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Méthodologie d’élaboration 

Ce référentiel a été élaboré par l’Institut national du cancer en lien avec le Centre 
national de référence des papillomavirus humains (représenté par le Pr Jean-Luc Prétet) 
et l’équipe ayant conduit les études APACHE* (Dr Ken Haguenoer, praticien hospitalier 
du Centre hospitalier universitaire de Tours et médecin de santé publique,  
Dr Somany Sengchanh Vidal, médecin coordinateur du CRCDC Centre-Val de Loire et 
Mme Julie Boyard, ingénieure recherche au sein du CRCDC Centre-Val de Loire) 
missionnés par l’Institut pour collaborer sur ce projet. 

L’élaboration du référentiel est fondée sur l'analyse des données existantes sur la 
thématique : 

• recommandations HAS de 2019 : Évaluation de la recherche des papillomavirus humains 
(HPV) en dépistage primaire des lésions précancéreuses et cancéreuses du col de 
l’utérus et de la place du double immunomarquage p16/Ki67 ; 

• méta-analyses conduites dans le cadre des recommandations HAS ; 
• études APACHE* ; 
• analyse comparative portant sur l’organisation des programmes de dépistage du cancer 

du col de l’utérus (CCU) par test de recherche d’ADN HPV (test HPV), proposition et 
analyse des scénarios d’organisation structurants. (Étude en cours). 

 

Une enquête a également été réalisée auprès des CRCDC Bretagne, Centre-Val de Loire, 
Grand Est, Nouvelle Aquitaine, Occitanie, Pays de la Loire et Sud Paca ayant conduit 
des expérimentations concernant l'utilisation des tests HPV-HR sur autoprélèvements 
dans le DOCCU afin de recueillir leurs retours d'expériences. 

Ce document a fait l’objet de contributions de la part d’un groupe d’experts-relecteurs 
via un questionnaire en ligne. Ces contributions ont été analysées, synthétisées et 
intégrées au document initial.  

Le point de vue des parties prenantes intéressées, Direction générale de la santé et 
régimes d’assurance maladie (Caisse nationale d’assurance maladie et Mutualité sociale 
agricole), a également été sollicité avant adoption définitive du document par le 
président de l’Institut et publication. 

* Expérimentations conduites en région Centre-Val de Loire évaluant la modalité de dépistage par 
test HPV sur APV comme alternative pour les femmes ne participant pas au dépistage cytologique 
du cancer du col de l’utérus :  
APACHE-1 &2 : Détection de papillomavirus humains oncogènes par autoprélèvement vaginal : une 
alternative pour les femmes ne participant pas au dépistage cytologique du cancer du col de 
l’utérus ? 
APACHE-1 : Étude transversale multicentrique visant à valider cliniquement une approche par 
autoprélèvement vaginal pour la détection d’infections cervicales à papillomavirus humains 
oncogènes. 
APACHE-2 : Essai randomisé évaluant l’efficacité et le rapport coût-efficacité de deux interventions 
incitant les femmes à participer au dépistage du cancer du col de l’utérus (en comparaison à un 
groupe contrôle sans intervention) : envoi d’un kit d’autoprélèvement vaginal ou relance par 
courrier les invitant à réaliser un FCU. 
APACHE-3 : Essai randomisé en cluster évaluant l’efficacité et le rapport coût-efficacité de deux 
stratégies de remise d’un kit pour autoprélèvement vaginal à des femmes ne participant pas au 
dépistage du cancer du col de l’utérus (remise par le médecin généraliste versus envoi direct du kit 
pour APV à domicile). 
APACHE-4 : Essai randomisé évaluant l’efficacité et le rapport coût-efficacité de trois stratégies 
d’optimisation de l’envoi au domicile du kit d’autoprélèvement vaginal à des femmes ne participant 
pas au dépistage du cancer du col de l’utérus. 
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2  https://dpi.sante.gouv.fr/dpi-public-webapp/app/recherche/declarant 

https://dpi.sante.gouv.fr/dpi-public-webapp/app/recherche/declarant
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1. INTRODUCTION 
1.1. Contexte 

Le cancer du col de l’utérus est le 12e cancer le plus fréquent chez la femme en France. 
Malgré l’existence d’un dépistage efficace, il est responsable d’environ 1 100 décès  
par an.  

Le dépistage du cancer du col de l’utérus (CCU) s’inscrit, depuis 2018, dans le cadre d’un 
programme national organisé. Son objectif est de réduire l’incidence et le nombre de 
décès par cancer du col de l’utérus de 30 % à dix ans, en atteignant 80 % de taux de 
couverture dans la population cible et en rendant le dépistage plus facilement accessible 
aux populations vulnérables et/ou les plus éloignées du système de santé. Le programme 
vise aussi à améliorer la qualité des pratiques de dépistage et de suivi des femmes (action 
1.1 du Plan cancer 2014-2019).  

Le programme national de dépistage organisé prévoit la mise en place d’actions 
spécifiques ou de stratégies complémentaires (accompagnement au dépistage, 
médiation sanitaire, autoprélèvements, unités mobiles, etc.) en direction de populations 
vulnérables et/ou très éloignées du système de santé afin de lutter contre les inégalités 
d’accès au dépistage. 

Le dépistage du cancer du col de l’utérus repose sur les recommandations françaises 
pour le dépistage du CCU produites par la Haute Autorité de santé (HAS).  
Ainsi, le cahier des charges du programme (publié en annexe de l'arrêté du 30 juillet 2020 
relatif à l'organisation du dépistage organisé du cancer du col de l'utérus [1]) précise que 
conformément aux recommandations de la HAS publiées en juillet 2019 [2],  
le dépistage du cancer du col concerne toutes les femmes asymptomatiques de  
25 à 65 ans ayant un col de l’utérus. Les femmes enceintes, les femmes ménopausées et 
les femmes vaccinées contre les infections HPV sont incluses dans la population cible du 
dépistage.   

Le dépistage repose :  

• de 25 à 29 ans : sur la réalisation de deux dépistages cytologiques à un an d’intervalle puis 
d’un nouveau dépistage3 3 ans plus tard si le résultat des deux premiers est normal ;  

• de 30 ans à 65 ans : sur la réalisation d’un dépistage virologique par test  
HPV-HR4 tous les 5 ans, à débuter 3 ans après le dernier dépistage par examen 
cytologique dont le résultat était normal. En l’absence de dépistage cytologique 
antérieur, un dépistage par test HPV-HR doit être réalisé dès 30 ans. 

Le dépistage du cancer du col de l’utérus n’est pas recommandé dans les situations 
suivantes :  

• femme ayant des signes fonctionnels ou cliniques faisant suspecter un cancer du col de 
l’utérus (elle relève d’un examen immédiat à visée diagnostique) ; 

• femme ayant eu un traitement conservateur (cryothérapie, vaporisation laser, conisation 
au bistouri à froid ou au laser, résection à l’anse diathermique…) pour une lésion 
précancéreuse ou cancéreuse du col de l’utérus.  

Ces situations relèvent d’un suivi spécifique selon les recommandations en vigueur et la 
reprise du dépistage doit être évaluée par le professionnel de santé assurant le suivi 
gynécologique. 

 
3  Dépistage cytologique ou virologique en fonction de l’âge de la femme. 
4  HPV à haut risque. 
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La mise en œuvre opérationnelle du programme de dépistage organisé au niveau régional 
est confiée aux Centres régionaux de coordination des dépistages des cancers (CRCDC). 

Ces derniers ont notamment pour missions : 

• la gestion des invitations et des relances adressées aux femmes n’ayant pas réalisé de 
dépistage dans les intervalles recommandés ; 

• le suivi des femmes présentant un test de dépistage anormal ou positif quel que soit leur 
mode d’entrée dans le programme (dépistage proposé par son professionnel de santé ou 
suite à une invitation par le CRCDC) ; 

• le recueil des données permettant l’évaluation du programme par Santé publique France. 

Quels que soient la tranche d’âge et le test de dépistage réalisé, le prélèvement de 
référence est le Prélèvement cervico-utérin (PCU) réalisé par un clinicien. Toutefois, la 
HAS précise dans ses recommandations [2] que le test HPV-HR réalisé sur un 
Autoprélèvement vaginal (APV)6 constitue une modalité de prélèvement alternative au 
prélèvement cervico-utérin par un professionnel de santé, permettant de faciliter le 
dépistage des femmes de 30 ans à 65 ans qui ne se font jamais ou insuffisamment 
dépister7.  

La HAS indique que l’envoi direct de kits d’APV à domicile ou leur mise à disposition dans 
le cadre de campagnes/actions de prévention en direction des femmes non ou peu 
participantes doit être privilégié afin d’améliorer le taux de participation de ces femmes 
au dépistage. 

La HAS préconise que soient mises en œuvre des études complémentaires afin d’évaluer 
la faisabilité et l’efficacité des différentes modalités de mise à disposition de ces APV, 
selon les populations spécifiques concernées (Guyane, Mayotte, femmes vivant à la rue, 
en bidonvilles, migrantes, ayant un accès limité aux services de santé, etc.).  

Concernant l’envoi direct elle indique qu’il a été démontré dans une étude française [3] 
que l’envoi à domicile d’un kit d’APV augmente la participation au dépistage du CCU de 
femmes non participantes, compensant les surcoûts induits par cette stratégie  

 
5  La stratégie d’invitation/relance décrite dans cet encadré s’applique uniquement en cas de résultat de 

dépistage normal ou négatif  
6  L’APV consiste à récupérer, soi-même, des cellules au niveau du vagin par léger frottement à l’aide d’un 

écouvillon ou d’autres dispositifs. 
7  Femmes trop peu souvent dépistées au regard des recommandations. 

Focus sur la stratégie d’invitation/relance5 dans le cadre du programme national de dépistage 
organisé du cancer du col de l’utérus (PNDOCCU)  

Le CRCDC adresse personnellement aux femmes de la tranche d’âge cible ne participant pas 
spontanément au dépistage un courrier les invitant à consulter leur médecin traitant, 
gynécologue, ou sage-femme pour réaliser le dépistage.  

• Avant 30 ans, les femmes sont invitées 36 mois après la date de leur précédent dépistage 
connu. En l’absence de dépistage connu au cours de leur 25e année (entre 25 ans et 25 ans 
et 364 jours) les femmes sont invitées sans délai.  

• À partir de 30 ans, les femmes sont invitées 36 mois après le dernier examen cytologique 
normal de dépistage connu puis tous les 60 mois en cas de test HPV négatif. Elles sont 
invitées dès 30 ans en l’absence de dépistage cytologique antérieur.  

• Une relance est adressée 12 mois après l’invitation aux femmes qui n’auraient pas encore 
réalisé de dépistage après l’invitation. 
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(à condition d’utiliser un dispositif d’APV peu coûteux (type écouvillon ou brosse, sans 
milieu de transport (sec), adressé par voie postale au domicile des femmes).  

En 2015 et 2016, l’Institut national du cancer a conduit une étude médico-économique 
visant à évaluer l’efficience des différentes modalités de dépistage organisé à partir d’un 
modèle de micro-simulation [4,5]. Une analyse coût-efficacité des différentes stratégies 
de dépistage, dont l’envoi direct de kit d’APV à la relance a ainsi été réalisée8. En 
conclusion de cette étude était préconisé de mettre en place l’envoi à la relance de kits 
d’autoprélèvement vaginal permettant la recherche d’ADN HPV-HR afin d’identifier, 
parmi les femmes les plus réfractaires au dépistage, celles les plus à risque de CCU et de 
concentrer les moyens dans leur direction. [4]  

L’arrêté du 30 juillet 2020, relatif aux programmes de dépistage organisé du cancer du 
col de l’utérus [1], prévoit qu’un référentiel national précisant le cadre et les modalités 
possibles de recours aux APV soit publié par l’Institut national du cancer. Par ailleurs, 
l’élaboration de ce référentiel s’intègre à l’action I.12.3 « Simplifier l’accès au dépistage » 
de la Stratégie décennale de lutte contre le cancer. 

Ces modalités de recours aux tests HPV-HR à partir d’autoprélèvement seront également 
accompagnées d’un cadre de prise en charge élaboré au niveau national par la Caisse 
nationale de l’assurance maladie.  

1.2. Objectifs du référentiel 

Ce référentiel national a pour objectif de préciser les modalités pratiques de recours aux 
APV dans la stratégie de dépistage du cancer du col de l’utérus. Ainsi, sont précisées dans 
ce référentiel les modalités organisationnelles d’utilisation de ce mode de prélèvement 
alternatif (incluant les différents algorithmes correspondant à la nouvelle procédure 
d’invitation/relance) et les caractéristiques techniques des dispositifs d’APV et tests HPV-
HR utilisables. 

Compte tenu des recommandations de la HAS, les modalités de mise en œuvre de l’envoi 
direct de kits à domicile seront précisées dans ce document. En parallèle, des études 
complémentaires devront être conduites afin d’évaluer d’autres modalités de mise à 
disposition de ces APV, selon les populations spécifiques concernées et les territoires. 
Conformément à l’arrêté encadrant le programme ces actions spécifiques feront l’objet 
de dérogation au cahier des charges et au présent référentiel. 

1.3. Cible du référentiel 

Ce référentiel est destiné aux acteurs du dépistage organisé du cancer du col de l’utérus 
qui sont en charge du financement, de l’achat et la mise à disposition des APV aux 
femmes de la population cible et de l’évaluation du programme de dépistage organisé : 

• la Direction générale de la santé (DGS) ; 
• les régimes d’assurance maladie ; 
• les Centres régionaux de coordination des dépistages des cancers (CRCDC) ; 
• les professionnels de santé concernés par la fourniture des dispositifs et des tests réalisés 

(principalement les biologistes et les anatomocytopathologistes) ; 
• Santé publique France. 
  

 
8  Dans le cadre de l’étude médico-économique le coût TTC du kit de dépistage pris en compte dans le 

modèle est de 2,30€. Il comprend : l’enveloppe aller, la notice au format A4, l’enveloppe « retour santé », la 
fiche d’identification, le sachet plastique avec fermeture à glissière, l’écouvillon pour l’autoprélèvement, le 
papier des étiquettes, la constitution du kit, la mise sous pli et l’affranchissement.  
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2. POPULATION CIBLE 
La population cible est définie dans les recommandations HAS de 2019 portant sur 
l’« Évaluation de la recherche des papillomavirus humains (HPV) en dépistage primaire 
des lésions précancéreuses et cancéreuses du col de l’utérus et de la place du double 
immunomarquage p16/Ki67 ». [2] 

D’après ces recommandations l’autoprélèvement vaginal doit être proposé, à partir de 
30 ans, aux femmes non dépistées ou insuffisamment dépistées.  
Il s’agit d’une modalité alternative au prélèvement réalisé par un clinicien.  

L’envoi direct de kits d’APV à domicile ou leur mise à disposition dans le cadre de 
campagnes/actions de prévention en direction des femmes non ou peu participantes 
doit être privilégié afin d’améliorer le taux de participation de ces femmes au dépistage. 

Il n’existe actuellement pas de données probantes sur l’utilisation d’APV comme 
alternative au prélèvement réalisé par un clinicien en population générale. Des 
expérimentations d’utilisation d’APV en population générale devraient être menées afin 
d’en évaluer l’acceptabilité, l’efficacité et l’efficience dans le contexte français. [2]  

En revanche, il a été démontré que l’envoi lors de la relance d’un kit d’APV au domicile 
des femmes insuffisamment dépistées est plus efficace que l’envoi du courrier de relance 
les invitant à se faire dépister par un clinicien [6]. 

  

La réalisation d’un test HPV-HR sur APV doit être proposée lors de la relance aux femmes de 
30 à 65 ans qui ne se font jamais ou insuffisamment dépister.  
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3. MODALITÉS TECHNIQUES D’UTILISATION  
DES APV 

L’APV consiste à récupérer, soi-même, des cellules au niveau du vagin par léger 
frottement à l’aide d’un écouvillon ou d’autres dispositifs (lavages vaginaux, brosses, 
tampons, etc.). Il existe différents types de tests HPV-HR, différents dispositifs et milieux 
de conservation/transport.  

3.1. Type de test HPV-HR 

Les méta-analyses conduites dans le cadre des recommandations HAS de 2019 [2,6], 
portant sur les performances diagnostiques des tests HPV-HR sur APV pour la détection 
des lésions précancéreuses, indiquent que les performances cliniques des tests HPV sont 
acceptables quels que soient les dispositifs d’APV et les milieux de recueil des cellules 
(milieux de conservation cellulaire type cytologie liquide, milieux de conservation 
virologiques, écouvillon sec). Toutefois, seuls des tests HPV basés sur l’amplification de 
cible (test PCR) et validés cliniquement doivent être utilisés à partir d’APV, car les tests 
HPV basés sur l’amplification de signal (test HC2, test CERVISTA) ont une sensibilité 
clinique insuffisante. De plus, le test HPV doit être doté d’un contrôle interne cellulaire 
afin de valider la présence de cellules, l’extraction des acides nucléiques et l'efficacité 
d'amplification. [2,6] 

Dans les recommandations émises par la HAS en juillet 2019 [2], l’acte de dépistage 
recommandé en première intention chez les femmes de plus de 30 ans est le test HPV 
basé sur la détection de l’ADN, et cela quel que soit le mode de prélèvement (PCU réalisé 
par un clinicien ou par autoprélèvement).  

Dans son rapport publié le 16 décembre 2021 la HAS précise que le test HPV à ARN 
réalisé sur APV ne présente pas les performances diagnostiques suffisantes pour pouvoir 
être recommandé dans le cadre d’un dépistage primaire organisé. [7]  

Le Centre national de référence des papillomavirus (CNRP) tient à jour et met à 
disposition sur son site internet une liste de trousses de détection des HPV et de milieu 
de recueil de cellules ayant bénéficié d’une validation clinique pour le dépistage primaire 
du cancer du col de l’utérus (https://cnr-hpv.fr/le-depistage/). 

Plusieurs études [8–13] ont été conduites de façon à évaluer spécifiquement la stabilité 
des APV et notamment celle des autoprélèvements secs à différentes températures. Il 
apparaît que les APV sont stables, généralement, pendant un mois, y compris à 
température ambiante. Au-delà, le nombre de prélèvements non contributifs ou 
invalides (absence de détection d’ADN cellulaire) augmente. Cette observation impose 
un contrôle interne cellulaire systématique pour tout test HPV-HR réalisé sur APV. 

Seuls les tests PCR validés cliniquement doivent être utilisés lorsque le dépistage est réalisé sur 
APV. Il est également nécessaire de s’assurer de la présence d’un contrôle interne cellulaire 
dans la technique utilisée.  

Seuls les tests HPV basés sur la détection de l’ADN peuvent être utilisés lorsqu’il s’agit d’un 
autoprélèvement vaginal. 

Liste disponible sur : https://cnr-hpv.fr/le-depistage/  

https://cnr-hpv.fr/le-depistage/
https://cnr-hpv.fr/le-depistage/
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3.2. Dispositif d’APV 

D’après les recommandations HAS de 2019 [2], le choix du dispositif d’APV a peu 
d’impact sur la performance en termes de sensibilité et de spécificité (sous réserve de 
réalisation d’un test HPV par PCR). Ce sont donc les aspects d’acceptabilité  
« women friendly », de facilité d’utilisation, de simplicité, de disponibilité et de coût qui 
devront être pris en considération.    

Les dispositifs évalués dans les études sont très variés : 

• écouvillon en coton ;  
• écouvillon en nylon floqué ; 
• écouvillon en polyester (dacron) ; 
• brosse ; 
• tampon ; 
• lavage vaginal. 

Pour les dispositifs reposant sur le principe de lavage vaginal, la présence d’un liquide 
rend ce type de dispositif moins approprié pour l’envoi postal. 

Concernant les écouvillons, il apparaît que ceux qui sont floqués sont plus performants 
que les simples écouvillons en coton [14]. 

Le coût des dispositifs varie de moins de 1 euro à plus de 5 euros.  

• Les études analysées par la HAS dans le cadre de ses recommandations de 2019 ont 
montré que l’autoprélèvement ciblé des femmes participant peu ou pas au dépistage du 
CCU représentait une modalité efficiente. Par ailleurs, il a été montré que l’envoi à 
domicile d’un kit d’APV (écouvillon sec) augmentait la participation au dépistage du CCU 
de femmes non participantes, compensant les surcoûts induits par cette stratégie (à 
condition d’utiliser un dispositif d’APV peu coûteux (type écouvillon ou brosse, sans 
milieu de transport (sec), adressé par voie postale au domicile des femmes) [3]. 
 

3.3. Milieu de transport 

D’après les recommandations de la HAS de 2019, aucun impact significatif des milieux 
de conservation/transport n’a pu être démontré sur les performances diagnostiques. [2]  

Les principaux points d’attention pour le choix du dispositif sont : 

• la sécurité de la femme (pas de risque de se blesser, indolore) ; 

• l’existence d’un repère pour la profondeur de prélèvement (butée, repère visuel, etc.) ; 

• le choix, de préférence, d’une matière permettant un bon échantillonnage et une bonne 
élution (libération du matériel prélevé) ; 

• l’acceptabilité, facilité et simplicité d’utilisation ; 

• la disponibilité du dispositif (sur l’ensemble du territoire concerné et sur le long terme) ; 

• le coût du dispositif ; 

• le délai de validité du dispositif doit être suffisamment long et adapté à l’activité du CRCDC 
(volumétrie à prendre en compte). 
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Dans le cadre d’un envoi postal à domicile et d’un retour postal à la structure d’analyse, 
un dispositif d’APV sans milieu de transport (sec) est à privilégier.  
Le volume ainsi que le poids du dispositif seront également des critères importants pour 
le choix du dispositif. Le coût devra être le plus modéré possible dans le cadre d’un envoi 
sans demande préalable en raison d’un pourcentage de kits non utilisés important à 
prévoir. 

 

3.4. Combinaison des dispositifs d’APV et des trousses de dépistage  
des HPV 

 

Aujourd’hui, il n’existe pas de recommandation quant à des combinaisons de dispositifs 
d’APV et de trousses de dépistage des HPV à utiliser. En pratique, chaque combinaison 
nécessite une validation qui peut être effectuée soit par le(s) industriel(s) fournissant les 
matériels, soit par la structure d’analyse effectuant le test HPV [14]. L’objectif de cette 
validation est de s’assurer que le dispositif d’APV est compatible avec la trousse de 
détection des HPV afin que les performances cliniques (notamment sensibilité et 
spécificité) du test HPV réalisé à partir d’un APV répondent aux exigences du dépistage.  

La mise à jour des adresses médecin ne peut s’effectuer que par les médecins eux-mêmes. 
En l’occurrence les courriers de résultats seront adressés aux adresses qui figurent dans 
le PDF417 de l’étiquette ou sur la fiche d’identification pré-imprimée (les modifications 
manuscrites seront prises en compte le cas échéant). Si le médecin a changé d’adresse, 
et ne l’a pas indiqué, le suivi de courrier de la poste devrait être suffisant. Aucun accès à 
une liste des médecins ou à un fichier national des médecins n’est prévu pour les 
laboratoires. 

  

Aucun impact significatif des milieux de conservation/transport n’a pu être démontré sur les 
performances diagnostiques des tests. Toutefois, dans le cadre d’un envoi postal à domicile et 
d’un retour postal à la structure d’analyse, un dispositif d’APV sans milieu de transport (sec) est 
à privilégier.  

Les trousses de dépistage des HPV doivent avoir fait l’objet d’une validation pour le dispositif 
d’APV utilisé en combinaison. 
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4. MODALITÉS ORGANISATIONNELLES 
D’UTILISATION DES APV 

4.1. Modalités de remise du kit aux personnes concernées 

Compte tenu des recommandations de la HAS seule la mise en œuvre de l’envoi direct 
du kit à domicile est détaillée ici.  

Dans le programme de dépistage organisé du cancer du col de l’utérus, pour les femmes 
ayant réalisé un test de dépistage « récemment », l’invitation est envoyée à 3 ans suite à 
leur dernier examen cytologique normal ou à 5 ans suite à leur dernier test HPV négatif. 
Ces femmes ne sont donc pas « en retard » sur le rythme préconisé lors de l’envoi du 
courrier d’invitation mais doivent réaliser le dépistage au cours de l’année. Ainsi il est 
probable que certaines d’entre elles aient déjà programmé leur rendez-vous avec un 
professionnel au moment de sa réception. 

Par ailleurs, l’envoi lors de la relance d’un kit au domicile des non participantes est la 
principale stratégie évaluée dans les essais. Elle a montré son efficacité pour augmenter 
la participation des femmes non dépistées [6]. 

L’envoi d’un kit à l’invitation nécessiterait d’être expérimenté afin d’en évaluer 
l’efficacité. Cette stratégie devra également être comparée à la stratégie d’envoi à la 
relance. 

Ainsi, l’envoi du kit doit être effectué au moment de la relance, soit 12 mois après l’envoi 
du courrier d’invitation. 

La HAS indique dans ces recommandations que l’envoi direct de kits d’APV à domicile 
doit être privilégié afin d’améliorer le taux de participation.  

La stratégie de remise de kit en population générale en première intention n’est pas 
recommandée par la HAS et ne peut être mise en œuvre que dans le cadre 
d’expérimentations (conditionnée à la publication d’un arrêté dérogatoire au cahier des 
charges). 

Cependant, il est possible que ce kit soit demandé par un professionnel de santé pour sa 
patiente lors d’une consultation dans certains cas. Cette modalité permettrait de 
répondre à un besoin exprimé par certains professionnels face à des patientes éligibles 
ne pouvant pas avoir de PCU9. Dans ce cadre précis, le kit serait envoyé au domicile de 
la femme sur demande du professionnel de santé via le module d’éligibilité mis à 
disposition par le CRCDC ou par tout autre système sécurisé de demande proposé par 
ce dernier. 

Ainsi, pour une demande d’envoi d’un kit par un professionnel de santé les critères 
d’éligibilité à respecter sont : 

• que lors de la demande la femme soit entre sa 30e et 65e année (entre 30 ans et 65 ans et 
364 jours) ; 

• qu’elle ne soit pas en cours de suivi pour un résultat positif ou anormal ; 
• que son dernier dépistage date de plus de 36 mois en cas d’analyse cytologique ou de 

plus de 60 mois en cas de test HPV-HR ; 

 
9  Femmes refusant le PCU pour des raisons de pudeur, culturelles ou ayant subi des traumatismes (violences 

sexuelles, mauvaise expérience médicale antérieure…) ; femmes pour lesquelles l’examen gynécologique 
n’est pas possible. Les menstruations ne sont pas considérées comme un motif de demande du kit. 
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• qu’elle n’ait pas subi d’hystérectomie totale ; 
• que la réalisation du PCU par le professionnel ne soit pas possible (refus de la femme, 

non-possibilité de réaliser l’examen gynécologique10).  

Les points de vigilance seront les suivants :  

• Le professionnel de santé (médecin généraliste, gynécologue, sage-femme) devra 
informer la femme qu’en cas de test HPV positif, un examen gynécologique avec la 
réalisation d’un PCU sera nécessaire pour réaliser un examen cytologique afin d’identifier 
la présence de cellules anormales au niveau du col de l’utérus.  

• Le système de demande devra vérifier l’éligibilité de la femme pour recevoir ce kit et 
prévoir l’intégration de cette demande dans le logiciel de gestion du CRCDC concerné 
afin d’adapter la relance/invitation à suivre. 

  

 
10  Femmes refusant le PCU pour des raisons de pudeur, culturelles ou ayant subi des traumatismes (violences 

sexuelles, mauvaise expérience médicale antérieure…) ; femmes pour lesquelles l’examen gynécologique 
n’est pas possible. Les menstruations ne sont pas considérées comme un motif de demande du kit. 

Synthèse des modalités retenues :  

• envoi du kit pour APV à la relance (en systématique) par le CRCDC ; 

• en complément, lors d’une consultation, demande par le professionnel de santé (médecin 
généraliste, gynécologue, sage-femme), d’envoi au domicile de la patiente du kit pour APV 
via une procédure de demande sécurisée (en cas de refus ou de non possibilité de réaliser 
le PCU). 
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4.2. Temporalité de l’invitation/relance incluant l’APV 

Ce chapitre a pour objectif d’accompagner les CRCDC dans le paramétrage de leur 
système d’information en proposant des algorithmes pour chaque situation rencontrée 
afin d’inviter/relancer efficacement les personnes de manière automatisée. 

4.2.1. Envoi du kit d’APV à la relance par le CRCDC 

Le kit d’APV est adressé par le CRCDC avec un courrier de relance 12 mois après 
l’invitation, dans le cas où la femme n’a pas réalisé de dépistage et qu’aucun motif 
d’exclusion n’a été identifié dans l’intervalle.  

Une nouvelle relance courrier est effectuée par le CRCDC 3 mois après l’envoi du kit, si 
la femme n’a pas réalisé de dépistage et qu’aucun motif d’exclusion n’a été identifié dans 
l’intervalle. 

En cas de non-participation suite à cette seconde relance, le CRCDC réinvitera la femme 
2 ans après l’invitation initiale (dans le cas où la femme n’a pas réalisé de dépistage et 
qu’aucun motif d’exclusion n’a été identifié dans l’intervalle). 
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4.2.2. Envoi du kit par le CRCDC à la demande du professionnel de santé  

La demande de kit par le professionnel de santé peut survenir à plusieurs étapes du 
processus standard d’envoi du kit par le CRCDC : 

• avant la relance avec kit effectuée à 12 mois (entre l’invitation et M12) ; 
• entre la relance avec kit effectuée à 12 mois et la relance effectuée 3 mois après l’envoi 

du kit (entre M12 et M15) ; 
• après la relance effectuée 3 mois après l’envoi du kit (entre M15 et M24). 

 
Rappel  

Le professionnel de santé peut demander l’envoi d’un kit lorsqu’il est face à des patientes 
éligibles ne pouvant pas avoir de PCU : femmes refusant le PCU pour des raisons de 
pudeur, culturelles ou ayant subi des traumatismes (traumatismes (violences sexuelles, 
mauvaise expérience médicale antérieure, …) ou pour lesquelles l’examen gynécologique 
n’est pas possible.  

Demande d’un kit par le professionnel de santé AVANT la relance avec kit réalisée  
à 12 mois 

Le professionnel peut demander l’envoi d’un kit de dépistage (dans le respect des 
conditions décrites en chapitre 4.1) au cours de l’année qui suit l’envoi de l’invitation. 
Dans ce cas, le professionnel devra s’assurer que la femme répond aux critères 
d’éligibilités avant d’en faire la demande au CRCDC. Si l’ensemble des critères est réuni, 
le CRCDC adresse au domicile de la femme un kit d’APV avec un courrier 
« d’accompagnement ». 

Comme dans la situation précédente, une relance courrier est effectuée 3 mois après 
envoi du kit si aucun dépistage n’a été réalisé et qu’aucun motif d’exclusion n’a été 
identifié dans l’intervalle. 

En cas de non-participation à la suite de cette relance, le CRCDC réinvitera la femme  
2 ans après l’invitation initiale (dans le cas où la femme n’a pas réalisé de dépistage et 
qu’aucun motif d’exclusion n’a été identifié dans l’intervalle). 
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Demande d’un kit par le professionnel de santé APRÈS la relance avec kit réalisée à 12 
mois et AVANT la relance effectuée à 3 mois 

Le professionnel peut demander l’envoi d’un kit de dépistage (dans le respect des 
conditions décrites en chapitre 4.1) entre la relance avec kit effectuée à  
12 mois et la relance effectuée 3 mois après l’envoi du kit.   

La procédure de demande d’envoi d’un kit reste inchangée. Idéalement, le professionnel 
s’assurera préalablement à la demande d’envoi du kit que la femme ne dispose pas déjà 
d’un kit de dépistage utilisable à domicile.  

Dans ce cas, la relance courrier est effectuée 3 mois après l’envoi du second kit, si aucun 
dépistage n’a été réalisé et qu’aucun motif d’exclusion n’a été identifié dans l’intervalle. 

Le délai d’envoi de la nouvelle invitation reste quant à lui inchangé (sous réserve que la 
femme n’ait pas réalisé de dépistage et qu’aucun motif d’exclusion n’ait été identifié 
dans l’intervalle).  
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24 | RÉFÉRENTIEL NATIONAL / Cadre et modalités de recours aux autoprélèvements vaginaux 

Demande d’un kit par le professionnel de santé APRÈS la relance avec kit réalisée à 12 
mois et APRÈS la relance effectuée à 3 mois 

Le professionnel peut demander l’envoi d’un kit de dépistage (dans le respect des 
conditions décrites en chapitre 4.1) après la relance effectuée 3 mois après l’envoi du kit.  

La procédure de demande d’envoi d’un kit reste inchangée. 

Dans ce cas, une relance courrier est tout de même effectuée 3 mois après l’envoi du 
second kit, si aucun dépistage n’a été réalisé et qu’aucun motif d’exclusion n’a été 
identifié dans l’intervalle. 

Le délai d’envoi de la nouvelle invitation reste quant à lui inchangé (sous réserve que la 
femme n’ait pas réalisé de dépistage et qu’aucun motif d’exclusion n’ait été identifié 
dans l’intervalle).  
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4.3. Description des éléments adressés à la femme pour la réalisation de 
l’APV 

Le kit de dépistage est envoyé au domicile de la bénéficiaire par voie postale, avec un 
courrier de relance ou avec un courrier « d’accompagnement » lorsqu’il est adressé à la 
femme suite à la demande du professionnel.  

Dans le cadre de l'étude APACHE 4 des focus group ont été organisés avec des femmes 
peu ou pas dépistées. Au cours de ces focus group, le modèle de courrier accompagnant 
le kit utilisé dans l'expérimentation précédente (APACHE 3) ainsi que la notice du kit ont 
été analysés. L'objectif étant d'identifier les améliorations pouvant leur être apportées 
afin d’augmenter l'adhésion.  

Les préconisations formulées dans ce chapitre tiennent compte des conclusions de ces 
focus group afin de répondre au mieux aux attentes de la population cible.  

4.3.1. L’enveloppe porteuse (envoi du kit et du courrier au domicile de la bénéficiaire) 

Il est nécessaire de s’assurer de la solidité de l’enveloppe porteuse (matière et grammage) 
et de vérifier les préconisations de La Poste (cf. chapitre 4.5). 

En plus du logo du CRCDC, il est également pertinent de faire figurer que l’enveloppe 
contient un kit de dépistage. Cette mention sera d’autant plus utile si le dispositif choisi 
a une forme proche d’un stylo pour éviter que les femmes assimilent ce pli à de la 
publicité (demandes de dons souvent accompagnées d’un stylo). 

Il est recommandé d’utiliser des enveloppes à fenêtre. 

4.3.2. Le courrier de relance ou d’accompagnement avec étiquettes 

Les modèles nationaux de courriers de relance et d’accompagnement sont fournis par 
l’Institut national du cancer.  

Le courrier de relance 

Il semble pertinent de présenter le kit comme une alternative au test de dépistage 
classique. De cette manière, les femmes comprennent mieux dans quel cadre ce kit leur 
est proposé (évite les doublons de tests de dépistage). Il convient de proposer un 
« choix » aux bénéficiaires dans une dynamique d'empowerment : entre la réalisation 
d’un prélèvement cervico-utérin chez un professionnel de santé ou la réalisation de l’APV 
à domicile avec le kit fourni. 

Le courrier doit prévoir une mention d’information de la femme relative au traitement 
de ses données personnelles et à ses droits dans le cadre du programme de dépistage 
organisé du cancer du col.  

Deux étiquettes autocollantes d’identification de la femme sont à mettre à sa disposition 
sur le courrier ainsi qu’une étiquette d’identification de son médecin traitant. 

En cas d’envoi de kit à la femme sur demande du professionnel de santé, la stratégie 
d’invitation/relance du CRCDC doit être adaptée conformément aux algorithmes décrits 
précédemment. 
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Le courrier de relance inclura également un questionnaire permettant à la femme de 
déterminer si elle est bien concernée par le dépistage. Ce dernier étant à retourner au 
CRCDC dans le cas où la femme pense ne pas être éligible. 

Le courrier « d’accompagnement » 

Il s’agit du courrier adressé avec le dispositif d’APV lorsque celui-ci est envoyé par le 
CRCDC à la demande du professionnel de santé dans le respect des conditions décrites 
en chapitre 4.1.  

Le courrier doit prévoir une mention d’information de la femme relative au traitement 
de ses données personnelles et à ses droits dans le cadre du programme de dépistage 
organisé du cancer du col de l’utérus. 

Deux étiquettes autocollantes d’identification de la femme sont à mettre à sa disposition 
sur le courrier ainsi qu’une étiquette d’identification de son médecin traitant. 

Le courrier « d’accompagnement » inclura également un questionnaire permettant à la 
femme de déterminer si elle est bien concernée par le dépistage. Ce dernier étant à 
retourner au CRCDC dans le cas où la femme pense ne pas être éligible. 

Le courrier de rappel après envoi d’un kit 

Il s’agit du courrier adressé à la femme en l’absence de réalisation de l’APV 3 mois après 
l’envoi du kit. 

Le courrier doit prévoir une mention d’information de la femme relative au traitement 
de ses données personnelles et à ses droits dans le cadre du programme de dépistage 
organisé du cancer du col de l’utérus. 

Le courrier de rappel inclura également un questionnaire permettant à la femme de 
déterminer si elle est bien concernée par le dépistage. Ce dernier étant à retourner au 
CRCDC dans le cas où la femme pense ne pas être éligible. 

Les étiquettes d’identification de la femme 

Concernant les deux étiquettes d’identification de la femme, la première est à coller sur 
la fiche d’identification et la seconde sur le contenant du prélèvement. 

Pour les besoins d’automatisation des analyses, des codes à barres, ou data matrix, 
doivent compléter les informations d’identification en clair (nominatives) sur les deux 
étiquettes.  
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Étiquette d’identification à coller sur la 
fiche d’identification  

Étiquette d’identification à coller sur le 
prélèvement  

• nom de naissance ; 
• nom d’usage ; 
• prénom(s) ; 
• date de naissance ; 
• adresse complète (norme RNVP) ; 
• numéro de sécurité sociale ; 
• matricule INS (identité nationale de 

santé) et nature du matricule INS dès 
lors que celui-ci fera l’objet d’une 
utilisation systématisée ; 

• organisme de rattachement ; 
• numéro d’invitation émis par le CRCDC. 

• nom de naissance ; 
• prénom(s) ; 
• numéro de sécurité sociale ; 
• matricule INS et nature du matricule 

INS dès lors que celui-ci fera l’objet 
d’une utilisation systématisée ; 

• date de prélèvement à remplir 
manuellement ; 

 

L’étiquette d’identification du médecin traitant 

Concernant l’étiquette d’identification du médecin traitant, elle est à coller sur la fiche 
d’identification et devra comprendre : 

• nom ; 
• prénom(s) ; 
• adresse d’exercice (norme RNVP) ; 
• n°RPPS / n°AM / n°Finess. 

L’étiquette du médecin traitant ne pourra être mise à disposition par le CRCDC que pour 
les femmes pour lesquelles il dispose de cette information. 

4.3.3. Le kit de dépistage 

Un kit de dépistage est défini comme l’assemblage de l’ensemble des éléments 
permettant de transporter, de réaliser et d’envoyer un APV à la structure en charge de 
l’analyse. 

Il est indispensable que le kit de dépistage soit constitué de façon à faciliter la réalisation 
du test et sa bonne utilisation de façon à limiter le nombre de tests non analysables. 
Toutes les inscriptions prévues sur les éléments du kit de dépistage 
seront rédigées en français. 
 
Le kit de dépistage comprend : 

• un dispositif d’autoprélèvement vaginal ; 
• un mode d’emploi/notice d’utilisation ; 
• une fiche d’identification ; 
• l’emballage permettant le transport du dispositif après réalisation de l’APV (sachet 

plastique avec fermeture à glissière) ; 
• un support-retour prérempli et préaffranchi permettant l’envoi postal du prélèvement 

réalisé et de la fiche d’identification vers une structure d’analyse ; 
• l’emballage des éléments du kit (qui peut être l’enveloppe porteuse). 

 

Le dispositif d’APV 

Le dispositif d'autoprélèvement doit être conforme aux critères précisés au chapitre 3 
du présent document portant sur les modalités techniques d’utilisation des APV.   
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Il doit également : 

• bénéficier obligatoirement du marquage CE ;  
• être identifiable par lecture optique de codes à barres, ou data matrix, afin d’assurer une 

traçabilité pour les structures d’analyse ; 
• présenter, visiblement et lisiblement, le numéro de lot et la date de péremption : année 

et mois ; 
• délimiter clairement la zone dédiée à l’identification du prélèvement par une étiquette 

autocollante. 

Le mode d’emploi/notice d’utilisation 

Le fait de disposer d’explications détaillées portant sur l’autoprélèvement avant sa 
réalisation joue un rôle fondamental dans l’acceptabilité de l’autoprélèvement. 

La notice doit être simple, claire et compréhensible, notamment pour des populations 
ne parlant pas français.  

Pour la réalisation de la notice, il est préférable d’utiliser peu de texte avec un vocabulaire 
simple et des schémas explicites représentant les différentes étapes de réalisation de 
l’APV, du recueil jusqu’à l’envoi pour analyse, en passant par le remplissage de la fiche 
d’identification. 

Un des freins à la réalisation de l’APV étant la peur de ne pas bien le réaliser, une phrase 
de réassurance sur la simplicité du test est nécessaire. Dans cette continuité, dans le 
courrier de résultat négatif, il sera important de rassurer la femme sur la qualité du 
prélèvement. 

La « marche à suivre » selon le résultat est détaillée sur la notice. Il est nécessaire d’éviter 
les notions de résultat « négatif » ou « positif » qui ne sont pas toujours bien comprises 
par les bénéficiaires. Les termes « absence » et « présence » de Papillomavirus/HPV sont 
à privilégier. Il en est de même pour les courriers de résultat.  

Une rubrique information doit également figurer sur le support de la notice.  

Celle-ci doit cibler les femmes, de 30 ans et plus, bénéficiaires d’un dispositif d’APV.  

Elle doit contenir des informations sur les HPV et les différentes modalités de 
prélèvement pour la réalisation du test HPV (PCU ou APV). Elle doit également informer 
sur la fiabilité des résultats obtenus sur APV et préciser que la réalisation d’un PCU sera 
nécessaire en cas de test HPV positif. 

Elle intègre également une foire aux questions qui traitera les questions les plus 
fréquentes des femmes au sujet de l’APV. Cette dernière est fournie par l’Institut national 
du cancer. 
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On doit également retrouver sur la notice les informations concernant le CRCDC 
permettant de le contacter. 

 

Un exemple de notice créée et utilisée pour le projet APACHE-411  mis en place en Indre-
et-Loire en 2020, est fourni en annexe 1. Dans le cadre de ce projet, la recherche d’HPV 
réalisée sur l’APV n’était pas abordée dans la notice, ni dans le courrier 
d’accompagnement. Au moment de la préparation de ce projet, le test HPV en dépistage 
primaire n’était pas encore intégré au DOCCU. Le choix d’une information simple, en 
plusieurs temps a été fait ; l’information sur les HPV était communiquée dans le courrier 
de résultat.  

La fiche d’identification 

Elle doit permettre d’identifier facilement et de manière fiable la bénéficiaire et doit 
permettre de coller une étiquette d’identification fournie avec le courrier d’invitation.  

Un numéro de téléphone portable doit pouvoir être renseigné afin de faciliter le suivi des 
positifs tout comme un médecin correspondant (médecin traitant ou autre) sans pour 
autant rendre l’information obligatoire.  

  

 
11  Cet exemple est donné à titre indicatif, il a été créé dans le cadre d’une expérimentation et ne constitue 

pas un modèle à utiliser en l’état car il ne répond pas à l’ensemble des critères énoncés dans le présent 
référentiel. 

La notice du dispositif d’APV doit préciser, a minima : 

• la cible et l’objectif du dépistage ; 

• les modalités de réalisation du prélèvement ; 

• les modalités de remplissage de la fiche d’identification ; 

• les modalités d’envoi du test (compte tenu de la stabilité des APV, il est recommandé 
d’indiquer que le délai de dépôt à la Poste ne doit pas dépasser 7 jours) ; 

• les modalités de rendu des résultats ainsi que les délais. 

Il est préconisé d’utiliser peu de texte avec un vocabulaire simple et des schémas explicites 
représentant les différentes étapes. 

Elle doit être complétée par une rubrique information et une rubrique contact avec les 
coordonnées du CRCDC.  
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Ainsi, la fiche d’identification doit prévoir a minima : 

Zones de la fiche 
d’identification 

Contenu 

Renseignements 
concernant la 
bénéficiaire 

• un emplacement pour coller l’étiquette d’identification de 
la femme présente sur le courrier de relance ou 
d’accompagnement ; 

• un emplacement permettant de renseigner les données 
d’identification manuellement dans le cas où les données 
figurant sur l’étiquette seraient erronées ; 

• un emplacement pour renseigner un numéro de téléphone, 
en précisant de manière explicite que ce dernier pourra être 
utilisé par le CRCDC pour la contacter en cas de résultat 
anormal ou positif ;  

• un emplacement comportant une étiquette à remplir 
manuellement et à coller sur le prélèvement dans le cas où 
les informations figurant sur l’étiquette pré remplie jointe au 
courrier seraient erronées ; 

Renseignements 
concernant le(s) 
professionnel(s) de santé 
désigné(s) par la 
bénéficiaire pour 
recevoir les résultats 

• un emplacement pour coller l’étiquette d’identification du 
médecin traitant présente sur le courrier en précisant que le 
résultat sera envoyé au médecin traitant identifié ; 

• un emplacement permettant de renseigner les données 
d’identification du médecin traitant manuellement dans le 
cas où les données figurant sur l’étiquette seraient erronées ; 

• un emplacement pour renseigner les données 
d’identification relatives à un second professionnel de santé 
désigné par la femme pour recevoir les résultats ; 
 

Point de vigilance :  

Il est indispensable de faire figurer clairement sur la fiche 
d’identification que les informations renseignées par la femme 
concernant le ou les professionnel(s) de santé le sont à des fins 
d’envoi des résultats à ces derniers.   

Renseignements 
concernant le 
prélèvement 

• un emplacement pour inscrire la date et l’heure de 
réalisation de l’APV. 

Renseignement 
concernant l’exercice 
des droits des 
bénéficiaires  

Les modalités d’exercice des droits des bénéficiaires sont en cours 
d’examen à la date du référentiel. 

 
 

La fiche d’identification doit être intuitive, compréhensible et lisible. 

La fiche d’identification devra être conforme aux dispositions en matière de protection 
des données à caractère personnel, notamment au règlement général sur la protection 
des données (RGPD) et aux lois nationales (notamment loi « informatique et libertés ») 
relative au traitement de données personnelles des personnes dont les données sont 
traitées dans le cadre du programme de dépistage organisé du cancer du col de l’utérus. 
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Le triple emballage (retour du prélèvement) 

Une fois le prélèvement réalisé, il doit être envoyé au centre d’analyse, dans une 
enveloppe préaffranchie prévue dans le kit de dépistage, accompagné de la fiche 
d’identification.  

Pour le transport du prélèvement l’utilisation d’un emballage d’au moins trois 
composantes [15] est nécessaire : 

• un récipient primaire étanche correspondant au dispositif d’autoprélèvement ; 
• un emballage secondaire : sachet plastique avec fermeture à glissière ou équivalent – se 

référer aux préconisations de La Poste ; 
• une enveloppe extérieure rigide (support-retour). 

L’enveloppe extérieure de retour devra : 

• être « préaffranchie » avec l’adresse de la structure qui réalisera le test HPV-HR ; 
• être suffisamment solide (matière et/ou grammage) – se référer aux préconisations de La 

Poste (cf. partie 4.8) ; 
• respecter la réglementation liée au transport de matière biologique (UN 3373) ; 
• avoir un format adapté au dispositif ; 
• prévoir au verso les consignes pour l’envoi : 
• les modalités d’utilisation du support-retour ; 
• le délai de dépôt à La Poste après prélèvement en précisant qu’il ne doit pas dépasser 7 

jours. 

4.4. L’assemblage et l’envoi du kit 

L’assemblage et l’envoi du kit sera à sous-traiter à un ou plusieurs prestataires (qui peut 
être le fournisseur des dispositifs de prélèvement). Un contrat de protection des données 
personnelles au regard du règlement européen 2016/679 devra être signé par chaque 
prestataire. 

Un exemple de fonctionnement mis en place pour le projet APACHE-4 est détaillé en 
annexe 212.   

4.5. Caractéristiques spécifiques du transport postal des prélèvements 

4.5.1.  Aller  

Pour l’enveloppe porteuse, il faudra s’assurer auprès de La Poste qu’elle est adaptée à 
son contenu selon le circuit qui sera emprunté. Une étape de validation de cette 
enveloppe extérieure est requise par La Poste. 

La poste recommande fortement l’utilisation d’une enveloppe plastifiée, plus résistante 
que celles en papier : enveloppe renforcée identique à celle prévue pour le dépistage du 
cancer colorectal avec un code couleur spécifique. 

Un exemple de fonctionnement mis en place pour le projet APACHE-4 est détaillé en 
annexe 313.   

 
12  Cet exemple est donné à titre indicatif, il a été mis en place dans le cadre d’une expérimentation et ne 

constitue pas une préconisation. 
13  Cet exemple est donné à titre indicatif, il a été mis en place dans le cadre d’une expérimentation et ne 

constitue pas une préconisation. 
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4.5.2. Retour 

Pour chaque centre d’analyse, un contrat Retour Santé sera nécessaire (se référer aux 
conditions de La Poste). 

Les APV sont considérés comme de la matière biologique de catégorie B (envois 
constitués de matières infectieuses). Il faudra donc choisir l’offre retour santé 
« Sensible » nécessitant de respecter le triple emballage ainsi qu’ajouter les mentions 
« UN3373 » et « matière biologique catégorie B » (en français et en anglais) sur le visuel 
de l’enveloppe T.  

La Poste considère que le respect des conditions d’emballage du transport des matières 
dangereuses est de la responsabilité du client. Le triple emballage ne sera donc pas validé 
par La Poste et le respect des instructions d’emballage P650  
(annexe 4) incombe au client.  

Caractéristiques préconisées du pli retour : 

• un seul support possible : une pochette cartonnée sans fenêtre de minimum 240g/m2, 
bleue (en Pantone 292 C) et avec soufflet (facultatif) ; 

• dimensions disponibles sur le site de maquettage14 de La Poste (orientation paysage 
obligatoire) ; 

• format C5 : 162mm*229mm ; 
• format C4 : 229mm*324mm ; 
• tout autre format nécessite la validation de La Poste (maquette à faire en dehors de leur 

site) ; 
• poids maximum : 500g ; 
• épaisseur maximum : 30 mm ; 
• mention « Objet Non mécanisable » obligatoire. 

 

 
14 https://monenveloppesurmesure.laposte.fr 
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La partie haute, à gauche de la zone d’affranchissement est la zone de personnalisation. 

Avant l’impression des enveloppes (via La Poste ou autre prestataire), une étape de 
validation par La Poste est requise. 

La Poste laisse la possibilité de réaliser un « pli non standard » : pochette spécifique dont 
la confection, l’intégration d’un logo en quadrichromie, la composition du papier, le 
format ne sont pas standards, c'est à dire faisant l'objet d'une fabrication spécifique ou 
hors site de maquettage en ligne. Ce pli non standard devra être validé par La Poste.  

4.6. Organisation de l’analyse des tests 

Une organisation centralisée de l’analyse des APV est souhaitable (par exemple, une à 
deux structures d’analyse par région en fonction de la volumétrie attendue et/ou de la 
taille de la région et/ou de l’organisation du CRCDC).  

En effet, dans le cadre d’un retour postal des APV à la structure d’analyse, un petit 
nombre d’opérateurs permettra de réduire les coûts et de simplifier la mise en place de 
critères de qualité et plus généralement d’une approche d’assurance qualité. 

Dans le cadre des contrats postaux “Retour Santé” (enveloppe T), le numéro 
d’autorisation associé au contrat ne peut correspondre qu’à une unique adresse. Ainsi 
pour chaque contrat, il faut prévoir des coûts de contractualisation et de reconduction 
tacite annuelle. Ainsi les coûts engendrés par le retour postal seront proportionnels au 
nombre de structures d’analyse inclus dans le dispositif. 

Les laboratoires de biologie médicale (LBM) dans lesquels le test HPV sera analysé 
devront répondre à certaines exigences qui sont prises en compte dans le cadre de 
l’accréditation obligatoire des LBM par le Comité français d’accréditation (COFRAC). Les 
tests HPV réalisés dans les cabinets d’anatomo-cytopathologie doivent l’être dans les 
mêmes conditions que ceux réalisés dans les LBM [2]. Par ailleurs, les tests HPV, marqués 
CE-IVD, devront être validés pour le dépistage selon les recommandations 
internationales (liste mise à jour sur le site du CNR Papillomavirus15). 

D’autres critères qualité viennent s’ajouter à ces derniers dans le cadre du programme 
national : 

• engagement à se conformer au cahier des charges du programme et au présent 
référentiel ; 

• engagement en termes de délais de traitement des prélèvements et de volume de 
prélèvement traité ; 

• engagement à mettre impérativement à disposition les données du dépistage au CRCDC 
conformément aux normes d’échanges en vigueur.  

 
15  https://cnr-hpv.fr/le-depistage/ 
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4.6.1.  Enregistrement 

Dans la ou les structure(s) d’analyse, l’enregistrement du numéro d’invitation du 
dépistage attribué par le CRCDC sera nécessaire pour que ce dernier fasse le lien lors de 
l’intégration des résultats dans son système d’information (correspondance des 
données). 

4.6.2.  Élution 

Pour les APV secs, une étape d’élution est indispensable. Pour cela, il est préférable de 
vortexer le dispositif de prélèvement dans un tampon adapté au test HPV utilisé.  

Il n’existe pas de recommandation sur le type de milieu d’élution et le volume. Dans la 
littérature récente, les APV ont été élués dans des milieux de cytologie liquide  
[8–10,16] ou dans des milieux de virologie spécifiques [17–19]. Les volumes d’élution sont 
très variables de 1 mL à 5 mL.  

Le choix du milieu d’élution ainsi que le volume seront à adapter au dispositif choisi. 
Cette étape d’élution fera partie de la validation/vérification nécessaire pour toute 
combinaison de dispositif d’APV et de trousse HPV (cf. chapitre 3).  

4.6.3.  Test HPV  

Concernant les APV, seules des techniques de détection des HPV validées pour cette 
utilisation (tests d’amplification de cible = PCR) et comprenant un contrôle cellulaire 
interne doivent être employées (cf. chapitre 3.1). 

Les trousses de détection des HPV ayant bénéficié d’une validation clinique pour le 
dépistage primaire du cancer du col de l’utérus sont disponibles sur le site du CNRP 
(https://cnr-hpv.fr/le-depistage/). 

4.7. Procédure d’achat des dispositifs de prélèvement 

L’achat des dispositifs de prélèvement peut s’effectuer selon deux modalités : 

• choix d’un dispositif sélectionné à partir des critères définis dans le présent référentiel. 
Dans ce cas, la ou les structure(s) réalisant l’analyse seront sélectionnée(s) en fonction de 
leur capacité à effectuer l’analyse à partir du dispositif choisi ;   

• choix de la/les structure(s) en charge de l’analyse qui devra/devront fournir un dispositif 
unique de prélèvement conforme aux critères définis dans le présent référentiel. 

Dans un souci de garantie de la qualité et de réduction des coûts une organisation centralisée 
de l’analyse au niveau national ou régional est recommandée. 

Pour sélectionner le ou les structure(s) réalisant les tests HPV, les critères importants sont les 
suivants :  

• respect des exigences prises en compte dans le cadre de l’accréditation obligatoire des 
LBM par le COFRAC ; 

• engagement à se conformer au cahier des charges du PN DOCCU et au présent référentiel ; 

• délai de traitement ;  

• volume ; 

• mise à disposition impérative des données au CRCDC conformément aux normes 
d’échanges en vigueur. 



 

 

36 | RÉFÉRENTIEL NATIONAL / Cadre et modalités de recours aux autoprélèvements vaginaux 

Il reviendra au fournisseur du dispositif de limiter la distribution de kits ayant une date 
de péremption inférieure à 18 mois (à réception de la commande) et d’assurer la 
traçabilité de la distribution des kits de dépistage, dans une démarche de contrôle 
qualité visant à restreindre au maximum les tests non analysables pour cause de test 
périmé. 

4.8. Outil de ticketing 

Dans le cadre de la prestation d'analyse des APV, les échanges d’information entre 
structure(s) d’analyse et CRCDC devront s’effectuer au travers d’un outil sécurisé de 
ticketing (mis à disposition par la/les structure(s) d’analyse) avec personnel dédié au sein 
de la structure d’analyse pour la gestion des tickets. 

L’objectif est de permettre la prise en charge du prélèvement dans les meilleures 
conditions possibles afin d’adresser les comptes rendus aux femmes et aux médecins.  

Cet outil permettra de tracer toute demande du CRCDC ou du laboratoire. Les 
demandes pourront être bilatérales. 

Type de demande possible : 

• en cas de mauvaise identification de la personne sur la fiche d'identification ou le 
prélèvement ;  

• en cas de changement d’adresse ; 
• en cas de difficulté d’identification d’un médecin sur la fiche d’identification ; 
• gestion de dossier hors région en cas de déménagement. 
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5. ORGANISATION DU SUIVI DES RÉSULTATS 
Les modèles de courriers à destination des femmes devant accompagner ces différents 
comptes rendus de résultats sont mis à disposition par l’Institut national du cancer.  

5.1. Résultat de test HPV-HR négatif sur APV 

En cas de test HPV-HR négatif, un nouveau dépistage par test HPV-HR devra être réalisé 
5 ans plus tard conformément aux recommandations HAS portant sur l’« Évaluation de 
la recherche des papillomavirus humains (HPV) en dépistage primaire des lésions 
précancéreuses et cancéreuses du col de l’utérus et de la place du double 
immunomarquage p16/Ki67 ».  

Dans ce cas, le compte-rendu de résultat est adressé à la femme par la structure 
d’analyse accompagné d’un courrier l’informant : 

• du fait qu’aucun HPV-HR n’a été détecté dans son prélèvement ; 
• de la qualité satisfaisante du prélèvement réalisé ; 
• du délai recommandé pour la réalisation de son prochain dépistage ; 
• des symptômes qui doivent l’amener à consulter entre deux dépistages ; 
• du fait que son compte rendu de résultat a été communiqué au(x) professionnel(s) de 

santé qu’elle a identifié(s) sur la fiche d’identification accompagnant son prélèvement. 

Les coordonnées du CRCDC doivent également figurer sur ce courrier afin que la femme 
puisse le contacter si besoin. 

Le compte-rendu de résultat négatif du test HPV-HR est également transmis par la 
structure d’analyse au(x) professionnel(s) de santé identifié(s) par la femme comme 
destinataire du résultat sur la fiche d’identification, ainsi qu’au CRCDC16. 

5.2. Résultat de test HPV-HR positif sur APV 

Les conduites à tenir définies par la HAS dans ses recommandations portant sur 
l’« Évaluation de la recherche des papillomavirus humains (HPV) en dépistage primaire 
des lésions précancéreuses et cancéreuses du col de l’utérus et de la place du double 
immunomarquage p16/Ki67 »[2], s’appliquent quel que soit le mode de prélèvement 
utilisé pour la réalisation du test HPV-HR. Toutefois, en cas d’APV, l’examen cytologique 
de triage ne pourra pas être effectué en réflexe sur le même prélèvement en cas de test 
HPV-HR positif. La femme devra donc réaliser un prélèvement cervico-utérin chez un 
professionnel de santé afin d’effectuer l’examen cytologique qui permettra de 
déterminer la conduite à tenir conformément à l’algorithme ci-après : 

 

 
16  Dans le respect du « Règlement général sur la protection des données » et le cas échéant des dispositions 

nationales en vigueur. 
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Ainsi dans le cas du résultat positif d’un test HPV-HR réalisé sur APV, le compte-rendu de 
résultat doit être envoyé à la femme par la structure d’analyse, accompagné d’un 
courrier l’invitant à contacter son médecin traitant et/ou le professionnel qui assure son 
suivi gynécologique en vue d’une information sur ce résultat et sur la conduite à tenir.  

Dans ce cas, le courrier informe la femme : 

• du fait que la présence d’HPV-HR a été détectée dans son prélèvement ; 
• du fait qu’elle doit prendre contact avec un professionnel de santé (médecin généraliste, 

gynécologue ou sage-femme) pour la réalisation d’un PCU ; 
• du fait que son compte-rendu de résultat a été communiqué au(x) professionnel(s) de 

santé qu’elle a identifié(s) sur la fiche d’identification accompagnant son prélèvement. 
 

Les coordonnées du CRCDC doivent également figurer sur ce courrier afin que la femme 
puisse le contacter en cas de besoin. 
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Le compte-rendu de résultat positif est également transmis par la structure d’analyse 
au(x) professionnel(s) identifié(s) par la femme sur la fiche d’identification comme 
destinataire(s) du résultat, ainsi qu’au CRCDC17. 

La structure d’analyse envoie (ou met à disposition) le résultat du dépistage aux femmes 
dépistées, 24 à 48h après transmission au(x) professionnel(s) de santé désigné(s) par ces 
dernières lorsque le résultat est positif. 

5.3. Résultat de test HPV-HR non analysable ou non interprétable 

En cas de test HPV-HR non analysable ou non interprétable, un courrier accompagne le 
compte-rendu de résultat adressé à la femme par la structure réalisant l’analyse.  

Ce dernier doit :  

• l’informer du fait que son prélèvement n’a pas pu être analysé en précisant le motif. Il 
pourra notamment s’agir des motifs suivants : 

• délai d’acheminement maximum du prélèvement dépassé (en fonction du dispositif) ; 
• absence de date de prélèvement (tube et fiche d’identification) ; 
• fiche d’identification renseignée et tube non identifié ; 
• discordance des informations entre la fiche d’identification et le tube ; 
• fiche d’identification renseignée sans tube ; 
• tube détérioré ou souillé ; 
• tube périmé ; 
• absence de prélèvement ; 
• absence de date de naissance ; 
• prélèvement de qualité non satisfaisante pour l’analyse ; 
• lui préciser qu’un nouvel autoprélèvement vaginal doit être réalisé ; 
• l’informer du fait que son compte-rendu de résultat a été communiqué aux 

professionnels de santé qu’elle a identifiés sur la fiche d’identification accompagnant son 
prélèvement et au CRCDC18; 

• être accompagné d’une nouvelle fiche d’identification préremplie avec les données 
d’identification de la femme et du/des professionnel(s) de santé qui figuraient sur la fiche 
d’identification accompagnant le premier prélèvement. Il devra être précisé sur le 
courrier que cette fiche préremplie devra être jointe au nouvel APV réalisé et dispense 
de renseigner manuellement la fiche présente dans le nouveau kit19. La mention 
d’information de la femme relative au traitement de ses données personnelles et à ses 
droits dans le cadre du programme de dépistage organisé du cancer du col de l’utérus 
devra figurer sur la fiche d’identification préremplie. 

  
Les coordonnées du CRCDC doivent également figurer sur ce courrier afin que la femme 
puisse le contacter en cas de besoin. 

Un nouveau dispositif devra être fourni à la femme par le prestataire qui réalise 
l’assemblage et l’envoi ou par la structure réalisant l’analyse des tests HPV en fonction 
de la procédure d’achat des dispositifs choisis. Ainsi, il pourra soit être joint au courrier 
de résultat ou envoyé secondairement. Dans le cas d’un envoi différé le courrier de 
résultat devra préciser sous quel délai le nouveau kit sera adressé.  
Ce délai ne doit pas dépasser 1 mois. 

 
17  Dans le respect du « Règlement Général sur la Protection des Données » et le cas échéant des dispositions 

nationales en vigueur. 
18  Dans le respect du « Règlement général sur la protection des données » et le cas échéant des dispositions 

nationales Cnil en vigueur. 
19  La fourniture d’une fiche d’identification préidentifiée permettra d’éviter la réception d’une fiche 

d’identification renseignée manuellement avec le second prélèvement. 



 

 

40 | RÉFÉRENTIEL NATIONAL / Cadre et modalités de recours aux autoprélèvements vaginaux 

Le compte rendu de résultat non analysable/non interprétable du test HPV-HR est 
transmis par la structure d’analyse au(x) professionnel(s) identifié(s) par la femme sur la 
fiche d’identification comme destinataire(s) du résultat, ainsi qu’au CRCDC20.  
Il précisera qu’un second kit a été fourni à la femme pour la réalisation d’un nouvel APV. 

Après deux tests HPV-HR non analysables ou non interprétables sur APV, il sera 
nécessaire que la structure d’analyse indique à la femme dans le courrier joint au résultat 
du second test de consulter un professionnel de santé afin de réaliser un prélèvement 
cervico-utérin. Cette information sera également précisée dans le compte-rendu de 
résultat qui sera transmis au(x) professionnel(s) identifié(s) par la femme sur la fiche 
d’identification comme destinataire(s) du résultat ainsi qu’au CRCDC21. 

5.4. Transmission des résultats  

5.4.1. Envoi et/ou mise à disposition des résultats pour les femmes 

Les courriers et les comptes rendus de résultat de l’analyse des tests de dépistage doivent 
être mis à disposition des femmes sous format électronique (par exemple via un serveur 
sécurisé de résultat ou via l’espace numérique de santé) ou envoyé en format papier par 
la/les structure(s) d’analyse. Le délai de rendu des résultats et les conditions de réalisation 
seront précisés dans le catalogue des examens de la structure effectuant les analyses.  

Les modalités de rendu des résultats et les délais devront être précisés dans la notice 
présente dans le kit. 

Un suivi particulier des Plis non distribués (PND) devra également être mis en place par 
la/les structure(s) d’analyse en lien avec le CRCDC.  

5.4.2. Envoi des résultats au(x) professionnel(s) de santé  

Les résultats de l’analyse des tests de dépistage doivent être transmis au(x) 
professionnel(s) identifié(s) sur la fiche d’identification par la/les structure(s) d’analyse. 

L’envoi des résultats sera réalisé via messagerie sécurisée de santé ou par courrier. Ils 
pourront également être mis à disposition des professionnels via un serveur sécurisé de 
résultats. 

La structure d’analyse envoie (ou met à disposition) le résultat du dépistage aux femmes 
dépistées, 24h à 48h après transmission au(x) professionnel(s) de santé désigné(s) par ces 
dernières lorsque le résultat est positif. 

5.4.3. Envoi des résultats au CRCDC 

Les résultats de l’analyse des tests de dépistage doivent être transmis au CRCDC par 
la/les structures d’analyse selon les normes d’échanges en vigueur et dans le respect du 
« Règlement général sur la protection des données » et le cas échéant des dispositions 
nationales en vigueur. 

 
20 Dans le respect du « Règlement général sur la protection des données » et le cas échéant des dispositions 

nationales en vigueur. 
21 Dans le respect du « Règlement général sur la protection des données » et le cas échéant des dispositions 

nationales en vigueur. 
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5.5. Relances en l’absence de réalisation d’examen cytologique après 
test HPV-HR positif sur APV 

Conformément aux recommandations de la HAS, une attention particulière doit être 
portée au suivi des femmes dépistées par APV présentant un test HPV-HR positif. Outre 
l’information des femmes en amont de la réalisation de l’APV, un dispositif de relance 
par les CRCDC de la femme et du/des professionnels désignés par elle pour recevoir les 
résultats doit être mis en œuvre. 

Concernant les femmes ayant un résultat de test HPV-HR positif sur APV et n’ayant pas 
réalisé d’examen cytologique dans un délai de 6 mois après la réalisation de l’APV un 
courrier de relance leur est envoyé par le CRCDC. En l’absence de réalisation dans les 6 
mois suivant, une deuxième relance est envoyée par le CRCDC au(x) professionnel(s) de 
santé désigné(s) sur la fiche d’identification (soit 12 mois après le résultat positif du test 
HPV-HR). Pour les femmes n’ayant pas désigné de professionnel(s) de santé sur la fiche 
d'identification la relance à 12 mois sera envoyée à la bénéficiaire. 

En l’absence de retour dans un délai de 18 mois après le résultat de test HPV-HR positif, 
un nouveau courrier de rappel comprenant l’information sur un résultat positif et sur la 
nécessité de réaliser un PCU est envoyé à la femme et au(x) professionnel(s) de santé 
désigné(s) par cette dernière sur la fiche d’identification.  

Enfin, 18 mois après la dernière sollicitation (soit 36 mois après le résultat positif du test 
HPV-HR sur APV), le suivi du résultat positif est clôturé et une nouvelle invitation est 
envoyée à la femme. 
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6. PERSPECTIVES 
À partir des recommandations HAS de 2019 et de plusieurs études actuellement 
conduites ou financées par l’Institut dans le cadre d’appels à projets, des perspectives 
d’évolution, à plus ou moins long terme, des modalités de recours aux APV dans le cadre 
du PN DOCCU ont été identifiées. 

6.1. Évolutions à court terme 

L’envoi d’une relance SMS après réception du kit d’APV 

L’étude APACHE 4 actuellement conduite en région Centre-Val de Loire a pour but 
d’évaluer l’efficacité et le rapport coût-efficacité de stratégies d’optimisation de l’envoi 
au domicile du kit d’autoprélèvement vaginal à des femmes ne participant pas au 
dépistage du cancer du col de l’utérus. Parmi elles, figure notamment l’envoi d’une 
relance SMS à 2 mois après envoi à la relance du kit pour APV au domicile de la femme. 
Si cette stratégie s’avère coût-efficace, l’intégration de cette modalité pour effectuer la 
relance après réception d’un kit dans le PN DOCCU pourrait être envisagée sous réserve 
d’une adaptation des mentions d’information et de laisser la possibilité à la femme de 
s’opposer à l’envoi de SMS.  

L’intégration de nouvelles modalités de mise à disposition de kits   

Comme indiqué précédemment la HAS préconise dans ses recommandations de 2019 
de conduire des études complémentaires afin d’évaluer la faisabilité et l’efficacité des 
différentes modalités de mise à disposition de ces APV, selon les populations spécifiques 
concernées (Guyane, Mayotte, femmes vivant à la rue, en bidonvilles, migrantes, ayant 
un accès limité aux services de santé, etc.). Ces modalités pourront dès lors qu’elles 
auront fait la preuve de leur efficacité être intégrées au présent référentiel. 

6.2. À moyen ou long terme 

L’autoprélèvement urinaire (APU) 

Dans ses recommandations de 2019, la HAS indiquait que très peu d’études avaient été 
publiées permettant d’évaluer les performances diagnostiques relatives du test HPV sur 
des urines par rapport à des échantillons cervicaux. Ainsi, elle recommandait que 
d’autres études soient conduites pour documenter l’impact de la méthode de recueil des 
urines, le traitement des échantillons et le choix du test HPV sur les performances 
diagnostiques.  

Elle souligne également que l’acceptabilité de l’APU par les femmes a été peu abordée 
dans la littérature rendant nécessaire la comparaison de son acceptabilité avec celle de 
l’APV. 

L’étude CapU3 conduite par le Centre régional de coordination des dépistages des 
cancers Pays de la Loire en collaboration avec le CHU d'Angers financée dans le cadre 
de l’appel à projets DEPREV et dont les résultats ont été publiés en 2020 [20] a montré 
une bonne adhésion à l’autoprélèvement urinaire (APU) des femmes très réticentes au 
PCU et confirmé que l’APU est sensible pour détecter les lésions cervicales de haut grade.   

Par ailleurs, d’autres études visant notamment à évaluer le taux de participation au 
dépistage du cancer du col de l’utérus selon le type d’autoprélèvement (vaginal versus 
urinaire) vont être conduites dans le cadre de l’appel à projets DEPREV 2021. 
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Cette approche fait également l'objet de plusieurs autres projets de recherche à 
l’international.  

Le libre choix pour les femmes de la modalité de prélèvement pour le dépistage du CCU  

En conformité avec ce référentiel, les dispositifs d’APV sont remis aux femmes non 
participantes par envoi direct à la relance par les CRCDC. Dans l’analyse comparative 
portant sur les programmes nationaux de dépistage organisés à l’international conduite 
en 2021 par l’Institut national du cancer, on constate que plusieurs pays tels que les Pays-
Bas, les pays du Nord de l’Europe ou encore l’Australie ont fait le choix de stratégies 
basées sur le libre choix des femmes quant à leur mode de prélèvement pour la 
réalisation du dépistage. Ainsi lors d’un dépistage spontané auprès d’un professionnel de 
santé ou lors de l’invitation par le CRCDC la femme pourrait choisir entre l’APV et la 
réalisation du PCU. Dans le premier cas la femme pourrait se voir remettre le kit 
directement par le professionnel et dans le second elle pourrait par exemple en faire la 
demande au CRCDC via un dispositif de commande en ligne.   

Mettre en œuvre ce type de stratégie nécessitera au préalable la conduite 
d’expérimentations sur l’utilisation des APV en population générale.  
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7. MISE À JOUR DU RÉFÉRENTIEL 
Le présent référentiel sera mis à jour autant que de besoin afin d’intégrer les innovations 
organisationnelles ou techniques sur la thématique. 
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ANNEXE 1  
Notice d’utilisation pour réaliser l’APV utilisée dans le cadre de l’étude APACHE 4
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ANNEXE 2 
Exemple de sous-traitance pour l’assemblage des kits (APACHE 4) 

Fonctionnement avec un établissement et service d'aide par le travail (ESAT) chargé de 
l’assemblage des kits, de l’impression et de la mise sous pli des courriers d’accompagnement ainsi 
que du dépôt à La Poste 

 1 Constitution des kits en amont avec procédure proposée  

Insérer dans la notice ouverte : 

1. Enveloppe retour 
2. Fiche d’identification  
3. Pochette zippée 
4. Tube  

Refermer la notice puis insertion dans l’enveloppe C5  

2 Envoi fichier crypté des courriers d’accompagnement à l’ESAT qui réalise l’impression, la mise 
sous pli dans un kit et l’affranchissement. Les fichiers sont ensuite détruits.  

3 Dépôt à la Poste et suivi des envois par le CRCDC 
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ANNEXE 3 
Exemple de fonctionnement pour l’expédition des kits (APACHE 4) 

Dans le cadre du projet APACHE 4 (lancement en 2020), pour des raisons de coût, les enveloppes 
C5 à fenêtre étaient en papier renforcé en 100g/m2.  Afin de préserver l’intégrité de l’enveloppe 
et de son contenu, un circuit non mécanisé a été mis en place. Toutes ces conditions ont été 
validées par La Poste. Visuel de la mention ajoutée sur l’enveloppe pour exemple :  

 

 

Concernant l’affranchissement, il sera nécessaire de revoir les conditions de La Poste.  

Pour exemple, dans le cadre du projet APACHE 4 :  

• envois en nombre : + de 100 plis (diffusion sur département) => Tarif Destineo esprit libre au seuil 1 
en format Standard Distri (tarif unitaire au 01/01/2021 à 0.45€ pour pli de 35 g max) 

• envois égrenés => Tarif Ecopli (tarif unitaire au 01/01/2021 à 1.33 € pour pli de 50 g max) 
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ANNEXE 4 
Instruction d’emballage P650 extraites du Guide pratique sur l’application du règlement relatif 
au transport des matières infectieuses 2019–2020 de l’OMS 

(https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/328930/WHO-WHE-CPI-2019.20-
fre.pdf?ua=1) 

INSTRUCTION D’EMBALLAGE P650 

Cette instruction s'applique au N° ONU 3373 ; les numéros de chapitre et de section 
mentionnés dans cette instruction sont tirés du Règlement type des Nations Unies. 

1. Les emballages doivent être de bonne qualité et suffisamment solides pour résister aux 
chocs et aux charges auxquels ils peuvent normalement être soumis en cours de 
transport, y compris pendant le transbordement entre engins de transport ou entre 
engins de transport et entrepôts, ainsi que tout enlèvement d’une palette ou d’un 
suremballage en vue d’une manipulation manuelle ou mécanique. Les emballages 
doivent être construits et fermés de manière à éviter toute fuite du contenu dans des 
conditions normales de transport, sous l’effet de vibrations ou de variations de 
température, d’hygrométrie ou de pression. 

2. L’emballage doit comprendre au moins les trois composants ci-après : 
(a) un récipient primaire ; 
(b) un emballage secondaire ; et 
(c) un emballage extérieur ; 

parmi lesquels, soit l’emballage secondaire, soit l’emballage extérieur doit être rigide. 

3. Les récipients primaires doivent être emballés dans les emballages secondaires de 
façon à éviter, dans des conditions normales de transport, qu’ils ne se brisent, soient 
perforés ou laissent échapper leur contenu dans les emballages secondaires. Les 
emballages secondaires doivent être placés dans des emballages extérieurs avec 
interposition de matières de rembourrage appropriées. Une fuite du contenu ne doit 
entraîner aucune altération appréciable des propriétés protectrices des matières de 
rembourrage ou de l’emballage extérieur. 
 

4. Pour le transport, la marque représentée ci-dessous doit être apposée sur la surface 
extérieure de l’emballage extérieur sur un fond d’une couleur contrastant avec elle et 
doit être facile à voir et à lire. La marque doit avoir la forme d’un carré mis sur la 
pointe (en losange) avec des dimensions minimales de 50 mm x 50 mm, la largeur de 
la ligne doit être d’au moins 2 mm et la hauteur des lettres et des chiffres doit être 
d’au moins 6 mm. La désignation officielle de transport « MATIÈRE BIOLOGIQUE, 
CATÉGORIE B », en lettres d’au moins 6 mm de hauteur, doit être marquée sur 
l’emballage extérieur près de la marque en forme de losange. 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/328930/WHO-WHE-CPI-2019.20-fre.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/328930/WHO-WHE-CPI-2019.20-fre.pdf?ua=1
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5. Au moins une surface de l’emballage extérieur doit avoir des dimensions 
minimales de 100 mm × 100 mm. 

6. Le colis complet doit pouvoir subir avec succès l’épreuve de chute du 6.3.5.3, 
comme spécifié au 6.3.5.2 du Règlement relatif au transport des matières 
infectieuses 2019–2020 de l’OMS22, d’une hauteur de chute de 1,2 m. Après la 
série de chutes indiquée, il ne doit pas être observé de fuites à partir du ou 
des récipients primaires, qui doivent demeurer protégés par le matériau 
absorbant, lorsqu’il est prescrit, dans l’emballage secondaire. 

7. Pour les matières liquides : 
(a) le ou les récipients primaires doivent être étanches ; 
(b) l’emballage secondaire doit être étanche ; 
(c) si plusieurs récipients primaires fragiles sont placés dans un emballage 

secondaire simple, il faut les envelopper individuellement ou les 
séparer pour empêcher tout contact entre eux ; 

(d) un matériau absorbant doit être placé entre le ou les récipients 
primaires et l’emballage secondaire. La quantité de matériau 
absorbant doit être suffisante pour absorber la totalité du contenu du 
ou des récipients primaires de manière qu’une libération de la matière 
liquide ne porte pas atteinte à l’intégrité du matériau de rembourrage 
ou de l’emballage extérieur ; et 

(e) le récipient primaire ou l’emballage secondaire doit être capable de 
résister sans fuite à une pression intérieure de 95 kPa (0,95 bar). 

8. Pour les matières solides : 
(a) le ou les récipients primaires doivent être étanches aux pulvérulents ; 
(b) l’emballage secondaire doit être étanche aux pulvérulents ; 
(c) si plusieurs récipients primaires fragiles sont placés dans un emballage 

secondaire simple, il faut les envelopper individuellement ou les 
séparer pour empêcher tout contact entre eux ; et 

(d) si l’on ne peut exclure la présence de liquide résiduel dans le récipient 
primaire au cours du transport, un emballage adapté aux liquides, 
comprenant un matériau absorbant, doit être utilisé. 

9.  Échantillons réfrigérés ou congelés – glace, neige carbonique et azote liquide 
(a) Lorsque de la neige carbonique ou de l’azote liquide sont utilisés 

comme réfrigérants, les prescriptions du 5.5.3 du Règlement relatif au 
transport des matières infectieuses 2019–2020 de l’OMS doivent être 

 
22 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/328930/WHO-WHE-CPI-2019.20-fre.pdf?ua=1 
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satisfaites. Lorsque de la glace est utilisée, elle doit être placée à 
l’extérieur des emballages secondaires ou dans l’emballage extérieur 
ou dans un suremballage. Des cales intérieures doivent être prévues 
pour maintenir les emballages secondaires dans leur position originelle. 
Si l’on utilise de la glace, l’emballage extérieur ou le suremballage doit 
être étanche 

(b) Le récipient primaire et l’emballage secondaire doivent conserver leur 
intégrité à la température du réfrigérant utilisé ainsi qu’aux 
températures et pressions qui pourraient être atteintes en cas de 
disparition de l’agent de refroidissement. 

10. Lorsque les colis sont placés dans un suremballage, les marques des colis 
prescrites par la présente instruction d’emballage doivent être soit clairement 
visibles, soit reproduites à l’extérieur du suremballage. 

11. Les matières infectieuses affectées au N° ONU 3373 qui sont emballées et 
marquées conformément à la présente instruction d’emballage, ne sont 
soumises à aucune autre prescription du présent Règlement. 

12. Ceux qui fabriquent ces emballages et ceux qui les distribuent par la suite 
doivent donner des instructions claires sur leur remplissage et leur fermeture 
à l’expéditeur ou à la personne qui prépare les emballages (patient, par 
exemple) afin que ces derniers puissent être correctement préparés pour le 
transport. 

13. Il ne doit pas y avoir d’autres marchandises dangereuses emballées dans le 
même emballage que des matières infectieuses de la division 6.2, sauf si elles 
sont nécessaires pour maintenir la viabilité des matières infectieuses, pour les 
stabiliser ou empêcher leur dégradation, ou pour neutraliser les dangers 
qu’elles présentent. Une quantité de 30 ml ou moins de marchandises 
dangereuses des classes 3 (liquides inflammables), 8 (matières corrosives) ou 
9 (matières et objets dangereux divers, y compris matières dangereuses pour 
l’environnement) peut être emballée dans chaque récipient primaire 
contenant des matières infectieuses. Quand ces petites quantités de 
marchandises dangereuses sont emballées avec des matières infectieuses en 
conformité avec la présente instruction d’emballage, aucune autre 
prescription aux présentes ne s’applique. 

Disposition supplémentaire  

D’autres emballages pour le transport de matériel animal peuvent être autorisés par 
l’autorité compétente conformément aux dispositions du 4.1.3.7. du Règlement 
relatif au transport des matières infectieuses 2019–2020 de l’OMS23. 

  

 
23 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/328930/WHO-WHE-CPI-2019.20-fre.pdf?ua=1 
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