sexuelles entre hommes dans les 5 a 12 mois précédent, pendant la période de
référence.

N_HSH_suscept : nombre de donneurs-années HSH susceptibles de venir donner lors de
'ouverture du don aux HSH abstinents depuis 4 mois, qui ne venaient pas déja avant.

p_compli : probabilité pour un donneur de sang homme de ne pas avoir eu des relations
sexuelles entre hommes au cours de 4 derniers mois.

N_HSH_noncompli : nombre attendu de donneurs-années HSH supplémentaires ayant eu
des relations sexuelles entre hommes dans les 4 derniers mois, i.e. non compliants au
nouveau critére.

N_HSH_ref : nombre de donneurs-années HSH n’ayant pas eu de partenaire sexuel
homme dans les 12 derniers mois sur la période 10/07/16-31/12/17.

N_HSH_new : nombre de donneurs-années HSH total.

I_HSH_ref : Taux d’incidence du VIH chez les donneurs HSH dans la situation de référence
— estimé sur la période du 10/07/16 au 31/12/17.

N_nonHSH_ref : nombre de donneurs-années qui ne sont pas « HSH abstinents les 12
derniers mois » sur la période du 10/07/16 au 31/12/17.

I_nonHSH_ref : Taux d’incidence du VIH chez les donneurs qui ne sont pas « HSH
abstinents les 12 derniers mois », estimé sur la période du 10/07/16 au 31/12/17.

I_tot : incidence moyenne attendue du VIH chez 'ensemble des donneurs.
Fenétre : durée de la fenétre silencieuse.

Risque_resid : risque résiduel : probabilité pour un don d’étre contaminé par le VIH et non
détecté par les tests de dépistage.
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2. Analyse de sensibilité pour le scénario 2

Figure 2. Graphique orienté acyclique représentant les étapes de calcul du risque résiduel dans le scénario 2.

Les ellipses représentent les parametres du modele ayant une distribution de probabilité : celles au contour
double-trait indiquent les parametres d’entrée, celle en simple trait sont des étapes du calcul. Les distributions
de probabilité des parametres d’entrée sont décrites en orange et leur origine est référencée juste en dessous.
Un parametre intermédiaire peut étre obtenu par un calcul arithmétique (en violet) ou une loi de probabilité (en
vert, par exemple le nombre de succées d’une loi binomiale). Les rectangles représentent des constantes.
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** La borne inférieure de l'intervalle de distribution est issue de Barométre santé 2016; la borne supérieure de Prevagay 2015.
Pour rappel, la valeur utilisée dans I'analyse centrale, p=7,1%, est issue A’ ERAS 2017.
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Dictionnaire des variables (scenario 2) :
p_HSH_12 : probabilité, pour un homme de la population générale frangaise, d’avoir eu
une relation sexuelle avec un autre homme dans les 12 derniers mois.

p_1part_4mois : probabilit¢ pour un HSH de la population générale d’avoir eu un seul
partenaire sexuel dans les 4 derniers mois.

p_VIH : probabilité pour un HSH de la population générale de déclarer un statut VIH positif.

p_HSH_eligible : probabilité, pour un homme de la population générale francaise, d’étre
un HSH monopartenaire dans les 4 mois et VIH négatif.

DA_hommes : nombre de donneurs-années hommes dans la période de référence
(10/07/2016 — 31/12/2017).

N_HSH_eligible : nombre de donneurs-années HSH nouvellement éligibles au don du
sang.

p_HSH_mono4 : proportion de donneurs de sang HSH monopartenaires dans les 4
derniers mois, sur la période du 10/07/2016 au 31/12/2017.

N_HSH_deja : nombres de donneurs-années HSH monopartenaires durant les 4 mois
précédant leur don, pendant la période de référence.

N_HSH_suscept : nombre de donneurs-années HSH susceptibles de venir donner leur
sang apres l'ouverture du don aux HSH monopartenaires depuis 4 mois (qui ne venaient
pas déja).

p_compli : probabilité pour un donneur de sang homme de ne pas avoir eu plusieurs
partenaires sexuels masculins au cours des 4 derniers mois.

N_HSH_noncompli : nombre attendu de donneurs-années HSH supplémentaires ayant eu
plusieurs partenaires sexuels masculins dans les 4 derniers mois, i.e. hon compliants au
nouveau critére.

N_HSH_suppl : nombre total de donneurs-années HSH supplémentaires attendu.

I_HSH_DO : taux d’incidence du VIH chez les HSH issu de la déclaration obligatoire du VIH
(pour le nombre de cas de VIH chez les HSH en France) et du Baromeétre santé 2016 (pour
le nombre de HSH en France).

Ratio_inc_mono : ratio entre le taux d’incidence du VIH chez les HSH monopartenaires
12 mois et celui chez tous les HSH, observé dans I'étude Prévagay 2015.

I_HSH_mono4 : taux d’incidence chez les donneurs HSH monopartenaires dans les 4
derniers mois.

N_HSH_ref : nombre de donneurs-années HSH n’ayant pas eu de partenaire sexuel
homme dans les 12 derniers mois sur la période 10/07/16-31/12/17.

I_HSH_ref : Taux d’incidence du VIH chez les donneurs HSH dans la situation de référence
— estimé sur la période du 10/07/16 au 31/12/17.

N_nonHSH_ref : nombre de donneurs-années qui ne sont pas « HSH abstinents les 12
derniers mois » sur la période du 10/07/16 au 31/12/17.

I_nonHSH_ref : Taux d’incidence du VIH chez les autres donneurs (non HSH-12 mois),
estimé sur la période du 10/07/16 au 31/12/17.

I_tot : incidence moyenne attendue du VIH chez 'ensemble des donneurs.
Fenétre : durée de la fenétre silencieuse.

Risque_resid : risque résiduel : probabilité pour un don d’étre contaminé par le VIH et non
détecté par les tests de dépistage.
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