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Une bonne alternative au test de Papanicolaou tous les trois ans entre 25 et 64 ans comme actuellement 

recommandé pour le dépistage du cancer du col de l’utérus est l’utilisation du test HPV en dépistage 

primaire. Cette approche est plus efficace que la cytologie classique pour prévenir le cancer du col de 

l’utérus et permet en outre de réduire la fréquence du dépistage à une fois tous les cinq ans (1-3). Comme 

nous en avons déjà discuté dans Minerva, le taux de participation au dépistage primaire du HPV peut 

augmenter grâce à un test par autoprélèvement comme alternative au frottis effectué par le médecin 

généraliste (4,5). Une condition importante est naturellement que cet autoprélèvement donne des 

résultats fiables par comparaison avec ceux que l’on obtient suite à un frottis classique (1).  

 

En vue d’examiner ce point, une étude de non-infériorité, randomisée, contrôlée, qui a été menée dans 

le cadre du programme national néerlandais de dépistage du cancer du col de l’utérus (6), a comparé la 

précision d’un test HPV par autoprélèvement et celle d’un test HPV effectué par le médecin généraliste 

pour détecter les lésions CIN2+ ou CIN3+ (donc des lésions de haut grade et des carcinomes). Comme 

ces lésions sont relativement rares, les chercheurs avaient besoin d’un large groupe de participantes 

(> 14000 femmes). Celles-ci ont été invitées, après leur consentement éclairé, à retourner un 

autoprélèvement par la poste ou à se rendre chez le médecin généraliste pour un frottis. Il s’agit donc ici 

d’un dépistage primaire du HPV sans cytologie. Dans le groupe « autoprélèvement », 7,4% (569/7634) 

des femmes étaient positives pour le HPV, et dans le groupe « médecin généraliste », 7,2% (451/6282). 

Il n’y avait donc pas de différence significative dans la prévalence du HPV (risque relatif (RR) de 1,04 

avec IC à 95% de 0,92 à 1,17). Il a été demandé aux femmes du groupe « autoprélèvement » dont le test 

HPV était positif d’aussi se rendre chez le médecin généraliste pour un frottis afin de dépister le HPV 

et de réaliser un examen cytologique. Les femmes du groupe « médecin généraliste » dont le test HPV 

était positif ont été invitées à effectuer également un test HPV par autoprélèvement. Le test croisé accroît 

la puissance pour montrer la non-infériorité quant à la sensibilité entre le test HPV par autoprélèvement 

initial et le test HPV effectué par le médecin généraliste.  

Dans une étude diagnostique, les femmes négatives pour le HPV seraient idéalement aussi suivies, mais, 

comme on s’attendait à un faible taux de participation de leur part, cette option n’a pas été retenue. Dans 

la pratique, en cas de résultat normal au dépistage, les échantillons ne sont pas soumis à des examens 

complémentaires. Par ailleurs, on s’attendait à peu de faux négatifs, et le test HPV croisé ne s’est avéré 

contradictoire que dans de rares cas.  

Un examen cytologique a été réalisé sur tous les frottis. Conformément aux guides de pratique clinique 

néerlandais, il a été demandé aux femmes dont l’examen cytologique était positif de refaire un examen 

cytologique après six mois. Les femmes avec un résultat anormal à l’examen cytologique du premier 

frottis ou du frottis après six mois étaient adressées à un spécialiste pour une colposcopie. Après un suivi 

médian de 20 mois (interquartile 17 à 22), aucune différence significative n’a pu être constatée quant à 

la précision pour la détection des lésions CIN2+ entre le groupe « autoprélèvement » et le groupe 

« médecin généraliste » (sensibilité relative de 0,96 avec IC à 95% de 0,90 à 1,03 et spécificité relative 
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de 1,00 avec IC à 95% de 0,99 à 1,01). Pour les lésions CIN3+ également, la précision était très 

semblable (sensibilité relative de 0,99 avec IC à 95% de 0,91 à 1,08 et spécificité relative de 1,00 avec 

IC à 95% de 0,99 à 1,01). Tenant compte d’un seuil de non-infériorité (7) de 90%, établi par consensus 

pour les nouveaux tests HPV (8), la non-infériorité du test HPV par autoprélèvement est ici montrée.  

Pour que la mise en œuvre du test HPV par autoprélèvement réussisse, il faut que le test possède de 

bonnes caractéristiques, en plus d’autres conditions également importantes, qui ne sont pas examinées 

ici. Le test doit être acceptable pour le groupe cible (ce que différentes études ont déjà montré), mais il 

faut aussi que les personnes chez qui le test HPV par autoprélèvement est anormal (positif pour le HPV) 

soient convaincues de se faire suivre, entre autres en ayant recours au frottis. Les femmes étaient 

largement prêtes à s’y soumettre dans cette étude, mais la recherche menée dans d’autres pays, comme 

la France et la Suède (9,10), ont montré que la compliance y était moins bonne.  

 

 

Conclusion 
Cette étude de non-infériorité, randomisée, contrôlée, qui a été correctement menée, montre qu’un test 

HPV primaire par autoprélèvement n’est pas inférieur à un test HPV primaire effectué par le médecin 

généraliste pour détecter les lésions précoces du cancer de col de l’utérus de haut grade. 

 

 

Pour la pratique 
Le guide de pratique clinique européen et celui de l’OMS recommandent d’effectuer un test de 

Papanicolaou tous les 3 à 5 ans entre 25 et 64 ans pour le dépistage du cancer du col de l’utérus (1). 

Depuis 2009, le test est remboursé en Belgique seulement une fois tous les trois ans. Les faits probants 

sont cependant nombreux pour proposer le test HPV comme premier test de dépistage du cancer du col 

de l’utérus chez les femmes à partir de l’âge de 30 ans (1-3). En cas de test HPV positif, un test de triage 

devrait alors avoir lieu par examen cytologique. Les femmes ne sont adressées à un spécialiste pour un 

diagnostic plus poussé qu’en cas d’anomalies à la cytologie (ASCUS+). Si les résultats du triage 

cytologique sont normaux, un nouvel examen cytologique doit être réalisé après six mois. Les femmes 

qui ont un test HPV positif et deux tests de triage négatifs se voient proposer chaque année un nouveau 

test HPV jusqu’à ce que le résultat soit négatif (1). Du fait du nombre élevé de faux positifs au test HPV, 

il est conseillé de continuer à réaliser le dépistage chez les femmes de moins de 30 ans par examen 

cytologique, certes suivi par un triage avec le test HPV. L’utilisation du test HPV peut en effet allonger 

à cinq ans l’intervalle entre les examens de dépistage (tant chez les femmes de moins de 30 ans que chez 

celles qui ont plus de 30 ans) (11-14). Le test HPV n’est aujourd’hui utilisé et remboursé que comme 

test de suivi chez les femmes chez qui le résultat du test de Papanicolaou est anormal. Tout comme dans 

le cas du test de Papanicolaou, le test HPV s’effectue aussi à partir d’un frottis du col de l’utérus. Il 

ressort de l’étude décrite plus haut que le test HPV par autoprélèvement est un test valide que l’on peut 

utiliser comme outil de dépistage de substitution dans le cadre du dépistage primaire du HPV. Une bonne 

stratégie de mise en place et de communication serait cependant nécessaire pour faire réussir le test par 

autoprélèvement. 
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