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Trousses de détection des HPV ayant bénéficié d’une validation clinique pour le dépistage du cancer du col de I'utérus.

Les trousses ont été validées pour le dépistage des Iésions précancéreuses et cancéreuses du col de I'utérus par des études cliniques ou selon le protocole VALGENT en utilisant
les critéres définis par C. Meijer et al. Int J Cancer 2009. Cette liste a été élaborée notamment en se référant la méta-analyse d’Arbyn et al. publiée en 2021 dans Clinical
Microbiology and Infection et a la mise a jour de M Arbyn et al. (July 2024). Validated HPV tests usable in cervical cancer screening on clinician-collected cervical specimens.
www.HPVWorld.com, 270.

En tout état de cause, il est impératif de se référer aux recommandations de la HAS concernant I'utilisation de ces trousses ; la trousse doit (i) détecter les HPV haut risque et (ii)
comporter un témoin interne de cellularité notamment en cas d’auto-prélevement pour valider que des cellules ont bien été prélevées.
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AB ANALITICA

PCR temps réel

-2 HPV HR individuellement :
16, 18

A Validée en interne dans

Hologic ThinPrep® PreservCyt

(notice du fabricant)

Realquality RQ-HPV CE-IVD multiplexe ciblant . 3 ) - Non renseigné
Screen E6 ou E7 - 12 HPV HR simultanément : une seule étude lacobellis, Virol J 2018
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68
3 HPV HR individuellement :
Détecti 16, 18, 45 . R L
Abbott Alinity m HR étection des HPV . . Validée complétement dans | Hologic ThinPrep® PreservCyt . -
. CE-IVD par PCR en temps 2 groupes simultanément . . o 90 jours de 2 a 30°C
HPV Amp Kit , une seule étude Ostrbenk J Clin Microbiol 2019
réel -31,33,52,58
- 35, 39, 51, 56, 59, 66, 68
Détactlon des HPV 2 HPV individuellement : B e vt
Abbott RealTime High etection des 16, 18 Validée complétement dans o.oglc ) n ‘rep . reserviy 4 mois de 15°C a 30°C, 6 mois de
Risk HPV CE-IVD par PCR en temps 12 HPV HR simultanément : R B s Poljak, J Clin Microbiol 2011 2°C 3 8°C ou -10°C
réel ) Polman J Clin Microbiol 2017
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68
Détection et s
AML.' Antwerp, quantification des 14 HPV HR individuellement : VALGENT_B ; (Erlteres de . . o
Belgium Tech. HPV par plusieurs 16. 18. 31. 33. 35. 39, 45. 51. 52. 56. 58. 59. 66 non infériorité par rapport Hologic ThinPrep® PreservCyt Non renseigns
Riatol HPV genotyping | maison par p A a I’hc2 avec un cut-off Depuyadt, J Clin Microbiol. 2012 =

qPCR assay

PCR multiplexes en
temps réel

68

modifié a posteriori.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33975008/
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/human-papillomavirus-type-18
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/human-papillomavirus-type-35
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/human-papillomavirus-type-45
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/human-papillomavirus-type-51
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/human-papillomavirus-type-52
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/human-papillomavirus-type-58
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/human-papillomavirus-type-59
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Génotypage des

6 HPV HR individuellement :
16, 18, 31, 45, 51, 52.

BD Surepath™

BD Onclarity HPV CE-IVD HPV par PCR en 3 groupes d'HPV : Validée completement dans | Bonde, J Clin Microbiol 2020 30 jours de 2°C a 30°C, 180 jours
Assay FDA - F; réel - 33,58 plusieurs études Hologic ThinPrep® PreservCyt de 2°Ca 8°Cou-20°C
P - 35,39, 68 Cuschieri, J Clin Microbiol 2015
- 56, 59, 66
Cenheid 1 HPV individuellement : 16
ephel i 4 groupes d’HPV
Xpert HPV Génotypage et o2 5 . .
CE-IVD détection des HPV -18,45 Validée completement dans | Hologic ThinPrep® PreservCyt 26 semaines de 2°C & 30°C
Cenheid par PCR -31, 33,35,52,58 une seule étude Cuschieri J Clin Microbiol 2016
ephei
Xpert HPV v2 51,59
-39, 56, 66, 68
g (e o | Hologic ThinPrep® PreservCyt
Genefirst Papilloplex® Détection des HPV | 14 HPV simultanément : A\ sensibilité et spécificité Bhat?a i Mfc’mbiol 201‘;
HR-HPV DNA Kit? CE-IVD | par PCR en temps 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58,59, 66, | Validées pour | version 1 de ’ " ’ 30 jours a température ambiante
(version 1) el 68 la trousse sur cohorte BD Surepath
VALGENT. Bhatia, J Clin Pathol 2021
30 jours de 2°C a 30°C
Hologic CE-IVD Détection des 14 HPV HR simultanément : Validée compléetement dans Apres transfert dans un tube de
Pyl [T A FDA ARNm E6/E7 des 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, une étude (sur criteres de Hologic ThinPrep® PreservCyt transfert APTIMA : 60 jours de
ptima ssay HPV par TMA 68 test ADN) 2°C 4 30°C, 24 mois de -20°C a -
70°C
Détection des HPV
i . [REIr hybrld‘altlon‘ . i o BD Surepath™ 4 semaines de 5°C a 25°C
Qiagen Hybrid Capture | CE-IVD avec amplification 13 HPV HR simultanément : Considéré comme un des
Test HC2¢ FDA du signal par 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68 tests de référence . . . R
chimioluminescenc Hologic ThinPrep® PreservCyt 3 mois de 2°C a 30°C
e
-2 HPV indivi Il : = 5
Détection des HPV individuellement s R B,D Surepa.th ) 6 semaines de 15°Ca 30°Cet 6
CE-IVD 16, 18 Validée completement dans | Ejegod, J Clin Virol 2020 . o x oo
Roche Cobas 4800 par PCR en temps . } . , . . mois de 2°C a 8°C
FDA réel - 12 HPV HR simultanément : plusieurs études Hologic ThinPrep® PreservCyt 6 mois de 2°C 3 30°C
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68 Lloveras, PLoS One 2013
3 . -2 HPV HR individuellement :
Roche Cobas Détection des HPV 16, 18 Validée completement dans e VTP e Preseio i
CE-IVD par PCR en temps ’ P 6 mois de 2°C a 30°C

5800/6300/8800

réel

- 12 HPV HR simultanément :
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68

plusieurs études
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Sansure

Détection des HPV

-2 HPV HR individuellement :
16, 18

Validée complétement dans
une étude.

Hologic ThinPrep® PreservCyt

5 semaines a température
ambiante

i i CE-IVD ar PCR en temps A Prétet, J Med Virol 2024
g:r:z:apanpo"s:;n;i‘tmus Eéel ° - JE Y (L i E st e A POSIEIIIE HPV C<39 Dr:iljon J I\e/ledI:/Oirol 2026
& 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 59, 66, 68 Détection de I’HPV53 dans 5 mois de 2°C & 8°C
les 13 HPV HR
Détection des HPV 14 HPV HR individuellement :
_ . R ®
Seegene Anyplex Il CE-VD | par PCRentemps | 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, | "0 complétement dans | Hologic ThinPrep® PreservCyt | 5. 5 tomoerature ambiante
HPV HR réel 68 plusieurs études Ostrbenk J Clin Microbiol 2018
Validée completement dans
une étude
4 i 14 HPV HR individuellement : P .
Seegene Allplex™ HPV | . \\/, Daerticé;{ozndte:n:‘ Psv 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 A vaigaton avec un seul | logic Tinprep preservey 3 mois de 2 3 25°C
HR Detection t | 2 1 189 32,33, 39, 39,83, 3%, 94,96, 98, 53,00, | de détection modifié par | Ostrbenk Valencak, J Clin Virol 2024
ree 68 rapport aux
recommandations du
fournisseur
Self T . tel - 2 HPV HR individuellement : e T E vt
elf-screen - Femps rée 16,18 Validée completement dans ologic ThinPrep® PreservCy 3 mois entre 2° et 8°C
Risk assay / QlAScreen | CE-IVD multiplexe ciblant 13 HPV HR simultanément : lusieurs études BD Surepath™ 15 iours entre 2° et 8°C
HPV PCR test E7 ’ P Heideman, J Clin Virol 2019 )
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67, 68
. tel - 2 HPV HR individuellement :
. emps rée . R S
Vitro S.A. 16, 18 @ )
i CE-IVDR | multiplexe ciblant Validée complétement dans | Hologic ThinPrep® PreservCyt e TR eSS

HPV Screening test

L1

- 12 HPV HR simultanément :
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68

une étude

Bellosillo, Cancers 2024

2 Un témoin cellulaire est disponible

b Trousse détectant les ARNm et non '’ADN des HPV
¢ Trousse ne comportant pas de témoin cellulaire

4 D’autres milieux de recueil des cellules de col de I'utérus permettent la recherche des HPV et la cytologie réflexe. Leur utilisation est possible a condition de valider leur utilisation pour réaliser
un test HPV primaire dans le cadre du dépistage du cancer du col en s’appuyant notamment sur la norme d’accréditation NF EN 1ISO15189.

Cette liste est fournie a titre indicatif selon les connaissances disponibles. Si vous constatez un oubli ou une erreur, n’hésitez pas a envoyer un message a cnrhpv@chu-
besancon.fr. Cette liste est susceptible d’évoluer en fonction de I’évolution des connaissances et des offres des industriels.
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Dispositifs d’autoprélevement utilisables pour le dépistage du cancer du col de l'utérus d’apreés la méta-analyse
d’Arbyn et al. (BMJ 2018).

- Brosses (type Evalyn® Brush ou Vibabrush®)

- Ecouvillon sec (type Qvintip)

- Ecouvillon en polyester (dacron)

- Ecouvillon en coton

- Ecouvillon en nylon floqué (type FLOQSswabs ; POI/NIH self sampler)
- Lavage vaginal (type Delphi Screener)

- Cobas PCR Female Swab Sample kit

Seuls les tests basés sur une amplification de cible (PCR) présentent des performances cliniques validées pour le dépistage du cancer du col de I'utérus dans le cadre d’un
autoprélevement. Les performances cliniques de ces tests sont acceptables quel que soit le milieu de recueil des cellules (milieux de conservation cellulaire, milieux
virologiques, écouvillon sec). Il n’est pas recommandé d’utiliser des tests basés sur I'amplification de signal a partir des autoprélevements car la sensibilité clinique n’est pas
satisfaisante.

La HAS ne recommande pas l'utilisation d’autoprélévements urinaires pour la réalisation d’un test HPV primaire dans le cadre du dépistage du cancer du col de 'utérus. Des
études sont en cours pour évaluer la performance de ce type d’autoprélévement.



