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Contexte

L’épidémie de COVID-19 a mis a I'arrét, depuis février 2020, tous les rassemblements de plus de 5 000
personnes pour éviter toute flambée épidémique. L'objectif de cette étude randomisée est d’évaluer
si un protocole sanitaire incluant un test antigénique dans les 3 jours précédant I'événement, le port
du masque chirurgical et une ventilation optimisée permet de contréler le taux d’infection chez des
personnes participants a un rassemblement de grande ampleur dans une salle fermée sans
distanciation physique.

Méthodes

Il s’agit d’'un essai monocentrique, prospectif, ouvert de non infériorité, contrélé et randomisé en deux
groupe selon un ratio 2:1. L'événement s’est déroulé le 29 mai 2021 a I’Accor Arena, Paris, France. Les
participants, recrutés via un site web dédié, avaient entre 18 et 45 ans, n’avaient pas de comorbidités,
pas de symptome évocateur de COVID-19, pas de contact récent avec une personne infectée par le
SARS-CoV-2. Tous ont eu un test antigénique rapide dans les trois jours avant le concert. Seules les
personnes, ayant signé un consentement, dont le test était négatif ont pu participer a I'expérience. Les
participants ont ensuite été tirés au sort et inclus soit dans le groupe expérimental (participation au
concert), soit dans le groupe controle (pas de participation au concert). Le critére de jugement principal
était le nombre de participants avec une RT-PCR SARS-CoV-2 positive dans la salive 7 jours aprés le
concert (analyse per-protocole avec une marge de non infériorité < 0.3.5%).

Résultats

Entre le 11 et le 25 mai 2021, 18 845 personnes se sont inscrites sur le site web dédié, et 10 953 ont
été invitées a la visite d’inclusion. Parmi les 6 968 personnes qui se sont présentées, 6 678 personnes
ont été randomisées (4 451 groupe expérimental, 2 227 groupe contrdle). L’age médian était de 28 ans
et 58% étaient des femmes. 88% (3 917) des participants du groupe expérimental et 87% (1 947) des
participants de groupe contrdle se sont conformés aux obligations du protocole (c’est a dire des
préléevements salivaires a J7 envoyés et analysables pour les 2 groupes et étre venues au concert pour
le groupe expérimental). Le nombre de participants ayant une PCR SARS-CoV-2 positive sur la salive 7
jours aprées I'’événement était de 8 parmi les 3 917 participants dans le groupe expérimental (Incidence
[Intervalle de Confiance a 95%]: 0.20% [0.09 ; 0.40]) comparé a 3 parmiles 1 947 participants du groupe
contréle (0.15% [0.03; 0.45]; différence absolue [-0.26%; +0.28%]), confirmant le critere de non
infériorité.

Conclusion

La participation a un grand rassemblement en intérieur sans distanciation physique n’a pas été
associée a un sur-risque de transmission du SARS-CoV-2 a condition que des interventions de
prévention soit mis en ceuvre.



