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Selon les dispositions de I'article R. 1211-14 du code de la santé publique (CSP), la greffe d’organe
est interdite en cas de diagnostic positif pour certaines maladies infectieuses transmissibles, dont
celle consécutive a l'infection par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH).

Toutefois, des dérogations existent dans l'intérét du receveur lorsqu'en dépit du risque de
transmission d'un virus par le donneur les alternatives thérapeutiques a la greffe ou a I'utilisation
a des fins thérapeutiques de produits du corps humain sont inappropriées et que le pronostic vital
est engagé (Cf. Art. R. 1211-21 du CSP). En ce qui concerne l'infection par le VIH, les cas et les
circonstances dérogatoires dans lesquels sont autorisés ces greffes d’organes sont détaillés dans
I'arrété du 5 juillet 2021 [1].

Au regard des données disponibles en France depuis 2021 ainsi que des résultats trés
encourageants publiés en 2024 [2] pour la transplantation rénale a partir du protocole américain
HOPE (voir infra), I’Agence de la biomédecine (ABM) a réuni un groupe d’experts incluant des
néphrologues, des hépatologues, des infectiologues et des virologues afin de proposer une révision
de l'arrété du 5 juillet 2021. A la suite des conclusions rendues par ces experts, la Direction
générale de la santé (DGS) a saisi le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) le 8 avril 2026 afin
qu’il émette un avis sur la pertinence des demandes de révision proposées qui sont résumées dans
I'annexe 1 de cet avis.

En vue de répondre au mieux a cette saisine, le groupe de travail permanent « Sécurité des produits
du corps humain » (GTP Secproch) du HCSP, renforcé de plusieurs experts spécialistes du VIH et
des transplantations (Cf. annexe 2), s’est réuni le 4 mai 2026.

1. Rappel historique sur la greffe d’organes solides a partir de donneurs infectés par le
VIH

Au cours des années 2000, I'Afrique du Sud a été pionniére dans le domaine des transplantations
d’organes a partir de sujets séropositifs pour le VIH :

- les 4 premiéres greffes de rein de donneurs décédés séropositifs a des receveurs séropositifs
ont été effectuées en 2008 et publiées en 2010 [3] ;

- en 2017 aeu lieu la premiére greffe hépatique a partir d’une femme vivante séropositive pour
le VIH a I'intention son enfant séronégatif [4].

Ces premiéres avancées ont ouvert la possibilité de proposer a des personnes séropositives pour

le VIH des organes provenant de donneurs séropositifs dont l'infection est bien contrélée grace a

un traitement antirétroviral combiné (TARC).

Haut Conseil de la santé publique

1/15
Cet avis doit étre diffusé dans sa totalité, sans ajout ni modification /


https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000023394905
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000025788661

Protocole dérogatoire VIH pour les greffes d’organes 18 juin 2026

Une étape importante dans I'utilisation d’organes provenant de sujets infectés par le VIH a été la
signature le 21 novembre 2013 par le président Obama de la loi HOPE (HIV Organ Policy Equity
Act) [5], texte législatif qui autorise sous certaines conditions les dons d’organes entre personnes
séropositives pour le VIH. En 2016, un protocole dérogatoire a été adopté aux Etats-Unis
d’Amérique (USA) [6] dans le but d’élargir I'acces aux transplantations d’organes pour les patients
infectés par le VIH tout en garantissant leur sécurité sanitaire. Ce protocole dérogatoire a largement
inspiré d’autres pays dans le monde et notamment la France.

La Figure 1 résume quelques étapes marquantes de l'introduction de personnes infectées par le
VIH dans I'histoire des transplantations d’organes.

The National Organ Swiss Federal Act of The HIV Organ
Transplant (NOTA) Transplantation of Procurement Equity
Act, USA Organs, Tissues and Cells (HOPE) Act, USA

1988 | 2003 | 2007 | 2010 | 2013 | 2017 | 2019

Premiére transplantation Premieres Premiere Premiere
rénale d’un donneur VIH - transplantations transplantation transplantation
3 un receveur VIH +, USA rénales de donneurs hépatique rénale
décédés VIH + d’une donneuse d’un donneur
a des receveurs VIH +, vivante VIH + vivant VIH +
Afrique du Sud a un son fils VIH -, a un receveur
Afrique du Sud VIH +, USA
D-/R+ D+/R+ D+/R-

Figure 1 : Chronologie des principales avancées dans le domaine de la transplantation d'organes
solides dans le contexte de l'infection par le VIH. D: donneur ; R : receveur ; —: séronégatif ; +:
séropositif. D’aprés Botha et al. [7].

2. Point de situation des pratiques en Europe et dans certains pays environnants

Dans un article publié en 2026, des auteurs espagnols [8] ont interrogé des représentants
européens a propos des cadres juridiques nationaux concernant les greffes d’organes entre sujets
séropositifs pour le VIH et ont proposé une revue narrative des cas publiés sur la période 2000-
2025. Sur les 35 pays étudiés, 11 (31,5 %) interdisent explicitement l'utilisation d'organes
provenant de personnes séropositives de type 1. Six pays (17 %), dont la France, I'Espagne, I'ltalie,
les Pays-Bas, le Royaume-Uni et la Suisse, ont mis en place des cadres juridiques autorisant de
telles transplantations, avec des dates d'entrée en vigueur allant de 2007 a 2025. En Espagne,
l'interdiction de 1987 a été levée le 30 juin 2025, faisant de ce pays le sixieme a autoriser
légalement les personnes vivant avec le VIH a donner des organes en Europe. Six pays (17 %), dont
le Danemark, I'Estonie, la Finlande, l'lslande, la Norvége et la Suéde, autorisent l'utilisation
d'organes de personnes séropositives pour le VIH uniqguement dans les cas urgents. Les 12 pays
restants (34,5 %) n'ont soit pas de Iégislation spécifique, soit déléguent la prise de décision aux
centres de transplantation. Ces données sont résumées dans la Figure 2.
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Figure 2: Législation relative a ['utilisation d'organes de donneurs séropositifs pour le VIH en vue
de transplantations chez des personnes vivant avec le VIH dans 35 pays membres a part entiére
ou associés de I'UEMS-ID1 en octobre 2024-juillet 2025. AM : Arménie, AT : Autriche, BE : Belgique,
BG : Bulgarie, CH : Suisse, CY : Chypre, CZ : République tchéque, DE : Allemagne, DK : Danemark,
EE : Estonie, ES : Espagne, Fl : Finlande, FR : France, GB : Royaume-Uni, GR : Gréce, HR : Croatie,
HU : Hongrie, IE : Irlande, IL : Israél, IS : Islande, IT :ltalie, LT : Lituanie, LU : Luxembourg, LV :
Lettonie, MT : Malte, NL : Pays-Bas, NO : Norvége, PL : Pologne, PT : Portugal, RO : Roumanie, SE :
Suéde, Sl : Slovénie, SK : Slovaquie, TR : Turquie, UA : Ukraine. D’aprés Miro et al., [8].

3. Protocole en vigueur en France

En France, les conditions de réalisation des greffes dérogatoires entre sujets séropositifs pour le
VIH sont strictement encadrées par de I'arrété du 5 juillet 2021 [1]. Cet arrété définit de fagon trés
précise les caractéristiques des équipes de greffe concernées, des receveurs éligibles, des
donneurs décédés et des donneurs vivants qu’il est possible de qualifier pour le don d’organes.

Les principales dispositions de I'arrété du 5 juillet 2021 sont résumées dans le Tableau 1.

Ces dispositions trés contraignantes expliquent les difficultés a faire évoluer les recommandations,
d’ol la nécessité pour ’ABM de réunir des experts pour proposer des modifications puis de saisir
le HCSP pour valider les changements.

1 Union européenne des médecins spécialistes (European Union of Medical Specialists) UEMS Members | uems.eu
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Tableau 1. Principales dispositions contenues dans I'arrété du 5 juillet 2021 fixant les conditions
de prélévement et de greffe d’organes provenant de donneurs porteurs de marqueurs d’infection
par le VIH.

CARACTERISTIQUES DISPOSITIONS

En relation avec I’équipe | Equipe expérimentée pour la greffe chez le receveur VIH positif
de greffe Equipe collaborant étroitement avec une équipe de maladies infectieuses
Equipe soumise a autorisation par le biais d’une lettre d’engagement

En relation avec le | Le receveur doit étre Informé et consentant
receveur L’infection VIH doit étre controlée par un traitement antirétroviral stable
La charge virale doit étre négative au seuil de 50 copies/ml

Le taux de cellules CD4* doit étre conforme dans les 4 mois précédant la
greffe

Des marqueurs sérologiques doivent étre disponibles pour le virus HHV-8
et les virus des hépatites B et C.

Le receveur ne doit pas présenter :
- d’infection opportuniste active
- d’antécédent de lymphome du systéme nerveux central
- d’antécédent de leuco-encéphalopathie multifocale progressive

En relation avec le | Les donneurs éligibles sont limités a ceux en état de mort encéphalique
donneur décédé L’infection VIH doit étre contrélée avec accés aux données du suivi médical

La charge virale doit étre inférieure a 50 copies/ml de sang depuis au
moins 12 mois

Le donneur doit étre sous traitement stable depuis au moins 12 mois

Le donneur ne doit pas présenter d’infection opportuniste invasive au
moment du déces

Dans le cas particulier des greffes hépatiques, seuls les greffons
présentant un score Métavir2 strictement inférieur a F2 apprécié
histologiquement ou par tout autre méthode non invasive validée peuvent
étre proposés a la greffe

En relation avec le | Le donneur vivant fait I'objet d’'une évaluation par un collége d’experts
donneur vivant Il doit étre informé et consentant

L’infection VIH doit étre controlée par un traitement antirétroviral stable
La charge virale doit étre négative au seuil de 50 copies/ml de sang

Le taux de cellules CD4+ doit étre conforme

Le donneur ne doit pas présenter d’infection active

L’évaluation des résultats doit étre réalis€e par un college d’experts
constitué par ’ABM

2 | e score Métavir est employé pour évaluer la gravité d’'une hépatite. Il nécessite la réalisation d’une biopsie hépatique.
Il associe 2 chiffres : le premier repéré par la lettre A (activité) est échelonné de O a 3 et traduit I'activité de I'hépatite
(inflammation et nécrose). Le second repéré par la lettre F (fibrose) caractérise les Iésions fibreuses déja existantes sur
le foie et est gradué de 0 a 4 (absence de fibrose a présence d’une cirrhose). La classification se présente ainsi : Activité
(grade) : AO = sans activité ; A1 = activité minime ; A2 = activité modérée ; A3 = activité sévere. Fibrose (stade) : FO =
sans fibrose ; F1 = fibrose portale sans septa ; F2 = fibrose portale et quelques septa ; F3 = fibrose septale pré-cirrhose ;
F4 = cirrhose
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4. Données collectées par I’ABM entre 2022 et 2025 dans le cadre de I'application du
protocole dérogatoire sur les greffes d’organes entre sujets séropositifs pour le VIH

Entre 2022 et 2025, ’ABM a recensé 27 donneurs décédés qui ont été testés séropositifs vis-a-
vis du VIH lors du bilan pré-don, dont 17 n’ont pas été prélevés. Aucun arrét de procédure pour
opposition au don aprés la mort n’a été effectué, bien qu’il y ait eu 37 % d’opposition au don en
France durant cette méme période a propos de sujets séronégatifs pour le VIH.

Le nombre de faux positifs pour la sérologie VIH, définis comme des sujets non connus pour étre
infectés par VIH, avec une charge virale négative et pas de notion de traitement antirétroviral
antérieur, s’éléve a 9 des 17 patients non prélevés. Ce nombre relativement élevé de faux-positifs
des tests combinés de 4¢ génération concorde avec les données mentionnées dans les différents
articles relatifs au protocole HOPE aux Etats-Unis [9,10].

Aprés exclusion de ces 17 cas, 10 donneurs séropositifs pour le VIH ont donc été prélevés sur la
période étudiée dont 3 en 2022, 1 en 2023, 3 en 24 et 3 en 2025, pour un age moyen de 59 *
11 ans, ce qui correspond a peu prés a I'age moyen constaté actuellement chez les sujets en état
de mort encéphalique. Les causes du décés sont cing accidents vasculaires cérébraux, trois
traumatismes craniens, une anoxie et une méningite. Ces 10 dons ont permis 17 greffes rénales.
Aucun foie n’a été greffé pour des raisons d'absence de receveur disponible bien que deux biopsies
aient été réalisées.

Comme le requiert I'arrété du 5 juillet 2021, tous les donneurs étaient sous traitement antiviral
pour le VIH stable depuis 12 mois, avaient eu au moins un test PCR VIH au cours des 12 mois en
plus de celle du jour du don, toutes inférieures a 50 copies/ml, et aucun d’entre eux n’avait
présenté d’infection opportuniste évolutive.

S’agissant des receveurs, I'age moyen a été de 59,8 + 11 ans, aprés une durée de dialyse moyenne
de 30 mois et une durée d'attente moyenne de 3 ans. Les suites post-greffe ont été excellentes
puisque qu’il n’y a eu que 12 % de recours a la dialyse dans les semaines qui ont suivi la greffe. Il
s’en est suivi une reprise immédiate de la fonction des greffons dans 88 % des cas avec une
créatinine de sortie moyenne de 143 umol/I.

5. Données récentes de la littérature

5.1.1 Donneurs décédés séropositifs pour VIH

Dans le cadre du protocole HOPE, Motter et al. [11] ont démontré en 2024 son impact positif pour
les patients VIH positifs informés consentants et éligibles, avec une diminution significative de
I'incidence cumulée de décés ou de sortie de liste pour aggravation, une incidence cumulée
d’accés a la greffe rénale quasi doublée pour les patients inscrits comparés aux receveurs VIH
positifs non-candidats a recevoir un greffon rénal issu d’un donneur VIH positif (seuls 26 centres
avaient adhéré au protocole en 2024).

Nauroz et al. ont comparé en 2022 les candidats inscrits dans les centres de greffe hépatique
participant au HOPE Act par rapport aux candidats des centres non HOPE [12] : 'accés a la greffe
hépatique a été amélioré grace aux donneurs séropositifs pour VIH, les probabilités de
transplantation hépatique étant a 2 ans de 90,9 % pour les candidats HOPE versus 58,5 % pour
les autres.

Christine Durand et le groupe HOPE ont publié en 2024 [2] un état des lieux des résultats des
greffes rénales réalisées parmi les candidats inscrits dans HOPE au sein de 26 centres américains
dans le cadre d’'une étude observationnelle de non-infériorité avec des inclusions d’avril 2018 a
septembre 2021, a partir des données de 198 receveurs parmi les 408 candidats inscrits dans
HOPE durant la période. Le devenir de la greffe rénale de 99 patients VIH+ ayant recu un rein
prélevé sur un donneur en état de mort encéphalique ou décédé aprés arrét circulatoire et
présentant une sérologie VIH positive a été comparé a celui de 99 receveurs VIH+ ayant recu un
rein issu d’un donneur décédé et présentant une sérologie VIH négative. Il est a noter que 33 %
des sujets du groupe VIH+, soient 27 donneurs, avaient une sérologie VIH faussement positive
aprés vérification par un test en technique de western-blot, ce qui a permis rétrospectivement de
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réattribuer ces donneurs au groupe des donneurs séronégatifs pour le VIH pour I'analyse
statistique, bien que ces greffons aient été implantés chez des receveurs séropositifs pour le VIH.
Par ailleurs, une charge virale VIH positive n’étant pas un critére d’exclusion dans le protocole
HOPE, la moitié des donneurs du groupe VIH+ étaient virémiques, dont un avec plus de 3 millions
de copies par ml de sang. L'incidence cumulée d’un critére composite d’éveénements indésirables,
comprenant la mortalité toute cause confondue, la défaillance du greffon, un événement
indésirable grave, la reprise de la réplication du VIH, avec ou sans échappement virologique ou la
survenue d’une affection opportuniste, est strictement comparable entre les deux groupes. Il en
est de méme pour le risque relatif de survenue de chacun de ces événements graves apres
ajustement sur I’age, le genre, I'ethnie, le nombre de cellules CD4+ et la durée de dialyse pour le
receveur. La survie du greffon et la survie du patient se sont aussi avérées strictement comparables
entre les 2 groupes, confortant les excellents résultats des greffes rénales issues de donneurs
décédés séropositifs pour le VIH avec ou sans réplication virale au moment du déces.

Dans une étude prospective multicentrique de la méme équipe portant sur les greffes de foie chez
des receveurs infectés par le VIH [13], deux groupes de sujet ont été comparés en fonction du
statut VIH du donneur, 24 patients ayant recu un greffon de donneur séropositif pour VIH versus
21 autres ayant recu un greffon de donneur séronégatif pour VIH. Il est a noter que 8 de ces
patients ont recu une double transplantation foie-rein. La survie des patients a un an était bonne
et la survie du greffon excellente dans le groupe D+/R+, non différente de celle du groupe D-/R+.
Cependant, un taux plus élevé d'infections et de cancers (notamment en lien avec HHV-8) a été
observé dans le groupe D+/R+, ce qui s'est traduit par une mortalité plus importante. Comme dans
I’étude précédente concernant le rein [4], les donneurs présentant une charge virale non nulle
étaient autorisés de donner.

Tout récemment, cette méme équipe HOPE a revu la question des infections post-transplantation
rénale chez les receveurs D+/R+ par rapport aux receveurs D-/R+ vis-a-vis du risque VIH:
99 transplantés rénaux de chaque groupe provenant de 26 centres ameéricains ont été
comparés [14]. Les auteurs concluent que, bien qu'il existe une association statistiguement
significative entre la réception d'un rein provenant d'un donneur séropositif et le délai d'apparition
de la premiére infection cliniquement pertinente dans les 24 mois suivant la transplantation,
aucune différence n'a été observée entre les deux groupes concernant le nombre total d’infections
ayant nécessité une hospitalisation, les déceés liés a I'infection, la durée ou le site de I'infection.

5.1.2 Donneurs vivants séropositifs pour VIH

Dans une étude publiée en 2023 [15], la méme équipe HOPE a détaillé le devenir de 3 donneurs
de rein vivants, séropositifs vis-a-vis du VIH, suivis pendant deux a quatre ans, en considérant que
la néphrectomie du donneur pourrait aggraver le risque d’évolution vers linsuffisance rénale
terminale en raison a la fois d’'une possible néphropathie associée au VIH et de la néphrotoxicité
des TARC. Les résultats de cette étude ont montré que les sujets séropositifs pour le VIH pouvaient
étre donneurs de rein, sans risque accru de complications ou de pathologie rénale occulte, ce qui
récuse notamment I'utilité d’une biopsie rénale avant le don.

5.1.3 Risque de « super-infection » par VIH au cours des greffes D+/R+

Le risque de « super-infection » peut se définir comme une surinfection définitive du receveur par
la souche virale du donneur. Quelques études se sont intéressées a quantifier ce risque.

Dans I'étude de Bonny et al. [16] menée par le groupe HOPE dans le cadre de I’'étude « HIV Organ
Policy Equity », 14 receveurs de reins et 8 receveurs de foie, tous de type D+/R+ pour le VIH, ont
été suivi sous I'angle virologique sur une durée de 3 ans. Le suivi longjtudinal des séquences VIH
des cellules mononucléées du sang périphérique prélevées chez les receveurs jusqu'a 3 ans aprés
la transplantation n'a révélé aucun signe de surinfection persistante par la souche de VIH du
donneur. Au cours d’un épisode de réactivation virale chez un receveur virémique observé lors de
ce suivi (charge virale de 2,08 millions de copies/ml), aucune séquence virale du donneur n'a été
détectée, suggérant que le virus du donneur, s'il était présent, ne s'est pas réactivé malgré l'arrét
temporaire du traitement antirétroviral.
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Une étude italienne a concerné le suivi pendant une vingtaine de mois d’un receveur de rein et
d’un receveur de foie tous deux transplantés a partir d’'une méme donneuse décédée [17]. Les
3 sujets étaient séropositifs pour le VIH. Bien que le transplanté hépatique ait conservé une charge
virale détectable pendant une partie du suivi, aucun stigmate de multiplication de la souche du
donneur n’a été observé chez les deux receveurs de rein et de foie.

Une nouvelle étude multicentrique provenant du groupe HOPE a repris récemment le suivi de 18
receveurs de rein pour lesquels le donneur et le receveur étaient séropositifs pour le VIH [18]. Les
patients ont été suivis jusqu’a 26 semaines post-transplantation. Les analyses génomiques ont
confirmé I'existence d’une double population virale dans trois cas dont seulement I'un d’entre eux
correspond au phénotype de la souche du donneur. Aucun de ces patients n’a présenté de rebond
viral post-transplantation.

Toutes les données présentées dans ces études démontrent que ces « superinfections » sont des
événements rares, sans conséquence pratique sur la pathologie VIH du patient. Par ailleurs, il est
important de rappeler que la positivité de la charge virale n’est pas un critére disqualifiant dans le
protocole HOPE alors que les recommandations francaises exigent une charge virale indétectable.

6. Analyse des propositions de révision de I'arrété du 13 juillet 2021 par les experts de
I’ABM

L’ABM a réuni un college d’experts en vue de réviser les conditions de prélévement et de greffe
d’organes provenant de donneurs porteurs de marqueurs du VIH contenues dans l'arrété du 13
juillet 2021 [1]. L’'objet de la présente saisine est d’analyser et de valider ces propositions de
révision en vue de les intégrer dans un nouveau texte réglementaire.

6.1 Critéres d’inclusion des donneurs décédés

6.1.1 Critéres virologiques de sélection

L’arrété en vigueur dispose que le donneur décédé doit remplir toutes les conditions suivantes pour
étre sélectionné :

- présenter une sérologie VIH positive (systématiquement refaite de facon réglementaire lors de
tout don d’organe, de tissu ou cellules),

- présenter un profil d’infection VIH contrélée avec une charge virale a moins de 50 copies d’ARN
détectable par technique génomique et un traitement antirétroviral stable depuis les douze
derniers mois,

- disposer d’un historique complet des traitements et des résistances au TARC.

En pratique, certaines de ces données sont soit pas toujours fiables comme c’est le cas de la
sérologie VIH parfois faussement positive (infirmée a posteriori par un test en western-blot négatif),
soit difficiles a rassembler chez un patient décédé (suivi des charges virales sur 12 mois, détails
sur I'historique des TARC et des résistances aux antirétroviraux...), ce qui peut aboutir a des
exclusions excessives de dons.

Les experts de I’ABM proposent de privilégier I'information de la négativité de la charge virale au
seuil de 50 copies par ml de sang au moment du bilan de qualification des donneurs et de ne plus
récuser les donneurs dont on ne dispose pas des résultats de charge virale au cours des 12
derniers mois ou de I'historique des TARC et des résistances, méme s'il reste recommandé de se
procurer ces informations, y compris en post-greffe, pour améliorer la prise en charge du receveur.
En effet, la négativité de la charge virale au moment du don est le meilleur garant de I'absence
d’infectiosité du greffon.

Le HCSP valide cette proposition destinée a élargir le nombre de donneurs décédés potentiels.
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6.1.2 Inclusion des donneurs de catégorie lll de Maastricht

La classification internationale de Maastricht a pour but d'établir des catégories permettant de
synthétiser le contexte d'un décés aprés arrét circulatoire, afin notamment d'orienter la prise de
décision concernant les prélévements d'organes. La catégorie Ill correspond aux personnes qui
font un arrét circulatoire au décours d’une décision d’arrét des thérapeutiques en réanimation, en
conformité avec la Loi Leonetti du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et a la fin de
vie [19].

Le collége propose de ne plus exclure du protocole dérogatoire VIH les donneurs décédés de la
catégorie lll de Maastricht, comme cela a déja été proposé pour les donneurs séropositifs pour le
virus de I’hépatite C (HCV) par le HCSP dans son avis du 21 décembre 2023 relatif aux propositions
d’évolution du cadre scientifique et réglementaire des greffes dérogatoires d'organes, de tissus ou
de cellules de donneurs porteurs de marqueurs des hépatites B et C [20].

Dans la mesure ou les donneurs de la catégorie |ll de Maastricht peuvent étre testés dans des
délais moins contraignants que ceux de la catégorie Il (arrét cardiaque inopiné réfractaire), le HCSP
valide cette proposition qui, par ailleurs, va dans le méme sens que la décision prise en 2023 pour
les greffes dérogatoires relatives aux donneurs porteurs de marqueurs des hépatites B et C.

6.1.3 Suppression de la biopsie hépatique

Les dispositions actuelles exigent que les greffons hépatiques fassent I'objet d’'une analyse pré-
greffe afin de ne conserver que ceux présentant un score Métavir strictement inférieur a F2.

Le collége propose de ne plus imposer de maniére systématique la biopsie hépatique avec lecture
en extemporané en urgence en cas de donneur décédé, comme cela a déja été proposé pour les
donneurs séropositifs pour le virus de I’hépatite C par le HCSP dans son avis du 21 décembre 2023
relatif aux propositions d’évolution du cadre scientifique et réglementaire des greffes dérogatoires
d'organes, de tissus ou de cellules de donneurs porteurs de marqueurs des hépatites B et C [20].

Dans la mesure ou cette mesure contraignante a été abolie pour les donneurs porteurs de
marqueurs des hépatites B et C et que le prélévement du foie reste contre-indiqué chez les
donneurs porteurs d’'une double infection VIH et HCV, le HCSP valide cette proposition.

6.2 Critéres d’inclusion des donneurs vivants

6.2.1 Remplacement de la biopsie rénale systématique par un score

Pour les donneurs vivants de rein, les dispositions actuelles exigent une biopsie rénale en amont
du prélévement pour vérifier la qualité du greffon.

Le collége propose de ne plus rendre la biopsie rénale obligatoire chez le donneur vivant séropositif
pour le VIH, mais seulement sur avis des experts du collége, aprés avoir étudié les résultats d’'un
algorithme permettant d’établir un score de risque individuel de progression vers la maladie rénale
chronique en lien avec I'infection par le VIH, le traitement antiviral et I'histoire clinique du donneur.
Cet algorithme prend en compte les facteurs de risque de maladie rénale chronique, I'exposition a
des traitements néphrotoxiques au long cours, les antécédents de lithiases rénales, les
antécédents d’infection urinaire haute, les événements cardio-vasculaires, les marqueurs urinaires
tubulaires, et le génotypage de I’APOL1 si le donneur est originaire des Caraibes ou d’Afrique
subsaharienne. Ce score peut se substituer a la biopsie rénale qui, comme tout geste invasif,
comporte un risque de complications en particulier hémorragiques pour le donneur.

Compte tenu des contraintes d’une biopsie rénale (anesthésie locale, risque hémorragique) en plus
du don de rein pour les donneurs vivants et la possibilité de remplacer ce prélévement invasif par
un score de risque individuel de progression vers la maladie rénale chronique, le HCSP valide cette
proposition.
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6.2.2 Remplacement de la biopsie hépatique par un score

Les hépatologues experts du college de I'ABM signalent qu’ils travaillent sur un algorithme
permettant d’établir un score de risque individuel de progression vers la maladie hépatique
chronique en lien avec l'infection par le VIH méme contrblée ou en lien avec les antirétroviraux,
selon le profil et I'histoire clinique du donneur. Du fait que la biopsie hépatique n’est pas obligatoire
dans l'arrété du 13 juillet 2021 et en I'absence de demandes spécifiques, le collége ne propose
pas de modification complémentaire.

6.3 Critéres d’inclusion des receveurs : révision des critéres de controle de I'infection

En ce qui concerne les receveurs, le protocole actuel exige les conditions suivantes :
- au moment de la greffe :

sérologie VIH positive ;

ARN VIH < 50 copies/ml et sous traitement stable ;

o absence de signe de maladie opportuniste active ;

o absence d’antécédent de lymphome primitif du systéme nerveux central ou de leuco-
encéphalopathie multifocale progressive ;

- dans les 4 mois précédents la greffe :

o tauxde cellules CD4+ > 200 pour une greffe rénale et taux de cellules CD4+ > 100 pour
une greffe hépatique ;

o pour tout receveur potentiel ayant un antécédent de maladie opportuniste, quelle que
soit la greffe envisagée, taux de cellules CD4+ > 200.

Le college d’experts de I’ABM propose de redéfinir le caractére « bien contrdlé » de I'infection par
le VIH en se basant sur 'avis de I‘équipe médicale en charge du suivi infectieux du receveur
témoignant de I'absence d’échappement thérapeutique récent et en fixant le seuil de charge virale
a 200 copies/ml afin de prendre en compte des éventuelles fluctuations minimes de charge virale
ne remettant pas en cause isolément le caractére controlé de l'infection virale par le VIH.

Compte tenu des données virologiques discutées précédemment, des excellents résultats cliniques
observés dans les études américaines et des performances de plus en plus grandes des
thérapeutiques antirétrovirales, le HCSP valide cette prise en compte moins restrictive du caractére
bien contrélé de I'infection VIH.

o
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7. Recommandations du Haut Conseil de la santé publique

A la lumiére des nouvelles données disponibles et en accord avec le collége des experts de '’ABM,
le HCSP recommande de revoir I'arrété du 13 juillet 2021 et d’intégrer ces modifications dans le
cadre scientifique et réglementaire d’un protocole commun aux greffes dérogatoires d’organes
provenant de sujets infectés par le VIH et les virus des hépatites B et C.

En ce qui concerne les greffes entre patients séropositifs pour le VIH, le HCSP recommande :

7.1 pour les critéres d’inclusion des donneurs décédés

- de privilégier I'information de la négativité de la charge virale au seuil de 50 copies par ml de
sang au moment du bilan de qualification des donneurs et de ne plus récuser les donneurs
dont on ne dispose pas des résultats de charge virale au cours des 12 derniers mois, ou de
I’historique des traitements antirétroviraux et des résistances, méme s’il reste recommandé
de se procurer ces informations, y compris en post-greffe, pour améliorer la prise en charge
du receveur ;

- d’inclure dans le protocole dérogatoire VIH les donneurs décédés de la catégorie Il de
Maastricht ;

- de ne plus imposer de maniére systématique la biopsie hépatique avec lecture en
extemporanée ;

7.2 pour les critéres d’inclusion des donneurs vivants

- de ne plus rendre la biopsie rénale obligatoire chez le donneur vivant séropositif pour le VIH,
mais seulement sur avis des experts du collége de I'’ABM, aprés avoir étudié les résultats d’un
algorithme validé permettant d’établir un score de risque individuel de progression vers la
maladie rénale chronique en lien avec I'infection par le VIH, le traitement antiviral et I'histoire
clinique du donneur ;

7.3 pour les critéres d’inclusion des receveurs

- de redéfinir le caractére « bien contrdlé » de I'infection par le VIH en se fondant sur I'avis de
I‘équipe médicale en charge du suivi infectieux du receveur témoignant de |'absence
d’échappement thérapeutique récent et en fixant le seuil de charge virale a 200 copies/ml
afin de prendre en compte des éventuelles fluctuations minimes de charge virale ne remettant
pas en cause isolément le caractére controlé de l'infection virale par le VIH.

Par ailleurs, le HCSP encourage la mise en ceuvre d’études multidisciplinaires, a I'instar des travaux
conduits sur la cohorte HOPE aux USA, concernant les greffes d’organes effectuées a I'échelle de
la France et de I'Europe entre sujets séropositifs vis-a-vis du VIH.

Ces recommandations, élaborées sur la base des connaissances disponibles a la date de
rédaction de cet avis, peuvent évoluer en fonction de l'actualisation des connaissances
scientifiques et des données épidémiologiques.

Avis rédigé par un groupe d’experts, membres ou non du Haut Conseil de la santé publique, validé
le 18 juin 2026 par la Présidente du HCSP.
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Annexe 1 - Saisine de la Direction générale de la santé en date du 8 avril 2026

De : LEPELLETIER, Didier (DGS)

Envoyé : mercredi 8 avril 2026 12:45

A : HCSP-SECR-GENERAL

Objet : Révision du protocole dérogatoire pour les greffes d’organes entre donneurs et receveurs
séropositifs pour le VIH : avis attendu pour le 26/06/2026

Madame la présidente, Chere Véronique,

A Uorigine le protocole « greffe dérogatoire VIH », publié par arrété le 5 juillet 2021,
s’inspirait du protocole américain HOPE Act (HIV Organ Policy Equity) lancé en 2018.

Il encadrait les greffes d’organes entre donneurs et receveurs séropositifs pour le
VIH, dans le but d’élargir ’acces a la greffe pour les patients infectés par le VIH, tout en
garantissant la sécurité.

En France, ce protocole comblait unvide juridique et permettait d’utiliser des organes de
donneurs VIH+ pour des receveurs VIH+ en réduisant ainsi les listes d’attente,
notamment pour les greffes rénales, hépatiques, cardiaques et ainsi éviter le gaspillage
d’organes de donneurs VIH+ auparavant non utilisés.

Ainsi, entre 2022 et 2024, 7 donneurs en mort encéphalique ont permis de réaliser 11
greffes rénales (5 en 2022, 1 en 2023, 5 en 2024), mais aucune greffe hépatique ou
cardiaque n’a été réalisée. Aucun cas de transmission du VIH entre donneur et receveur
n’a été constaté avec un taux de survie des greffons comparable aux greffes
conventionnelles.

Au vu des résultats positifs du protocole américain publiés en 2024 et des résultats
obtenus en France, le groupe d’experts de 'Agence de la biomédecine propose une
révision de ce protocole pour lever les freins identifiés, tant pour le recrutement des
donneurs décédés ou vivants que pour celui des receveurs. Il est demande,
notamment pour les donneurs décédés, d’assouplir les criteres de charge virale et de
supprimer la biopsie hépatique systématique, mais aussi d’élargir les criteres d’éligibilité
des receveurs.

Les points d’amélioration du protocole de 2021 demandés par U’ABM portent sur :

Les criteres d’inclusion des donneurs décédés :

- Une charge virale négative au moment du bilan de qualification, méme sans
résultats des 12 derniers mois pour les donneurs sous traitement antirétroviral ou
non;

- L’inclusion des donneurs de catégorie lll de Maastricht, avec un délai suffisant
pour leur qualification ;

- La suppression de la biopsie hépatique en raison de sa faible sensibilité pour
évaluer la fibrose.

Les criteres d’inclusion des donneurs vivants :

- La suppression de la biopsie rénale systématique, remplacée par un score
individuel évaluant le risque de progression vers une maladie rénale chronique
basé sur l’évolution de la maladie VIH et les antiviraux regus.

- L’établissement d’un score similaire pour les donneurs vivants de foie,
remplacant la biopsie hépatique.
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Les critéres d’inclusion des receveurs :
- La révision des criteres de contréle de linfection : notamment l’absence
d’échappement thérapeutique et la charge virale stable < 200 copies/ml (au lieu
de 50 copies/ml pour les donneurs).

Nous sollicitons l’avis du HCSP sur les modifications proposées par ’Agence de la
biomédecine, visant a faciliter Uinclusion de nouveaux donneurs et receveurs dans le
protocole dérogatoire VIH. Ces modifications seront intégrées dans le cadre scientifique
et réglementaire des greffes dérogatoires d’organes ou de tissus de donneurs porteurs
de marqueurs VHB et VHC, pour donner suite a ’avis du HCSP du 21 décembre 2023.
Cette révision vise a harmoniser les textes et a simplifier leur accés pour les
professionnels et les associations de patients, conformément aux préconisations du
HCSP.

Votre avis est attendu pour le 26 juin 2026.
Mes équipes restent a votre disposition pour toute précision complémentaire.

Bien amicalement,

Pr Didier LEPELLETIER, MD, MPH, PhD
Directeur général de la Santé
14, avenue Duquesne — 75007 Paris

Ex
MINISTERE Direction générale
DE LA SANTE, DES FAMILLES, de la santé

DE L'AUTONOMIE )
ET DES PERSONNMNES HANDICAPEES
Fouii

Fraterwied
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Annexe 2 - Composition du groupe de travail

Membres du GT Secproch :

Corinne ANTOINE, ABM

Benoit AVERLAND, ABM

Bernard CLERO, Association Renaloo
Marianne DELVILLE, ANSM

Sixtine DROUGARD, ANSM
Edmond-Luc HENRY, Association Francaise des HEmophiles
Fabien LAGARDE, ANSM

Sophie LUCAS-SAMUEL, ABM

Bruno POZZETTO, Cs-MIME, Pilote
Myriam TAOUQI, ABM

Experts extérieurs :

Eric BILLAUD, infectiologue, CHU de Nantes

Constance DELAUGERRE, Centre national de référence Virus de I'lmmunodéficience Humaine (VIH)
Karl STEFIC, Centre national de référence Virus de I''mmunodéficience Humaine (VIH)

Secrétariat général du HCSP :
Marc DURAND, coordinateur scientifique

Le 18 juin 2026

Haut Conseil de la santé publique
14 avenue Duquesne

75350 Paris 07 SP

www.hcsp.fr
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