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DEBATS

L'introduction de la PCR
dans le dépistage du virus de I’hépatite C
dans les dons de sang
du mesusage du principe de precaution

Sandrine Loubiere, Michel Rotily, Isabelle Durand-Zaleski,
Dominique Costagliola, Jean-Paul Moatti

Dans I'optique d’une recherche de sécurité absolue en
transfusion sanguine, les pouvoirs publics frangais ont
décidé en octobre 2000 I'adjonction systématique des
techniques de biologie moléculaire (PCR) au test
sérologique ELISA pour le dépistage du virus

de I'hépatite C (VHC) dans les dons de sang.

Une analyse médico-économique avait montré
préalablement que le recours systématique a cette technique
de dépistage engendrait des coQts considérables :

558 millions de francs par année de vie gagnée si la PCR

epuis I’'introduction du
dépistage sérologique systé-
matique des virus du SIDA
et des hépatites B et C sur
les dons de sang [1], les
risques de contamination par transfu-
sion ont considérablement diminué.
Le risque résiduel post-transfusionnel
est essentiellement lié a la fenétre
sérologique, période qui sépare
I'infection de I'apparition des anti-
corps anti-VHC [2]. En France, ol on
utilise un test sérologique ELISA
(enzyme linked immunoblot assay) de troi-
sieme génération pour le dépistage
des dons de sang, le risque résiduel
est par exemple estimé a 1 pour
220000 dons dans le cas du VHC.
L’Agence Européenne du Médica-
ment annongait néanmoins, en 1998,
un projet de norme européenne
visant a introduire, a partir du
1erjuillet 1999, la détection des
génomes viraux sur les pools de
plasma pour fractionnement [3]. Le

recours systématique a la PCR, en
raccourcissant la fenétre sérologique,
est en effet susceptible de permettre
une réduction supplémentaire de ce
risque résiduel post-transfusionnel,
mais au prix d’un alourdissement
inévitable des codts de la sécurité
transfusionnelle [4].

Dans ce contexte, un groupe
d’experts désigné par la Direction
Générale de la Santé s’est réuni dans
le but d’évaluer I'intérét et la faisabi-
lité¢ d’une telle introduction de la
PCR dans le dépistage des dons de
sang des virus VHC, VHB, et VIH [5].
Nous présentons ici les résultats de
I’étude dont I’objectif était d’estimer,
a partir des connaissances dispo-
nibles sur le risque résiduel de conta-
mination par le virus de I’hépatite C
et sur I’histoire naturelle de la mala-
die, le ratio coGt/efficacité addition-
nel d’une stratégie de recherche de
I’ARN du VHC par PCR dans le
dépistage des dons de sang, en com-

s'applique a des pools de 50 dons ; prés de dix fois plus si
le dépistage par PCR est effectué sur chaque don.

Dans un tel contexte, la décision d’adjoindre une PCR
au dépistage du VHC dans les dons de sang semble
relever d’une application unilatérale du « principe de
précaution » consistant & faire tout ce qui est
«techniguement possible » en matiére de réduction du
risque résiduel post-transfusionnel,

indépendamment de toute considération

économique d’allocation des ressources.

paraison de la stratégie actuelle de
dépistage systématique par recours
au seul test ELISA. En contradiction
avec nos conclusions, comme
d’ailleurs avec I’avis unanime des
experts consultés, le Ministere fran-
cais de la Santé rendait public, le
13 octobre 2000, sa décision de faire
suite a la recommandation euro-
péenne en introduisant I’adjonction
systématique de la PCR pour le
dépistage du VHC dans les dons de
sang. La recherche de sécurité sani-
taire en transfusion sanguine,
comme d’ailleurs dans la plupart des
autres secteurs sanitaires, se heurte a
un phénomeéne proprement écono-
mique: la loi des rendements
décroissants. L’exemple du dépistage
du VHC dans les dons de sang nous
semble illustrer, de fagon presque
caricaturale, en quoi, dans un tel
contexte, une application du prin-
cipe de précaution tend a revenir en
pratique & une logique de «sécurité
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absolue » et de recherche de «risque
nul» qui peut entretenir de fait une
grande irrationalité dans I'allocation
des ressources du secteur de la santé.

I Matériel et méthode
Stratégies de dépistage

Nous avons comparé trois stratégies
de dépistage: la stratégie A est la stra-
tégie de dépistage actuelle en France
et consiste en un test sérologique
ELISA de 3° génération; la stratégie B
associe en paralléle au test sérolo-
gique ELISA une recherche de I’ARN
viral du VHC par PCR, réalisés systé-
matiqguement sur chaque don de
sang ; la stratégie C associe un test
ELISA et une PCR sur des pools de
50dons de sang. Cette derniére stra-
tégie est considérée, par les experts,
comme la plus réaliste en matiére
d’utilisation de la PCR, en raison du
niveau d’équipement des établisse-
ments francais de transfusion san-
guine. Par une analyse codt-efficacité,
nous avons cherché a déterminer le
colt et I'efficacité additionnels de
I’adjonction de la PCR (stratégies B et
C) au test ELISA en comparaison
avec la stratégie de dépistage actuelle,
un ELISA seul (stratégie A).

Estimation de I'efficacité

Plusieurs critéres d’efficacité ont été
retenus dans I’analyse: le nombre de
dons VHC vrais positifs détectés, le
nombre de contaminations VHC évi-
tées, le nombre de maladies séveres
associées au VHC évitées, et en défi-
nitive le nombre d’années de vie
potentiellement sauvées.

A partir de données épidémiolo-
giques sur la prévalence du VHC chez
les donneurs de sang et de données
techniques sur la sensibilité et la spé-
cificité des tests ELISA et PCR [6, 7],
une étude francaise a estimé le risque
résiduel associé au test ELISA de troi-
sieme génération entre 1,9 et
10,3 dons faux négatifs par million de
dons (4,9 étant I'estimation la plus
réaliste), et entre 0,2et 1,1 par million
de dons si la PCR était réalisée sur
chaque don de sang (stratégie B) [8].
Sur la base de ces estimations et pour
un total de 2 758 millions de dons
collectés en moyenne par an, le
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groupe d’experts a estimé a 14 (inter-
valle de confiance: 5-30 dons) le
nombre de dons prélevés pendant la
fenétre sérologique avec la stratégie
A, et a 12 (4-25 dons) le nombre de
dons «faux négatifs» de la stratégie
A qui seraient dépistés par I'intro-
duction de la PCR sur chaque don de
sang (stratégie B). Aucune donnée
n’était disponible sur la perte d’effi-
cacité qu’entrainerait la réalisation
d’une PCR sur des pools de dons en
comparaison d’une PCR individuali-
sée. Par analogie avec le dépistage du
VIH, pour lequel il a été montré que
le dépistage réalisé sur des pools de
50 dons entrainait une augmentation
du risque résiduel de 30% comparé
a I'absence de poolage [9], le groupe
d’experts a estimé que I’adjonction
de la PCR sur des pools (stratégie C)
pourrait détecter 11(3-19 dons) dons
supplémentaires infectés par le VHC.
Le taux d’infection aprés transfusion
de produits sanguins labiles (PSL) a
été estimé a 100%. Par ailleurs,
chaque don servant a la préparation
de 1,2 PSL en moyenne, chaque don
«vrai positif» écarté grace au dépis-
tage est susceptible d’éviter 1,2 infec-
tion.

Afin de prendre en compte I'impact
a long terme des cas d’infection au
VHC «évités», nous avons construit
un modele de Markov qui décrit la
progression vers les différents états
de santé associés a la maladie (hépa-
tite chronique, cirrhose compensée,
cirrhose décompensée, transplanta-
tion du foie, hépatocarcinome, et
déces) [10]. La figure 1 donne les dif-
férentes probabilités de transition
d’un état de santé a un autre que
nous avons utilisées en fonction des
données de la littérature [11-14]. Le
modeéle de Markov prend aussi en
compte les modifications des proba-
bilités de transition de I’hépatite
chronique C vers la cirrhose, selon
que l'individu est sous traitement ou
non. Nous n’avons considéré que le
schéma thérapeutique le plus co(t-
efficace, qui est & I’heure actuelle
I'interféron (IFN) et la ribavirine,
associés sur une période de 12 mois,
et poursuivis 6 mois en cas de
rechute au traitement. Le critére de
réponse au traitement a été défini
par une diminution du niveau des
ALAT et I'absence d’ARN du VHC a

la fin de la période de suivi (6 mois
apreés I’arrét du traitement).

Nous avons fait I’hypothése que tous
les patients VHC?, éligibles pour un
traitement (25 % ont des contre-indi-
cations), étaient mis sous traitement
apres diagnostic de I'infection. Les
criteres de réponse au traitement par
interféron associé a la ribavirine sont
ceux d’études récemment publiées
[15-17]. Chez les patients traités
d’emblée par une bi-thérapie, une
réponse prolongée apres un an de
traitement interféron et ribavirine est
obtenue chez 40% des patients, 35%
des patients rechutant a I’arrét du
traitement. La bi-thérapie chez ces
rechuteurs donne un taux de réponse
de 50%. Nous avons également fait
I’lhypothése d’une part, que les
patients non répondeurs au traite-
ment ne tiraient aucun bénéfice du
traitement et avaient donc le méme
pronostic que les patients non traités;
d’autre part, que les patients répon-
deurs prolongés ne développaient pas
la maladie. Enfin du fait du manque
de données disponibles, nous n’avons
pas considéré I'existence de facteurs
qui pouvaient jouer sur la variabilité
de la réponse au traitement tels que
le génotype, le niveau de virémie,
I’age ou encore I'alcool.

Estimation du co(t

Les colts nets de chaque stratégie
ont été calculés du point de vue du
systéme de soins, en excluant les
codts non médicaux tels que les
pertes de productivité liées a la mala-
die. Les codts des stratégies B et C
ont été calculés par rapport a la stra-
tégie de référence A. Nous avons éva-
lué d’une part les codts directs c’est-
a-dire directement liés a la mise en
place du dépistage, et d’autre part les
codts de traitement qui sont « évités»
grace a la réduction du nombre
d’infections permise par le dépistage
des dons de sang. Les co(ts directs
comprennent le co(t de la technique
de dépistage auquel on a ajouté le
colt de la perte des dons (vrais et
faux positifs) considérés comme
infectés. L’Agence Francaise du Sang
a estimé le codt unitaire de la PCR a
68€ quand elle est réalisée sur
chaque don (stratégie B) et a 6,09€

qguand elle est réalisée sur des pools m—
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Figure 1. Histoire naturelle de I'infection a VHC (probabilités de transition
annuelles). (1) Nous avons considéré une incidence moyenne de la cirrhose
de 5,9 % selon Kim et al. [11]. (2) La probabilité de transition de la cirrhose
décompensée vers la transplantation est issue de I'étude DHECAAT [12].

de 50 dons (stratégie C). Ce co(t cor-
respond a un codt moyen compre-
nant le coQt en personnel et en maté-
riels de mise en place et
d’identification du don. Le codQt
d’opportunité associé a la perte d’ un
don écarté a été estimé a 79€ [18].

Les colts «évités» de traitement et
de suivi des receveurs sont présentés
dans le Tableau I. Les colts de suivi
ont été comptabilisés sur une durée
totale de la maladie de 10 ans,
compte tenu des probabilités
d’occurrence des différentes formes
morbides, et actualisés a un taux de

e 3 %.
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Analyse de sensibilité

Des analyses de sensibilité ont été sys-
tématiqguement menées afin de tester
la robustesse de résultats exprimeés en
terme de ratios codt-efficacité addi-
tionnels. Nous avons recalculé les
ratios pour chaque valeur minimale
et maximale des hypotheses sur le
nombre de cas détectés supplémen-
taires de par I'introduction de la PCR
sur pools ou en individuel (a partir
des intervalles de confiance présentés
ci-dessus). Nous avons vérifié si une
variation de 50 % dans les codts de
traitement et de suivi ainsi que dans

les probabilités de transition modi-
fiait ou non les résultats. Nous avons
également mené une analyse de sen-
sibilité sur le taux d’actualisation
(pour des valeurs comprises entre
0 % et 10 %).

I Résultats

Le Tableau Il présente les résultats en
termes de gain d’efficacité et de
ratios codt-efficacité actualisés de
I’adjonction de la PCR sur chaque
don de sang (stratégie B) ou sur des
pools de dons (stratégie C), comparés
a la stratégie actuelle de dépistage
avec un test ELISA (stratégie A). En
prenant en compte les différentes
hypotheéses sur le risque résiduel
VHC associé a la PCR et sur le colt
de ce test, nous avons calculé I’effica-
cité additionnelle et le co(t net par
unité d’efficacité supplémentaire.
Comparé a la stratégie actuelle,
I’adjonction de la PCR (stratégie B et
C) sauverait chaque année potentiel-
lement moins d’une année de vie
chez les receveurs et éviterait moins
d’une maladie sévére associée au
VHC sur un suivi de 10 ans. En
revanche, ces deux stratégies aug-
menteraient considérablement les
colts du dépistage. L’adjonction de
la PCR sur pools augmenterait le
colt global du dépistage de plus de
17 millions d’euros. Ce codt serait de
190 millions d’euros pour un dépis-
tage par PCR sur des dons unitaires.
Lorsqu’on rapproche ces deux
aspects, il apparait que I’adjonction
d’une PCR sur chaque don de sang
entrainerait un coQt additionnel par
année de vie potentiellement gagnée
d’environ 891 millions d’euros. Avec
I’adjonction d’une PCR sur des pools
de dons, ce colt demeurerait encore
tres élevé (85 millions d’euros), mal-
gré une réduction d’un facteur 10 du
co(t du dépistage par rapport a une
PCR unitaire. D’autre part, on
constate que logiqguement le bénéfice
en terme de survie et le ratio colt-
efficacité se détériorent en méme
temps que décroit le risque résiduel
et que s’accroit le codt de la PCR.
Un scénario «optimiste» a été défini
dans lequel I'hypothése d’une haute
efficacité de la PCR (23 infections au
VHC évitées) était associée a I’hypo-
these d’un faible co(t de la PCR
m/s n°3, vol. 17, mars 2001



Tableau I. Colts annuels moyens du traitement du VHC et du suivi médical en

France (source [12]).

Traitement annuel d’un patient

Sous interféron-ribavirine

Rémission

Hépatite chronique

Cirrhose

Cirrhose décompensée

Carcinome hépatocellulaire
Transplantation hépatique (1" année)
Transplantation (années suivantes)

Co(t en Euro
1€=6,56FF

12010
152
580

1370
11 435
10 365
91 470

7 930

(6,09€). Méme avec ce scénario,
I’adjonction de la PCR dans le dépis-
tage de I’hépatite C entrainerait un
codt par année de vie supplémen-
taire sauvée tres élevé, estimé a
48 millions d’euros.

Quand des taux d’actualisation de
5 % ou 10 % sont utilisés, le colt net
actualisé d’une année de vie sauvée
demeure dans des ordres de gran-
deur comparables. Avec les hypo-
theses, d’ailleurs assez irréalistes,
d’une réduction de 50 % des codts
de traitement et de suivi, et a
I’inverse d’une augmentation de
50 % des probabilités de réponse au
traitement, I’adjonction de la PCR
sur pools entrainerait un ratio codt-
efficacité additionnel par année de
vie sauvée moindre, mais qui
demeure considérable, de I'ordre de
11 millions d’euros.

I Discussion

Avant méme sa premiére apparition
dans le droit francais a I’occasion de

la loi Barnier de 1995 qui I'introduit
explicitement dans un article du Code
Rural, le principe de précaution figu-
rait dans le droit positif communau-
taire avec I'article 130 R du traité de
I’Union européenne, dit traité de
Maastricht. Dans une communication
récente de février 2000, la Commis-
sion Européenne, tout en reconnais-
sant que «le principe de précaution n’est
pas défini dans le Traité, qui ne le prescrit
qu’une seule fois pour protéger I'environne-
ment», affirme que «dans la pratigue,
son champ d’application est beaucoup plus
large». A premiére vue, les pressions
exercées par les instances euro-
péennes en faveur d’une amélioration
de la sécurité transfusionnelle, par
exemple par I’adjonction des tech-
niques de biologie moléculaire les
plus performantes au dépistage systé-
matique des dons de sang, peuvent
paraitre relever d’une extension légi-
time de ce principe de précaution.

Le débat continue de faire rage entre
ceux qui interprétent le principe de
précaution comme une régle juri-

dique d’application générale [19], et
ceux qui au contraire contestent
cette interprétation pour en faire
plutdt un principe d’action des poli-
tiques publiques [20]. Les experts
s’accordent néanmoins pour réserver
la pertinence de ce principe a la ges-
tion raisonnable de risques potentiel-
lement graves, voire catastrophiques,
mais dont [I’existence ou/et
I'ampleur ne sont pas clairement éta-
blies car entachées de fortes incerti-
tudes scientifiques [21]. L’extension
de ce principe au domaine de la
sécurité transfusionnelle, ou la quan-
tification du risque résiduel et des
conséquences en termes de réduc-
tion de ce risque des différentes
options techniques envisageables est
en revanche possible avec une rela-
tive précision, entraine de fait le
décideur public dans une toute autre
logique. Elle revient & imposer impli-
citement dans la gestion du risque un
principe de réduction du risque résiduel
«aussi bas qu’il est techniquement pos-
sible» a un moment donné de I'état
des dispositifs techniques existants,
indépendamment de toute autre
considération. Un tel principe de
gestion du risque néglige la dimen-
sion économique d’allocation des
ressources intrinsequement liée au
choix d’une norme de sécurité.

Comme I’a montré notre analyse
colt-efficacité, une décision d’intro-
duire les techniques d’amplification
du génome viral dans le dépistage sys-
tématique des dons de sang pour le
virus de I’hépatite C afin d’aller plus
loin dans la réduction du risque rési-

Tableau I1. Efficacité additionnelle et ratios colt/efficacité additionnels de I'adjonction de la PCR dans le dépistage des dons
de sang (codt net en millions d’euros/unité ; taux d’actualisation: 3 %).

Hypothéses

Nombre d’infections VHC évitées
Colt net par infection évitée

Nombre de maladies hépatiques
séveres évitées

Nombre d’années de vie gagnées
Codt net par année de vie gagnée

Nombre d’hépatites chroniques C évitées
Codt net par hépatite chronique C évitée

Colt net par maladie hépatique sévere évitée

PCR additionnelle sur
chaque don (stratégie B)

moyenne basse haute
14 5 30
14 38 6
1,7 0,6 9,5
111 311 51
0,7 0,3 3,8
251 702 117
0,2 0,1 0,9
891 2 496 415

PCR additionnelle sur des
pools (stratégie C)

moyenne basse haute

13 4 23
1,3 4.2 0,7
1,6 0,5 2,8
10 34 6

0,6 0,2 1,2
24 78 13
0,2 0,1 0,4
85 277 48
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duel post-transfusionnel revient, de
fait, a accepter de consacrer des co(ts
de I'ordre de plusieurs millions de
francs pour gagner potentiellement
une année de vie «statistique» sup-
plémentaire dans la population des
transfusés. Notre analyse de sensibi-
lité sur les principaux parameétres qui
interviennent dans cette estimation et
pour lesquels existent des incerti-
tudes confirme qu’en tout état de
cause le ratio coOt/efficacité implicite
d’une telle décision demeure dans
I’ordre de grandeur de plusieurs
dizaines ou centaines de millions de
francs, quelles que soient les hypo-
théses effectuées. Ces ordres de gran-
deur sont a rapprocher des ratios de
I’ordre de 50 000 francs par année de
vie gagnée qui ne sont jamais dépas-
sés aujourd’hui en matiére de sécu-
rité routiere, ou qui correspondent
aux avancées les plus récentes de
I’lhormonothérapie et de la chimio-
thérapie pour le cancer du sein chez
les femmes préménopausées [22]. IIs
sont aussi a rapprocher des évalua-
tions économiques récentes sur la
prise en charge thérapeutique du
VHC qui estiment toutes que les trai-
tements, y compris les plus colteux et
performants, aboutissent a sauver des
années de vie pour des ratios jamais
supérieurs a 100/150 000 francs par
année de vie gagnée [23-25]. Ils sont
de toute facon supérieurs a la limite
maximale, communément considérée
comme «socialement acceptable »
(de I'ordre de 500 000frs par année
de vie), dans la littérature en écono-
mie de la santé [26].

La réflexion économique revient a
définir des seuils d’investissements
de sécurité optimaux, au-dela des-
quels la collectivité peut considérer
gue les ressources ne sont plus
dépenseées de fagcon socialement utile
et produiraient plus de bien-étre
(c’est-a-dire, par exemple, sauverait
un plus grand nombre de vies
humaines ou satisferaient mieux
d’autres besoins) si elles étaient
affectées ailleurs. Dans le cas des
ratios coOt/efficacité potentiellement
considérables qu’implique I'introduc-
tion de la PCR dans les dons de sang
pour le dépistage de I’hépatite C, on
doit donc s’interroger sur le «codt
d’opportunité» des ressources qui

mmmmmmm Seront ainsi dépensées, et notam-
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ment sur leurs usages alternatifs pos-
sibles: par exemple, combien d’indi-
vidus déja infectés par le VHC pour-
raient étre diagnostiqués et
efficacement traités par interféron
ou interféron/ribavirine pour un
montant équivalent a ce qui serait
nécessaire a la prévention d’un cas
supplémentaire de contamination
par voie transfusionnelle. A titre
d’information, le codt global addi-
tionnel de I'introduction de la PCR
sur des pools de sang (17 millions
d’euros), s’il était attribué a la prise
en charge de patients infectés par le
VHC permettrait de traiter par inter-
féron et ribavirine plus de 1 100 per-
sonnes.

La réflexion économique attire égale-
ment I’attention sur les rendements
décroissants des investissements de
sécurité transfusionnelle. En cela, elle
rejoint I’évaluation épidémiologique
qui a établi depuis longtemps que la
valeur prédictive d’un test de dépis-
tage, c’est-a-dire la proportion de
résultats fiables parmi les résultats
positifs et négatifs, dépend d’une part
de la sensibilité et de la spécificité du
test, mais également de la prévalence
du virus recherché dans la population
observée [27]. Plus cette prévalence
sera faible, plus la rentabilité d’inves-
tissements additionnels, comme
I’'adjonction de la PCR au nom d’une
recherche de sécurité maximale,
s’abaissera d’autant. Dans le contexte
de la transfusion sanguine, il est pro-
bable, comme cela s’est déja déroulé
pour le VIH, que I'incidence de
I’hépatite C tend a diminuer chez les
donneurs de sang du fait de la réduc-
tion de I'infection en population géné-
rale et d’'une meilleure sélection des
donneurs [28]. Ceci pourrait conduire
a revoir encore a la baisse les bénéfices
attendus d’un dépistage systématique
du VHC sur les dons de sang par PCR.
En revanche, sous réserve de sa faisabi-
lité technique, la possibilité d’une sub-
stitution pure et simple des techniques
de PCR aux tests sérologiques actuels
(plutdt que I'adjonction actuellement
envisagée) demanderait a étre sérieu-
sement évaluée, car on ne peut écarter
a priori qu’elle puisse permettre une
amélioration du ratio co(t/efficacité
de la sécurité transfusionnelle.

En fait, dans la littérature sur la ges-
tion des risques pour la santé, c’est

essentiellement dans des interventions
relevant de la sécurité industrielle ou
nucléaire que I'on pourra trouver des
exemples de choix d’investissements
préts a accorder une valeur
«implicite» de la réduction du risque
d’un tel ordre de grandeur (plusieurs
centaines de MF par année de vie «sta-
tistiquement» gagnée) que celui qui
sera mis en ceuvre en sécurité transfu-
sionnelle avec I'introduction de la
PCR pour le dépistage du VHC. Pour
I’économiste, de tels choix peuvent le
cas échéant se justifier dés lors gu’ils
expriment, de la part de la collectivité
(ou plutdt des décideurs censés agir
€n son nom) une «aversion pour la
catastrophe»: & espérance mathéma-
tique de déceés évités constante, une
réduction, méme infinitésimale, de la
probabilité d’un accident majeur (type
Tchernobyl) menacant de faire simul-
tanément un nombre massif de morts
peut étre valorisée beaucoup plus for-
tement qu’une réduction plus impor-
tante en valeur absolue d’évenements
plus fréquents mais étalés au cours du
temps. On peut néanmoins se deman-
der sérieusement, a la lumiére de
I’'exemple du dépistage du VHC, si
I'aversion pour la catastrophe, dans le
cas transfusionnel encore marqué par
le débat passionnel sur I'«affaire du
sang contaminé», n’est pas plutdt de
nature médiatique ou politique que
proprement sanitaire m
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Summary

Adjunction of polymerase chain
reaction in screening for hepatitis C
virus RNA in blood donations:
misuse of the principle of caution

In October 2000, following a
recent recommendation from the
European Union to introduce the
detection of viral genome on
plasma for blood derived medici-
nal products, the French public
health authorities decided the sys-
tematic adjunction of a polymerase
chain reaction (PCR) test to the
current policy, using only third
generation Elisa tests, for scree-
ning of the hepatitis C virus
(VHC) in blood donations. A cost-
effectiveness analysis had been car-
ried out previously to this decision
in the framework of a group of
experts set up by the French Minis-
try of Health. Results showed that
the additional cost per year of life
potentially gained through the
adjunction of PCR to VHC scree-
ning in blood donations is very
high: 558 millions French Francs
per year of life gained if PCR is
applied to pools of 50 donations
and ten times more if PCR is
applied to each individual blood
donation. The decision to intro-
duce PCR testing, in spite of the
negative recommendation endor-
sed by the group of experts,
sounds as a specific interpretation
of the so-called «principle of cau-
tion» which tends to play a gro-
wing role in health and environ-
mental regulations in Europe.
According to this interpretation,
all investment that is «technically
possible» for reducing residual
risk of infection through blood
donation should automatically be
implemented, whatever are the
consequences for resource alloca-
tion. Such interpretation unfortu-
nately ignores any opportunity of
an alternative more efficient use of
these resources such as diagnosis
and treatment by Interferon-Riba-
virin of already infected persons in
the case of VHC infection.

M. Rotily.
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