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RESUME

Introduction: To prevent blood-borne infections, the aim of this
study is to evaluate the effectiveness of pre-donation medical
screening in the Analamanga Transfusion Center.

Methods: During the 1* term 2019, an observational-prospective
study was carried out, by comparing seroprevalence of the 4 infec-
tious agents in both accepted and deferred blood donors. HBs Ag
and HCV antibodies were assessed by ELISA technique, while
detection of HIV antibodies was performed by immunochromato-
graphic test. The presence of treponemal antibodies was detected
by agglutination test. Data were validated and analyzed using Mi-
crosoft Excel an Epi Info 7.0.

Results: Medical selection authorised 3638/4228 donors (86.01%).
Deferral was more likely in males. All deferred candidates were
registered on fixed site, whereby 94.29% were family replacement
donors. Sexual behaviors and dermatosis were the leading causes
of deferrals. The prevalence was higher in the deferred candidates
for HBs Ag (32.86% vs. 2.38%) and HCV antibodies (10% vs.
0.34%) but any HIV infection was registered among them.
Conclusion: Current medical selection is efficient to exclude can-
didates with risk of HBV and HCV.

Introduction: Dans la prévention des infections transmissibles par
la transfusion, I’objectif de 1’étude est d’évaluer ’efficacité de la
sélection médicale pré-don chez les candidats au don de sang du
CRTS Analamanga.

Méthodes: Une étude prospective observationnelle a été effectuée
au premier trimestre de 2019. Il s’agit d’une comparaison des pré-
valences de 4 agents infectieux transmissibles par la transfusion,
chez les donneurs autorisés et les candidats exclus. Un test ELISA
a été performé pour 1’Ag HBs et les anticorps anti-VHC. Les anti-
corps anti-VIH étaient screenés par test immunochromatogra-
phique. Les tests RPR et TPHA ont été utilisés pour la syphilis.
L’analyse statistique a été faite sur Microsoft Excel et Epi Info 7.0
Résultats: La sélection médicale a permis d’autoriser 3638/4228
donneurs soit 86.01%. L’age moyen est plus élevé chez les don-
neurs autorisés avec prédominance masculine dans les 2 groupes.
Tous les candidats exclus ont été¢ vus en site fixe dont 94.29%
étaient des donneurs familiaux de remplacement. Les comporte-
ments sexuels a risque et les dermatoses ont été les principaux
motifs d’exclusion. La prévalence était plus élevée chez les candi-
dats exclus pour I’Ag HBs (32.86% contre 2.38%) et les anticorps
anti-VHC (10% contre 0.34%). Aucune infection par le VIH n’a

été retrouvée chez les candidats exclus.
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Conclusion: Cette ¢tude a permis de montrer 1’efficacité des pro-
cédures actuelles de sélection au don, vis -vis du VHB et du VHC.
Le faible taux de donneurs bénévoles réguliers demande une sélec-
tion médicale plus stricte qui est a balancer avec le risque potentiel

de pénurie de donneurs.

OBJECTIFS DU TRAVAIL

Le don de sang reste a présent une source possible de produits
sanguins cellulaires et de plasma frais congelé'. Les programmes
de I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) placent la sécurité
transfusionnelle parmi les priorités stratégiques en Afrique.>’ Ses
objectifs sont axés sur la maitrise du risque immunologique lié a la
transfusion et a la réduction des infections transmissibles par la
transfusion* L’OMS encourage différentes stratégies dans les pays
a ressources limitées comme Madagascar pour assurer la sécurité
transfusionnelle. Ces stratégies regroupent la coordination et 1’or-
ganisation au niveau national d’une politique de sécurité transfu-
sionnelle commune, la promotion du don de sang chez des don-
neurs réguliers, volontaires et non rémunérés, le dépistage des
agents infectieux transmissibles par transfusion, la détermination
du groupage sanguin et le bon usage des produits sanguins la-

biles.>*

Dans les pays occidentaux, une diminution significative de la pré-
valence des infections virales transmissibles par le sang a été notée
depuis quelques décennies. En Afrique par contre, un risque rési-
duel élevé de leur transmission persiste.® La sélection médicale au
don est un des moyens avancés pour assurer la sécurité transfusion-
nelle. Son but est de réduire autant que possible le risque de trans-
mission des infections du donneur vers le receveur®, en écartant
les donneurs de sang en fenétre sérologique silencieuse.” Différents
moyens stratégiques sont adoptés par chaque pays: dans les pays
développés on peut avoir recours a des auto-questionnaires, des
supports audiovisuels et informatiques.® A Madagascar, la sélec-
tion médicale au don de sang se fait uniquement par un entretien
pré- don entre un personnel médical et le candidat. Une fiche de
sélection a 1’usage des personnels ayant bénéficié d’une formation
a la sélection au don de sang comporte les principaux items selon

la politique nationale de la transfusion.

Cependant, des candidats a risque infectieux échappent a la sélec-
tion médicale, si bien que les examens sérologiques faits sur le don
de sang reviennent positifs. A Madagascar, la prévalence des in-
fections virales transmissibles par le sang chez les donneurs de
sang varie de 0.47% pour le Virus de I’Immunodéficience Hu-
maine (VIH) & 3.21% pour le Virus de 1’Hépatite B (VHB).

Le but de ce travail est d’évaluer 1’efficacité de la sélection médi-
cale au don de sang, en comparant la prévalence de 4 agents infec-
tieux transmissibles par le sang : VIH, VHB, Virus de I’Hépatite C
(VHC) et I’agent de la syphilis chez deux groupes de population
qui sont les candidats exclus et les candidats ¢ligibles au don, au
Centre Régional de Transfusion Sanguine (CRTS) Analamanga —

Antananarivo.

MATERIEL ET METHODE

Une ¢étude prospective observationnelle et analytique a été menée
au Centre Régional CRTS Analamanga du 1 Février au 31 Avril
2019.

Nous avons inclus tous les candidats au don ayant passé la sélec-
tion médicale faite par le médecin en site fixe ou en site mobile. A
I’issue de ’entretien, deux groupes ont été répertoriés : les don-
neurs autorisés pour lesquels aucun motif d’exclusion n’a été ren-
seigné, et les candidats exclus avec un motif d’exclusion tempo-
raire ou définitif. Un prélévement de sang veineux sur tube EDTA
a été effectué pour la sérologie chez le donneur exclu ayant donné
son consentement. Pour les donneurs autorisés, la sérologie a été

faite sur les échantillons habituels pour tout donneur de sang.

Les variables étudiées ont été la prévalence e des 4 infections
transmissibles par la transfusion : ’infection par le Virus de 1'Im-
munodéficience Humaine (VIH), le Virus de 1’Hépatite B (VHB),
le Virus de I’Hépatite C (VHC) et la syphilis. La sérologie a été
effectuée par technique immuno-enzymatique avec les trousses
Rapid Labs® pour la recherche des anticorps anti-VHC et de I’an-
tigéne HBs du VHB. De méme, la syphilis a été dépistée par le
coffret Rapid Plasma Reagin de Rapid Labs®. L’infection par le
VIH a été dépistée par un test de diagnostic rapide Alere-
Determine™ HIV 1/2.

Les autres variables étudiées ont été le type de don, I’age et le
genre dans chaque groupe. Pour les candidats exclus, le motif d’ex-
clusion sur la fiche de sélection médicale a été enregistré. L’anony-
mat conformément aux principes éthiques du don de sang en vi-

gueur a Madagascar a été respecté pour les donneurs éligibles au
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don, tandis qu’un consentement écrit aprés explication verbale a
été fait pour les donneurs exclus. Les analyses statistiques ont été
faites sur Epi Info, en utilisant le test de Chi 2 et analysant 1’Odds
Ratio pour évaluer le risque entre les deux groupes. L’intervalle
de confiance est de 95% et le p-value est significatif s’il est infé-

rieur a 0.05.

RESULTATS

Sur une période de 3 mois, 4228 candidats ont ét¢ vus au CRTS
Analamanga — Antananarivo. La sélection médicale a permis
d’autoriser 3638 donneurs soit un taux d’exclusion de 13.95%.
Parmi les 590 donneurs exclus, 70 ont donné leur consentement.
Parmi les 3638 sélectionnés, nous avons exclus 149 donneurs
ayant eu un malaise au cours du prélévement ou n’ayant pas pu
remplir les poches et donc n’ayant pas eu un échantillon pour la
sérologie. (Explication: étant donné que notre CRTS travaille en-
core sur des poches doubles sans le compartiment pour les pre-
miers millilitres, nous n’avons pas pu prélever des échantillons
pour la sérologie pour les poches non remplies ou en cas de ma-

laise.)
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Au total, 3559 candidats ont été inclus composés de 3489 donneurs
autorisés et 70 candidats exclus. L’4ge moyen dans chaque groupe
a été de 34.87 £11.33 ans chez les donneurs autorisés contre 29.02
+ 8.90 ans chez les candidats exclus. Une prédominance masculine
a été retrouvée dans les deux groupes avec un sex ratio homme/
femme de 2.5 chez les donneurs éligibles et 2.7 chez les donneurs
exclus. Les donneurs familiaux de remplacement ont été¢ prédomi-
nants pour chaque groupe. Tous les candidats exclus ont été vus en
site fixe. Les caractéristiques des deux groupes de candidats sont
décrites dans le Tableau 1. Pour les candidats exclus au don les
motifs d’exclusion ont été principalement dominés par les compor-
tements sexuels a risques (2.,71%) et les dermatoses (11.43%)

selon la Figure 1.

Les résultats de la sérologie ont montré qu’un des 4 marqueurs
infectieux est au moins positif chez 3.26% des donneurs autorisés
(114/3489) contre 37.14% chez les candidats exclus au don
(26/70). Le candidat exclu présentait 1.54 fois plus de risque de
positivité que le donneur autorisé a 1’égard des 4 agents infectieux
transmissibles par la transfusion sanguine (Odds Ratio=19.28).

Aucune co-infection n’a été retrouvée dans les deux groupes. La

Tableau 1. Caractéristiques des deux groupes de candidats au don de sang

Donneurs autorisés Donneurs exclus

Comparaison (p)

n =3489 n =70

Age moyen (ans) 3487 +£11.33 29.02 +£8.90 0.009
Minimum 18 19

Maximum 72 56

Sex ratio (H/F) 2.5 2.7 0.358
Site de collecte (%) 0.001
Site mobile 8.28 -

Site fixe 91.72 100

Type de dons (%) 0.003
Donneurs Bénévoles Réguliers 13.01 1.42 ’
Nouveaux Donneurs Bénévoles 8.89 4.29

Donneurs Familiaux 78.10 94.29
Figure 1. Principaux motifs d'exclusion des candidats au don

Soins et/ ou extractions dentaires recentes 4,29%
Contraception injectable récente 7,14%
Percing/tatouage récent 5,71%
Comportements sexuels a risques 25,71%
Injections récentes 8,57%
Dermatoses 11,43%
Autress 27,14%
Antécédents de transfusions 10,00%
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Tableau 2. Comparaison de la prévalence des 4 agents infectieux

Infections n =3489
Positivité globale (%) 3.26 (114)
VHB positif 2.38 (83)
VHC positif 0.34 (12)
VIH positif 0.34 (12)
Syphilis positive 0.20 (7)

prévalence était plus élevée chez les candidats exclus pour I’Ag
HBs (28.57% contre 2.38% ; p=0.0001) et les anticorps anti-VHC
(7.14% contre 0.34% ; p=0.0001). Tous les cas positifs de 1’infec-
tion par le VIH ont concerné les donneurs autorisés avec une pré-
valence de 0.34% (12/3489; p=0.39). Un cas de syphilis a été con-

firmé chez les candidats exclus (Tableau 2).

DISCUSSION

Donneurs autorisés

Les auteurs ont mené une des premiéres études sur le role de la
sélection médicale au don de sang a Madagascar. En effet, la majo-
rit¢ des données relatives au don de sang sont axées sur la préva-
lence des marqueurs infectieux chez les donneurs autorisés.”!! A
travers cette étude, nous avons pu soulever les problématiques
relatifs a la sélection médicale au don. Si le principal objectif de la
sélection est d’exclure les potentiels donneurs a risque de transmis-
sion d’infection, sa principale limite réside aussi dans le risque
d’exclure des candidats qui , au final ne présente aucune infection
transmissible par le sang.'>'* La hantise serait d’avoir une pénurie
de donneurs dans un pays comme le nétre ou le don bénévole ré-

gulier ne constitue que 25% des dons de sang. ™

Au premier trimestre de 2019, la sélection médicale au don au
niveau du CRTS d’Analamanga a permis d’exclure 13.95% des
candidats au don de sang. Dans le monde, ce taux d’exclusion est
variable d’un pays a I’autre, et méme au sein des différentes ré-
gions du méme pays. Le taux d’exclusion a Madagascar est com-
parable a celui de certains pays africains comme la Tanzanie ou
il est de 12.7%'% en Cote d’Ivoire avec 10.8% d’ajournement.'®
Au Zimbabwe, le taux est plus faible avec 7% d’exclusion.'® Dans
différentes régions au Japon, le taux d’exclusion varie de 4.6 % a
30%." Cela s’expliquerait parla variabilité de la prévalence des
infections transmissibles par le sang dans les différentes régions du
pays. Ainsi, un approfondissement des différents motifs d’exclu-

sion aiderait dans la compréhension de cette variabilité.

Une prédominance masculine a été retrouvée chez les donneurs
exclus du CRTS Analamanga, avec un dge moyen de 29.02 ans
dont pres de 95% sont des donneurs familiaux de remplacement.

La méme observation est retrouvée en Tanzanie avec un taux

December 2019, Volume 21, Number 2

Donneurs exclus q
Comparaison (p)

n =70
37.14 (26) 0.0001
28.57 (2) 0.0001
7.14 (5) 0.0001
- 0.39
1.43 (1) 0.07

d’exclusion de 15% chez les hommes contre 12% chez les
femmes.'? En Afrique, les hommes sont majoritairement sollicités
pour le don de sang. En Chine, une prédominance masculine chez
les donneurs ajournés est notée notamment dans les tranches d’age
de 18 & 45 ans.'® La proportion des primo-donneurs de 26 a 55 ans
a un fort risque de séropositivité par rapport aux infections trans-
missibles par la transfusion. A Madagascar, seuls 27.90% des don-
neurs de sang vus au CNTS Antananarivo sont des femmes’ ce qui
justifierait cette tendance masculine retrouvée chez les candidats
ajournés. La forte proportion des donneurs familiaux de remplace-
ment refléte le manque de sensibilisation 1’égard du don bénévole
régulier dans la population Malagasy; seuls 25% des donneurs a
Madagascar sont bénévoles.'* Cette situation est commune aux
pays a ressources limitées. Quelques pays comme le Zimbabwe et
la Tanzanie arrivent tout de méme a avoir un taux de donneurs

bénévoles non rémunérées a 90%.'>!°

Les comportements sexuels (25.71%) constituent le principal motif
d’exclusion a I’issue de I’entretien médical chez les candidats ex-
clus de notre série, suivis des dermatoses (11.43%). Les critéres
d’exclusion au don se basent sur des parametres cliniques et épidé-
miologiques du pays concerné.' En Occident, ces motifs d’exclu-
sion sont définis sur base de consensus professionnel national et
international. Cette sélection cherche a identifier les affections
contre-indiquant le prélévement par souci de protection du don-
neur , mais aussi a dépister les infections transmissibles par la
transfusion par souci de protection du receveur.' Les principaux
critéres a rechercher sont une séropositivité connue du candidat ou
de son partenaire sexuel, des comportements a risque d’exposition
aux agents infectieux , les conduites a risque ou 1’exposition ponc-
tuelle dans les 4 ou 6 derniers mois ainsi que les expositions noso-

comiales.'

La positivité globale de la sérologie a ét¢ de 37.14% des donneurs
exclus contre 3.26% chez les donneurs autorisés (p=0.0001). Le
candidat exclu a 1.54 fois plus de risque d’étre séropositif aux
agents infectieux transmissibles par la transfusion. On peut ainsi
apprécier 1’efficacité de la sélection médicale a exclure les candi-
dats a risque infectieux. Les résultats plus détaillés montrent cette

efficacité notamment vis-a-vis du VHB et du VHC. Au Sénégal le
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candidat exclu présentait 4.94 fois de risque d’étre séropositif pour
un des marqueurs sérologiques évalués® comparés aux donneurs
autorisés. Cela signe une efficacité de la sélection médicale, qui
reste une activité importante d’un centre de transfusion sanguine
comme le nétre.’ En France, Defficacité de la sélection des don-
neurs a été appréciée devant la réduction continue, depuis les deux
dernieres décennies, du risque résiduel et de la faible incidence des
infections chez les donneurs de sang par rapport a la population
générale.* Selon Tagny CT et al ,la politique de sécurisation de la
transfusion sanguine en Afrique francophone tient compte du grand
nombre de donneurs et d’une sélection médicale au don effi-
cace.?! L’impact économique réside dans la limitation du coit des
activités transfusionnelles liées a la destruction des poches préle-

vées mais qui sont séropositives.

L’autre volet de la sélection médicale aussi serait qu’au Sénégal,
84.8% des candidats exclus seraient au final séronégatifs a 1’égard
de ces infections.”” Dans notre observation, cette proportion de
candidats a été de 62.36%. Il est ainsi nécessaire de faire une révi-
sion réguliére des questionnaires de sélection pour assurer la sécu-
rit¢ du don mais aussi pour minimiser cette perte de potentiels
donneurs. La politique adoptée dans plusieurs pays est actuelle-
ment de recruter des donneurs volontaires a faible risque et d’opti-
miser la sélection médicale. Cela a permis de réduire la prévalence
des agents infectieux chez les donneurs de sang.”? Selon Seck M et
al , la prévalence du VHB est de 7.35% chez les donneurs de sang

contre 14% dans la population générale sénégalaise.”

La prévalence de 1’Ag HBs chez les candidats exclus était plus
importante que chez les donneurs acceptés (28.57% contre 2.38%).
Cette forte proportion du portage de 1’Ag HBs différe des antériori-
tés du pays. En effet, la prévalence du VHB chez les donneurs de
sang 3 Analamanga a été de 4.37% en 1993'° et 3.21% en 2010.°
Dans la population générale Malgache, le portage aigu ou chro-
nique de ’antigéne HBs est estimé a 23% en 2000.> Madagascar
est ainsi placé parmi les pays a haute endémicité du VHB. La
transmission verticale et horizontale sont les principaux modes de
transmission décrits rendant 10 a 35% des enfants de moins de
Sans porteurs de ’antigéne HBs. Cela pourrait expliquer la forte
proportion de positivité de 1’infection par le VHB chez nos candi-
dats exclus. L’instauration récente de la vaccination contre le VHB
dans le cadre du Programme Elargi de Vaccination pourrait expli-
quer ce constat, laissant non couverte une tranche d’age majoritaire
de nos donneurs. Une étude de suivi de la prévalence du VHB
chez les jeunes Malgaches depuis 1’instauration du vaccin obliga-
toire contre le VHB serait intéressante. Dans le monde, le VHB
touche 350 millions d’individus en portage chronique** avec une

faible prévalence de 0.65% dans les pays occidentaux.

Africa Sanguine

Actuellement, la détection de I’Ag HBs reste le seul moyen per-
mettant de dépister I’infection par le VHB chez les donneurs de

sang & Madagascar.

L’efficacité de la sélection pour exclure les porteurs du VHC est
tout aussi importante que pour ’infection par le VHB. La préva-
lence du VHC chez les donneurs exclus est plus importante
(7.14%) que chez les donneurs autorisés (0.34%). Cependant, la
prévalence du VHC chez les donneurs de sang Malgaches reste
faible comparée aux autres pays. En 2010, I’infection par le VHC
touche 0.98% des primo-donneurs a Antananarivo.” Au Sénégal,
aucune différence significative n’a été retrouvée entre les donneurs
autorisés et les candidats exclus.® Elle concerne 1,4% des don-
neurs de sang a Dakar.?’ En France, le risque résiduel dans les
dons de sang est de 1 don sur 14 millions® ou la prévalence de la
maladie dans la population générale est de 0.84%. Les techniques
de dépistage de I’infection par le VHC actuellement sont basées
sur les techniques immuno-enzymatiques. Le test ELISA est le
test de dépistage le plus utilisé pour le VHC. Elle permet de dépis-
tage un grand nombre d’échantillons dans la pratique quotidienne.
Au CRTS Analamanga, cette méthode est bien maitrisée par
I’équipe du laboratoire, méme si elles sont décrites comme étant
d’usage difficile pour les pays a ressources limitées, étant donné

leur cofit et leur technicité.?

Aucune infection par le VIH n’a été retrouvée chez les candidats
exclus contre 0.34% chez les donneurs autorisés. Cette différence
n’est cependant pas statistiquement significative. Malgré la forte
prévalence de I’infection par le VIH en Afrique Subsaharienne,
peu de données sur le risque de transmission de cette pathologie
par la transfusion sanguine existent.”> Selon 1’OMS, la transfusion
sanguine est responsable de 5% de la transmission du VIH en
Afrique Subsaharienne.?! Le risque persistant de transmission est
notamment li¢ aux dons collectés pendant la période de fenétre
sérologique. Ainsi seule la détection du génome viral par la biolo-
gie moléculaire permet de les dépister les donneurs. Ceci n’est pas
encore le cas de Madagascar. La technique actuellement utilisée
est la combinaison des techniques cherchent les anticorps anti-VIH
et ’antigéne p24 (Ag p24). Ceci permettrait de réduire la fenétre
sérologique mais pas plus que les techniques de biologie molécu-
laire®? La prévalence du VIH chez les donneurs de sang Malgaches
reste faible, comparée a celle des autres pays africains, avec 0.34%
dans notre observation et 0.47% en 2010° chez les premiers dons a
Analamanga. En Afrique, ’infection par le VIH touche 1.75% des
donneurs de sang au Sénégal,*® 1.62% au Niger” et 1.80% au Bur-
kina Faso.*® En Europe et les pays occidentaux, le risque résiduel
du VIH au cours de la transfusion est devenu extrémement faible

avec un don concerné pour 3.5 millions en 2013.*'
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La syphilis est rare chez les donneurs de sang. Sa prévalence dans
notre étude est de 0.20% chez les donneurs autorisés contre 1.43%
chez les donneurs exclus. En 1993, la syphilis touche 7.31% des
dons de sang vus 4 Antananarivo.'® Cette proportion a nettement
diminué en 2010 qui est de 1.18%° ce qui est comparable & notre
observation. Aucun cas de co-infection n’a été observé dans notre
étude. La présence de telle co-infection est associée a un risque
d’accélération de 1’évolution de la maladie. Les études sur ces co-
infections sont rares. En Inde la co-infection concerne 0.05% des
donneurs de sang en 2017 dont la principale association touche le
VHB et le VHC.”

CONCLUSION

Notre étude a permis d’évaluer ’efficacité de la sélection médicale
au don a exclure les candidats a risque pour le VHB et le VHC.
Dans la prévention du risque infectieux 1i¢ a la transfusion, il est
tout de méme important d’adapter régulicrement les critéres de
sélection en fonction de nos données épidémiologiques. Les autres
stratégies de prévention du risque infectieux sont aussi impor-
tantes notamment 1’usage de nouvelles techniques de qualification
biologique des dons et les techniques de réduction des pathogénes.
La sécurité infectieuse de la transfusion reste un challenge conti-

nu, nécessitant d’études plus approfondies.
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