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1. Introduction 

1.1.  Situation épidémiologique 

A l’échelle mondiale, les taux d’infection à VIH chez les hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes (HSH) sont beaucoup plus élevés que dans la population générale 2


1

. Une grande partie des données sur le VIH/sida chez les HSH vient des pays industrialisés et à revenu élevés. Ainsi, depuis 2000, une recrudescence des pratiques sexuelles à risque est observée chez les hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes (HSH) à travers les enquêtes sur les comportements sexuels dans la plupart des pays d’Europe de l’Ouest ,3
 et d’Amérique du Nord 6


5

. La situation épidémiologique de l’infection à VIH chez les HSH est donc préoccupante et mérite une attention particulière dans les pays sous développés où ce phénomène jadis ignoré et minimisé prend de l’ampleur et devient une réalité 4

. Dans le même temps, des enquêtes sérologiques menées dans les pays d’Europe de l’Ouest rapportent une augmentation de plus de 50 % du nombre de nouveaux cas de séropositivité au VIH chez les HSH entre 2001 et 2004 ,7
. 
En Afrique sub-saharienne, les données pertinentes sont limitées et difficiles à recueillir du fait de la stigmatisation et des tabous liés à l’homosexualité 98

. Une autre difficulté est liée au fait que presque toutes les sociétés africaines considèrent l’homosexualité comme une déviance intolérable et l’interdisent généralement. Cependant quelques études réalisées en Afrique montrent une prévalence  du VIH 3 à 4 fois plus élevée chez les HSH que dans la population générale 
. Ainsi en Afrique du Sud, en 2008, la séroprévalence du VIH était estimée à 49,5% parmi les 204 HSH enrôlés à Johannesburg et de 27,5% parmi les 81 HSH enrôlés à Durban 14

.

Tableau 1. Prévalence du VIH chez les HSH en Afrique

	Pays, Ville
	Année
	Effectif
	Prévalence du VIH  (%)
	Prévalence Nationale

	Afrique du sud 


10

· Johannesburg

· Durban
	2008

2008
	204

81
	49,5

27,5
	17,8%



	Nigeria 14


· Cross-River

· Kano

· Lagos
	2007

2007

2007
	879


	1,1

9,3

17,4
	3,6%



	Sénégal 12



	2004

2007
	419

500
	22,4

21,8
	0,9%



	Afrique du sud 15


· Cape Town
	2010
	542
	
	17,8%




A l’instar du Togo, de nombreux pays ne disposent pas encore de système national de surveillance des populations à haut risque. Généralement, les seules données de surveillance disponibles sont les résultats de la séro-surveillance sentinelle chez les femmes enceintes de 15 à 49 ans vues en consultation prénatale. Ainsi, d’après ces données, la prévalence du VIH au Togo est passée de 4,2% en 2006 à 3,5% en 2010 16,17
. Au cours de la même période, pour la tranche d’âge des 15-24 ans elle est passée de 3,3% en 2006 à 2,2 % en 201016,17. Les dernières estimations de l’ONUSIDA rapportent une prévalence de 2,9% en 2012
, traduisant une tendance significative à la baisse aussi bien selon les tranches d’âges que selon les zones géographiques. Toutefois, l’évolution de l’épidémie au sein des populations hautement vulnérables telles que les HSH, les professionnelles du sexe (PS) et les usagers de drogue injectable (UDI) reste encore mal connue. 
En 2012, 
une étude transversale menée dans six grandes localités du Togo auprès de 758 HSH recrutés par la méthode boule de neige a rapporté une prévalence moyenne du VIH de 19,6%, intervalle de confiance à 95% [15,9-23,8%], avec des variations selon les régions (29,6% à Lomé jusqu’à 4,6% en moyenne dans les autres villes du pays. La même étude a mis en évidence trois facteurs associés à l’infection à VIH chez les HSH : « résider à Lomé » (Odds Ratio ajusté(ORa)=9,68 ; p<0,001), «avoir une bonne connaissance des modes de transmission du VIH » (ORa=0,59 ; p=0,049) et «avoir un partenaire sexuel régulier » (ORa=0,59 ; p=0,048) 
Cette première étude a également  rapporté une faible acceptation du dépistage du VIH chez les HSH (35% de refus) et a mis en évidence les comportements sexuels à risque (usage systématique du préservatif relativement faible). Bien qu’elle ait été limitée par la méthode de recrutement des participants (boule de neige simple) qui ne permettait pas d'assurer un échantillon représentatif de la population des HSH 
Trois ans après les premières estimations et la mise en œuvre des premières recommandations, il est nécessaire de mesurer à nouveau la séroprévalence du VIH et des comportements sexuels à risque parmi les HSH et d’évaluer l’impact des actions entreprises pour réduire la prévalence du VIH. 
1.2. Objectifs 

Objectif principal : Estimer la séroprévalence du VIH chez HSH au Togo en 2014 
Objectifs secondaires
· Décrire les comportements sexuels à risque chez les HSH au Togo en 2014
· Décrire connaissances, attitudes et pratiques des HSH en matière de prévention du VIH et des IST au Togo en 2014. 
· Identifier les déterminants associés à la prévalence du VIH chez les HSH au Togo en 2014 
· Faire des recommandations pour améliorer les conditions de vie des HSH vivant avec le VIH et pour renforcer les campagnes de prévention en matière de VIH/sida dans cette population.
2. Méthode 

2.1. Schéma d’étude

Une étude transversale à visée descriptive et analytique sera conduite par une équipe pluridisciplinaire, composée de médecins, de travailleurs sociaux, de statisticiens démographes, de socio-anthropologues et de biologistes travaillant en étroite collaboration avec des leaders communautaires HSH. L’étude sera réalisée au Togo auprès d’un échantillon recruté selon la méthode RDS (Respondent Driven Sampling) décrite plus bas. 
2.2. Période d’étude 
L’étude sera réalisée du 01 octobre 2014 au 31 décembre  2014
2.3. Sélection de la population d’étude

2.3.1. Critères d’inclusion 

La population d’étude sera constituée d’homme se déclarant comme  ayant des rapports sexuels avec des hommes, « Selon Wilkipedia : L'homosexualité est l'amour, l'attirance et, le cas échéant, les relations sexuelles entre personnes du même sexe, selon une perspective comportementaliste ou empirique. C'est également une orientation sexuelle, selon une perspective psychologique ou sociologique. Le mot s'applique indistinctement aux hommes et aux femmes. On parle maintenant des hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes. 
· Agé de 18 ans et plus 
· De sexe masculin 

· Vivant sur le territoire togolais et dont la durée de séjour est > 3 mois.

· Quelque soit la nationalité d’origine 

2.3.2. Critère de non inclusion 
· Ambiguïté sexuelle ou transgenre
2.4. Sélection des sites 

L’enquête sera réalisée dans les grandes villes du Togo. Nos définissons comme grande villes les localités d’au moins 50 000 habitants ainsi que toutes les villes limitées par une frontière avec un des pays voisins du Togo (Bénin, Ghana, Burkina-Faso), quelle que soit la taille de la population. Les villes sélectionnées pour cette étude sont les suivantes du nord au Sud : Dapaong, Kara, Sokodé, Atakpamé, Kpalimé, Aného et Lomé. 
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Figure 1. Carte du Togo
2.5. Recrutement des HSH 
La méthode d’échantillonnage basé sur les répondants (RDS, Respondent Driven Sampling), sera utilisée pour le recrutement des HSH. Il s’agit d’une méthode d'échantillonnage basée sur la  référence des pairs HSH. Elle est reconnue efficace pour la réalisation des études de surveillance comportementale et biologique du VIH au sein des groupes à haut risque difficile à atteindre par les méthodes classiques. 

2.5.1. Choix des « seeds »

En bref, 25 personnes ressources de la communauté des HSH seront  choisies en qualité de premiers enquêtés («seeds»). Le choix de ces «seeds» sera basé  sur leur représentation des sous-groupes sociaux des HSH dans les  villes de l’étude, à savoir : passifs, actifs, versatiles, bisexuels, gays. Ces « seeds », après leur premier entretien, seront chargé de recruter chacun trois autres HSH au sein de leur réseau social en utilisant un coupon portant un code unique. Ces derniers recrutés par les « seeds » constitueront la première vague des participants, et devront chacun à leur tour recrutés au plus 3 enquêtés. La procédure se poursuivra  jusqu’à l’obtention de la taille d’échantillon requise. La stratégie de recrutement est matérialisée sur la figure suivante : 
[image: image3.emf]
Figure 2. Recrutement des HSH selon la méthode RDS

 Tableau 2. Ville et nombre de seeds HSH 

	Nom 
	Région.
	Population
Juin 2010
	Nombre de Grains
	Nombre de HSH

A recruter

	Aného 
	MAR
	23,131
	1
	30

	Atakpamé 
	PLA
	62,047
	2
	60

	Dapaong 
	SAV
	54,278
	2
	60

	Kara 
	KAR
	89,439
	2
	60

	Kpalimé 
	PLA
	69,531
	2
	60

	Lomé 
	MAR
	750,757
	12
	360

	Tsévié 
	MAR
	51,989
	2
	60

	Total 
	
	
	25
	750


Source (2010) Direction Générale de la Statistique et de la Comptabilité Nationale, République Togolaise (web).

· Un grain HSH sera recruté pour des villes de moins de 50 000 habitants 

· Deux grains HSH pour des villes dont la population est comprise entre 50 000  et 100 000 habitants. 

· Pour Lomé 12 grains seront recrutés  

2.5.2. L’utilisation des coupons 

Le nombre de coupons à distribuer aux participants HSH par chaque seeds sera fixé à trois pour permettre aux participants de recruter en gros le même nombre de pairs. Le quota de coupons permettra ainsi à chacun d'avoir une chance égale de recruter des pairs. Chaque coupon aura un espace suffisant pour porter un numéro unique permettant d’établir un lien entre les résultats de l'enquête, les résultats biologiques, les incitations et de retracer l’arbre généalogique des recrutements qui est essentielle dans l’analyse de la méthode RDS. Chaque coupon portera aussi le titre du projet (titre évitant les stigmatisations (Projet de sensibilisation du VIH), le lieu d'enquête, les heures et les jours d'inscription, les informations de base sur l'étude et une date d'expiration pour encourager un flot régulier de recrutements. Les coupons auront deux parties : une partie à détacher et remettre à la recrue pour s'inscrire à l'étude et une autre partie qui servira de reçu au recruteur qui a recruté un pair. Les coupons seront élaborées minutieuses afin d’éviter toute falsification. 
2.6. Calcul de la taille de l’échantillon
Le calcul du nombre de sujets nécessaires a été réalisé sur la base des estimations suivantes. 
· Pour une prévalence de l’infection à VIH attendue  estimée à 20% chez les HSH, d’après les données de prévalence de 2011, 
· Pour avoir une précision de l’estimation de 4%, soit une prévalence entre [16% et 24%] Avec un risque de première espèce alpha estimé à 5% ; 
· il faudra inclure au moins 384 HSH et en considérant que 10% des clients refuseront l’étude ou ne seront pas pris en compte dans l’analyse à cause des données manquantes, il faudra inclure au moins 422 HSH au Togo 
Ce calcul est  réalisé à titre indicatif, mais compte-tenu des problèmes de stigmatisation avec les HSH, et de la technique de sondage proposée, nous évaluerons la prévalence avec un intervalle de confiance à 95%.
2.7. Recueil des données 

Un questionnaire standardisé comprenant les variables suivantes sera administré à chaque HSH. Il inclura les 
· Données sociodémographiques 

· Comportements sexuels à risque : rapport sexuel avec un partenaire masculin, féminin 
· Maladies sexuellement transmissibles 

· Moyens de prévention utilisée pour l’infection à VIH et les IST : utilisation de préservatifs et de gel lubrifiants  au cours des rapports sexuels 
· Antécédents de dépistage au VIH 
· La connaissance du statut sérologique 
2.8. Recherche du VIH au laboratoire 
Elle sera réalisée au laboratoire de référence du VIH à Lomé au Togo (BIOLIM, Laboratoire de Bactériologie-Virologie, Université de Lomé). La méthode utilisée par le laboratoire, les modalités de contrôles et l’assurance qualité seront discutées et validées par le laboratoire.

2.8.1. Prélèvements

Un prélèvement de 4 ml de sang veineux sera réalisé au niveau du pli du coude dans un tube EDTA et servira au diagnostic du VIH. Les prélèvements seront transférés dans le centre de santé le plus proche disposant d’un laboratoire réalisant les sérologies VIH. Enfin, le laboratoire de référence pourra suggérer d’aliquoter les plasmas soit pour un contrôle qualité soit pour les résultats discordants avec les tests rapides de détection du VIH. Un numéro d’anonymat sera attribué à chaque prélèvement ne permettant en aucun cas de retrouver l’identité du patient. Le même numéro sera reporté sur la fiche de renseignement accompagnant le  prélèvement. 
2.8.2. Tests biologiques 
Pour les besoins de cette enquête de surveillance, les tests les plus appropriés sont ceux qui identifient les anticorps dirigés contre le VIH. 
Deux tests rapides VIH en série seront utilisés selon les recommandations nationales togolaises : Determine® VIH-1/2 (Alere, Inc., Waltham, MA) et First Response® HIV card test1-20 (PMC Medical, India). En cas de séro-discordance, un troisième test, ImmunoComb II VIH1-2 Combfirm (Orgenics Ltd, Israël) sera utilisé. Ces tests seront réalisés au Laboratoire de Biologie Moléculaire de la faculté des Sciences de la Santé de l’Université de Lomé.
2.8.3. Contrôle qualité de la recherche du VIH au laboratoire 
Un contrôle qualité sera réalisé auprès de 10% des échantillons de cette enquête préalablement tiré au sort avant le début de l’étude. Les modalités de réalisation de ce contrôle seront discutées et validées avec le laboratoire de référence identifié.
2.9. Examen clinique (facultatif)
Un examen clinique et génital pourra être effectué par un médecin à la demande du participant. Dans ce cas, une fiche d’examen clinique standardisée recensant les symptômes observés sera remplie pour chaque patient. Cet examen clinique permettra de collecter non seulement les plaintes des HSH mais aussi d’identifier les principales IST cliniquement décelables et de les traiter.
2.10. Aspects éthiques et réglementaires 

Ce protocole et les amendements qui suivront doivent être soumis au comité d’éthique afin d’obtenir son avis pour la réalisation de l’étude. Le comité d’éthique pourra effectuer des visites de terrain pour vérifier si les règles éthiques de cette étude sont respectées.

2.10.1. Formulaire de consentement 
Un consentement éclairé et verbal sera obtenu avant la réalisation de l’enquête qui commencera par un entretien individuel avec le sujet. Les populations d’étude seront informées du déroulement de l’étude par des ONG travaillant en étroite collaboration avec les HSH. Les sujets seront informés qu’un prélèvement de sang sera effectué par voie intraveineuse pour le diagnostic de l’infection à VIH. Il n’existe aucun risque lié à la participation à cette étude. Cependant, les HSH qui seront diagnostiqués infectés par le VIH seront orientés vers les centres de prise en charge afin de réaliser leur bilan d’éligibilité en vue d’une éventuelle mise sous traitement antirétroviral. Nous sommes certains que les informations qui seront recueillies au cours de cette enquête pourraient permettre d’améliorer les campagnes de prévention chez ces populations à risque ainsi que la prise en charge individuel de ces patients.
2.10.2. Confidentialité et Protection de l’anonymat 

Le personnel chargé de l’enquête (coordonnateur et chef de projet et enquêteurs) veillera à ce que l’anonymat des personnes participants à cette enquête sérologique basé sur des tests anonymes soit respecté. Toutes les données de surveillance seront stockées dans un endroit sécurisé. Chaque enquêté se verra attribuer un numéro d’identification. Pour maintenir l'anonymat, tous les échantillons de laboratoire, les fiches de collecte de données, les questionnaires administratifs seront identifiés seulement par un numéro de code et un identifiant du centre. Ce dernier permettra de lier le questionnaire d’entretien  et les résultats des tests biologiques. Les spécimens seront détruits juste après l'étude. Il n'y aura aucun registre, qui contiendra des noms ou d'autres marques personnelles. Toutes les bases de données seront protégées d'accès par des mots de passe. La procédure suivante recommandée par l’OMS sera utilisé pendant cette étude pour la protection de l’anonymat des participants. 

2.11. Traitement des données 

2.11.1. Saisie des données 

Les données seront saisies dans une base de données Epidata et exportées dans STATA version 9.0 pour l'analyse. Les données saisies dans Epidata seront sauvegardées au moins une fois par jour sur au moins deux  disques durs externes. Les erreurs de saisie de données seront identifiées en comparant les données recueillies sur les dossiers cliniques dans la base de données. Un listing d’erreurs sera généré automatiquement afin d’améliorer la complétude des données. 
2.11.2. Analyses des données  

Les résultats seront présentés sous forme de proportion (par exemple, la prévalence du VIH) et avec leur intervalle de confiance à 95%. La prévalence du VIH est définie comme la proportion de sujets infectés par le VIH divisés par le nombre total de personnes prélevées. La comparaison des variables qualitatives se fera avec les tests de chi-2 ou le test exact de Fisher et la comparaison des moyennes ou médiane se feront avec les tests de t de Student ou d’analyse de variance ou des tests non paramétriques de Kruskall Wallis ou de Wilcoxon. Des analyses de régression logistique univariée et multivariée seront réalisées pour étudier la relation entre la variable dépendante (infection à VIH) et les variables explicatives (âge, niveau scolaire, comportement à risque) afin d’étudier les déterminants de l’infection à VIH dans les trois groupes de population. Dans ce modèle, la variable centre ou région sera systématiquement introduite comme une variable forcée. Toutes les analyses seront réalisées avec le logiciel STATA version 9.0.
2.12. Personnel de surveillance : fonctions et responsabilités 

Pour cette enquête, un comité de pilotage sera mis en place. Il aidera à la mise en place du projet. Le Comité de pilotage se réunira, si possible toutes les deux semaines pour évaluer l'état d'avancement, identifier les erreurs, les obstacles entravant la bonne marche et proposer des solutions appropriées.

Le Comité de pilotage sera composé de:

· Didier Koumavi EKOUEVI, médecin épidémiologiste
· Benjamine G. KARIYIARE, Biologiste, épidémiologiste   

· Coordonnateur  du PNLS/IST
· Un représentant de Population Service International  

· Un représentant de l’équipe de suivi évaluation du PNLS

· Un représentant d’association travaillant avec les HSH 
2.13. Formation et information du personnel 

Les équipes seront préalablement formées avant le déroulement de l’étude. Cette formation durera 5 jours et associera les ONG travaillant avec  les HSH  
2.14. Assurance qualité 

2.14.1. Coordination générale 

Le centre coordonateur veillera à ce que tous les éléments figurant dans le protocole soient respectés. Pour garantir la qualité de l’enquête, les enquêteurs seront toujours supervisés sur tous les lieux de l’enquête par le responsable de projet (Mr Goilibe KARIYIARE) qui vérifiera chaque soir la complétude des données et les données aberrantes. Tout sera mis en ouvre pour obtenir des données fiables en terme de formation et de contrôles des données (manuel et apurement des données). 
2.14.2. Recrutement et formation 

Le recrutement des enquêteurs sera effectué par une sélection minutieuse et évaluation quotidienne sera réalisée pendant toute la durée de l’enquête. Un accent particulier sera consacré à cet aspect pour garantir la qualité de l’étude.

2.14.3. Remplissage des fiches et contrôle des données 

Un nombre limité de fiches à remplir par enquêteur par jour sera proposé dans les manuels de procédure après la phase de pré-enquête.

Une double saisie sera réalisée pour minimiser les erreurs de saisie par des opérateurs de saisie expérimentés et formés sur une période d’au moins trois jours.  
2.14.4. Laboratoire 

Un contrôle qualité des tests biologiques sera réalisé comme décrit au paragraphe (3.3).
Les laboratoires retenus devront faire partie du réseau des laboratoires de référence et être capable de stocker les échantillons. 
· Qualité des tests sérologiques à utiliser
Le PNLS devra fournir les mêmes tests, de mêmes qualités à tous les laboratoires sélectionnés. Les numéros de lot seront consignés.
· Procédure des tests de dépistage

Elle sera standard et comportera deux tests en série, un premier test puis un deuxième test de confirmation en cas de positivité du premier test. Le respect de l’ordre et des délais de lectures seront bien précisés dans les manuels de formation des enquêteurs.
· Le contrôle pratique de la qualité des résultats
Pour s’assurer de la qualité des résultats des tests, on  vérifiera la conformité des résultats sur 10% des prélèvements testés choisis au hasard au cours de l’étude stratifié sur chaque centre. Cela reviendra à vérifier 10% des résultats de chaque laboratoire. Ce sera un contrôle inter laboratoire. Les tests discordants seront envoyés au laboratoire de référence pour un troisième test (Elisa).

2.15. Communication des résultats de l’enquête sérologique 

Un rapport final sous format Word et PDF sera établi à la fin de l'étude, lorsque tous les prélèvements auront été testés et les contrôles de qualité des échantillons effectués. Un article scientifique pourra être réalisé en accord avec le PNLS et l’organisme de financement.
2.16. Calendrier de mise en œuvre du protocole de l’enquête surveillance du VIH

Tableau 3. Chronogramme de mise en œuvre proposé.
	
	Octobre 2014
	Novembre 2014
	Décembre 2014

	
	S1
	S2
	S3
	S4
	S1
	S2
	S3
	S4
	S1 –S2

	1. Finalisation du protocole 

	Validation du protocole 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Validation du questionnaire 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Rédaction des documents de normes et procédures 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Test du questionnaire 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Rencontre avec les laboratoires
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Rencontre avec les ONG
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. Mission de sensibilisation

	Rencontre avec ONG 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Lettre aux autorités
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. Formation des équipes 

	Recrutement dans les régions 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Formation des équipes 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. Collecte et analyses des données

	Recueil des données 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Création de la base de données 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Saisie des données 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Apurement des données 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. Rapport de l’enquête

	Analyse des données 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Rapport de l’enquête 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Diffusion du rapport  
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Atelier de validation  du rapport
	
	
	
	
	
	
	
	
	


3. Budget 

Le budget de cette étude est présenté en annexe : fichier Excel 
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