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[\ APACHE : Contexte

= Cancer du col de I'utérus
— Papillomavirus humain a haut-risque (HR-HPV)
— Infection persistante

» Dépistage
— Frottis cervico-utérin
— Participation insuffisante

- Perspectives
e HR-HPVDNA testing
e Test de dépistage plus accessible et acceptable
e Dépistageorganisé
e P16,lecture automatisée,...
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/——VM: Objectif général

Tester la performance technique et i'acceptabilité
en population générale de I'APV
pour atteindre les femmes ne participant pas

au dépistage du cancer du col de I'utérus

4

2 phases succesives

APACHE 1 + APACHE 2
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APACHE 1




L APACHE-1 : Objectif

» Qbjectif principal
— Comparer la performance diagnostique de 2 auto-
prélevements vaginaux pour détecter des infections
cervicales a HR-HPV : un écouvillon sec ou un
écouvillon avec un milieu de transport liquide, versus
un prélevement cervical réalisé par un médecin dans un
milieu de transport liquide
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APACHE-1 : Méthode

®» Inclusion

e 4 centres (2 CES, gynécologie, orthogénie)
e Femmes consultant pour/avec frottis cervico-utérin
e 20-65 ans

= 3 prélévements / femme | < Y\

— 2 auto-prélevements vaginaux » |
e 1vsc-DRY — —
e 1vsc-LIQ
- 1 prélevement cervical
e 1 ccc-LIQ (=frottis=référence)

= Test HPV sur chaque prélevement | C)to sur jirotiis)
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MUGH  APACHE-1: Résultats

®» Inclusions

e Sept. 2009 - Mars 2011
e 734 inclusions

» Prévalence HR-HPV

e ccc-LIQ : 21%
e vsc-DRY: 24%
e vsc-LIQ : 25%

= Performance et concordance

e vsc-DRY / ccc-LIQ e vsc-LIQ / ccc-LIQ
- Se =88.7% [82.6-93.3] - Se =87.4% [82.6-92.3]
= Sp =92.5% [90.0-94.5] - Sp=90.9% [88.2-93.1]
- x= 0.76 [0.71-0.82] - k= 0.72 [0.66-0.78]
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/—-VM: APACHE-1 : Conclusions

L’auto-prélevement vaginal avec un écouvillon
sec en nylon floqué est une méthode
performante pour détecter des infections
cervicales a HR-HPV

4

APACHE 2
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APACHE 2




L APACHE-2 : Objectif

» Objectif
— Comparer le taux de participation a une action de
dépistage parmi des femmes non participantes : lettre
de relance versus kit d’auto-prélevement envoyé a
domicile (et bras témoin).

» Type d’étude

— Essai randomisé

— 3 bras paralleles
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/V) G APACHE-2 : Criteres d’inclusion

-

\

Femmes (30-65 ans) non dépistées (>3 ans) - Indre et Loire

(pas de frottis : ni résultat, ni remboursement)

~

!

ENSEMBLE CONTRE
le cancer.

=
d Invitation a réaliser un frottis

|

9 mois
1
Frottis Ni frottis,
o ni critére d’exclusion
Critere d’exclusion 1

APACHE-2

6000 femmes sélectionnées

aléatoirement
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APACHE 2 - kit d’auto-prélevément

;’ FICHE D'IDENTIFICATION AUTO-PRELEVEMENT VAGINAL
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APACHE 2 - Notice

Pour toute information,
consultez notre site wwww.ccde37.fr
ou contactez-nous au ©2 47 47 98 94

(4 4

™ Merd dindiquer le nem de votre médecin troitant sur la  fiche
d'identification

Notice.d'utilisation pour réaliser
un

- Quel gque solt le résultat de 'analyse de votre auto-préldvement vagineal,

veus en serez informée par courrler AutO"préléuement Uaginul

™ Un courder sera dgalement adressé 4 votre médecin traltant dans le cos

d'un résultat positif

=
papillomavirus } i
| ”!fwﬂ
-
i
"\_’-“-‘___-_._._._._._’_,_n—'—'_ - x
— e ',h 7
RESULTAT NEGATIF RESULTAT POSITIF = =
Cela signifie qu'cucun papillomavirus Cela ne signifie pas gque vous auez un Rassembler : Prendre la lettre avec les
a haut risque n'a &té détecté. cancer du col de l'utérus mais qu'un 1) la lettre d'information avec les gtiquettes
q ot popillomavires @ haut risque o &8 e .
P, % débects. etiguettes autocallontes, Coller 1 étiquette sur le tube
. re de consulter watre 2) la fiche d'identification et
réaliser un frotiis 3) le tube contenant le mtun-tig'e 1 autre sur la fiche
de 4) la pochette en plastique zippée d'identification

5) l'enveloppe retour

Bemargue : Evitez de réaliser 'autp-prélévement vaginal pendant vos régles

I ‘ Ce test peat Stre réalss peodant la grossesse ‘ '

;’ “L
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Remplir la fiche d'identification

Ouvrir le tube Introduire le coton-tige Wérifier que vous avez bien collé
dans le vagin @ une profondeur étiquette sur le tube. aprés avoir vérifié que vous avez
d'environ 5 cm Insérer le tube contenant le coton- bien collé I'étiquette
tige dans lo pochette plastique puis

la refermer avec le zip

|

™
. . it
\\\ .: ook an { | %.11 'ID
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Sa B Lrg ©| ] |
ot e T 4
;m;:::‘:m-# I'.\
— ) b
Placer la fiche d'identification, Poster 'enveloppe
sans Faffranchir

la pochette plastique
contenant le tube
dans I'enveloppe retour*

* jettre = Mox » préaffronchie feurmie

Tourner 3 fois le coton-tioe Remettre le coton-tige
dans le vagin dans le tube
puis retirer le coton-tige
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N/\( H
T APACHE-2
6 000 femmes

v L ¥
Bras 1 Bras 2 Bras 3
Relance Auto-prélevement Bras témoin
2 000 femmes 2 000 femmes 2 000 femmes

| I
v v v v v v v

Frottis Pas de Frottis Frottis Auto-préléevement Ni Auto-préléevement Frottis Pas de Frottis
233 1767 137 316 Ni Frottis 198 1802
1547

L £ l

HR-HPV- HR-HPV+

l

Succes Succes
273 43
11.7% (86.4%) | | (13.6%) 9.9%
|
\
Sucees
22.5% v v
Frottis Pas de Frottis
39 4
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/—-VM: APACHE-2 : conclusions

» |’envoi de Kits pour APV au domicile est une
methode efficace pour atteindre les femmes ne
participant au dépistage du cancer du col de
I'utérus
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/——VM: APACHE : perspectives

=» APACHE 2

— Analyse médico-économique

=» APACHE 3

— Auto-prélevement envoyeés a domicile versus remis par
le medecin traitant

— Essai de non-infériorité randomisé en cluster
— Etude cout-efficacité

Quelles aque soient les évolutions techniques
il est fortement souhaitable qu’elles interviennent
dans le cadre d’'un dépistage organisé
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Merci de votre.attention

H. Marret, A. Goudeau, B. Giraudeau, C. Gaudy-Graffin, I. de Pinieux,
F. Dubois, N. de Laroche, N. Trignol, |. Boyard, S. Sengchanh
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