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Introduction

L'organisation du dépistage du cancer du col utérin (DOCCU) est une priorité du plan cancer 2014-
2019. Ainsi l'action 1.1 du plan a pour objectif de permettre & chaque femme de 25 a 65 ans
d’avoir acces a un dépistage régulier du cancer du col utérin via un programme national de
dépistage organisé. L'enjeu est de lutter contre les inégalités d’acces et d'optimiser le service
rendu a la population.

Plus de 1 100 femmes meurent chaque année du cancer du col de I'utérus en France. Le pronostic
de ce cancer se dégrade, avec un impact démontré du niveau socio-économique sur la mortalité et
avec un taux de survie a 5 ans aprés le diagnostic en diminution. La réalisation d’un frottis du col
de l'utérus, recommandé chez les femmes asymptomatiques de 25 a 65 ans tous les 3 ans (aprés
2 frottis normaux a 1 an d'intervalle), peut permettre de dépister des lésions précancéreuses et
des cancers a un stade précoce et ainsi faciliter leur guérison. Le dépistage du cancer du col de
I'utérus concerne 17 millions de femmes de 25 a 65 ans. Plus d’'une femme sur trois ne participe
pas a ce dépistage et prés d'l femme sur 2 aprés 50 ans. L'objectif du dépistage organisé est
d’atteindre un taux de couverture dans la population cible de 80 %, notamment en facilitant I'accés
au dépistage des populations vulnérables ou les plus éloignées du systeme de santé.

Des expérimentations de programmes de dépistage organisé du cancer du col de l'utérus
(DOCCU) ont été mises en place au début des années 1990, ainsi qu’en 2009, 8 sites couvrant
actuellement 12 départements francais.

Les résultats de la premiére phase de I'étude médico-économique réalisée par I'INCa relative a la
généralisation de ce programme (rapport publié en janvier 2016) ont permis de mieux identifier les
femmes ne réalisant pas ce dépistage, et de documenter les stratégies pour les aider a y accéder.

Sur cette base, en vue de la généralisation de ce programme de dépistage organisé, un dispositif
de préfiguration va étre mis en ceuvre dans chaque région en 2016.
Le schéma de déploiement progressif du dispositif est le suivant :

- une phase de lancement de la préfiguration en 2016 ;

- une étape de transition marguant la montée en charge progressive en 2017 ;

- une généralisation du programme en 2018.

1. Le périmeétre du programme de dépistage du cancer du col de I'utérus (DOCCU)

La présente instruction a pour objet de définir les modalités de désignation d’'une structure
régionale de préfiguration unique dans chaque région sur la base d’'un cahier des charges d’étape
vers la généralisation, établi par I'INCa et annexé a la présente instruction. Le cahier des charges
national du programme de dépistage organisé sera publié fin 2017 pour une généralisation
effective en 2018.

La démarche de préfiguration proposée s'appuie sur les structures de gestion existantes en
respectant les modalités suivantes :

- La désignation d’'une structure pilote par nouvelle région administrative sur la base des
nouvelles régions issues de la réforme territoriale ;

- Deux modalités de déclinaison :

e Région ou il existe au moins un site d’expérimentation : extension de chaque
programme a I'ensemble de la région dans les 7 régions concernées.
Le cas particulier de la région Rhéne-Alpes-Auvergne qui comporte 2 structures
anciennement expérimentatrices est soumis a I'appréciation de 'ARS.

e Région ou il nN'existe pas de site d’expérimentation du DOCCU : le choix du site
sera établi par 'ARS dans 7 régions non couvertes actuellement. Pour les régions
Corse, Guyane et Guadeloupe, la préfiguration s’opérera en 2017.

Apres diffusion aux ARS de l'instruction, I'INCa est chargé de I'envoi de celle-ci aux structures de
gestion, afin de leur permettre de préparer leur candidature aux ARS.
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Figure. Carte des régions francaises et des sites expérimentaux de stratégies d’actions intégrées du
dépistage du cancer du col de I'utérus (existants et en activité en 2015)

Sites expérimentaux de stratégies d’actions intégrées du dépistage du cancer du col de
I'utérus existants et en activité en 2015

2. Objectifs de la préfiguration du DOCCU
A- Caractéristiques et missions des sites préfigurateurs

» Organisation et territoires concernés

Les structures de préfiguration se situent a un échelon régional piloté au niveau de chaque ARS
dans le nouveau schéma territorial.

Les structures de préfiguration (une par région) assurent des missions de coordination, de
mutualisation de fonctions notamment supports ou techniques a I'échelon régional et des actions
locales comme la mise en place d’actions de coopération entre les professionnels de santé.

L'’ARS veille a une organisation régionale préfiguratrice qui tient compte des besoins, de
I'historique et du contexte du territoire en particulier I'existence éventuelle de site expérimental -
de la densité médicale des professionnels concernés par le dépistage, des structures hospitaliéres
et/ou de cancérologie existantes, des caractéristiques démographiques et socio-économiques de
la population cible du dépistage, etc.

= Structures de dépistage éligibles a la préfiguration



Le portage régional doit reposer sur une seule entité juridique.
La préfiguration du programme de dépistage organisé est prévue a partir des structures suivantes :

- Sites expérimentaux de stratégies d’actions intégrées du dépistage du cancer du col de
l'utérus existants et en activité dans les régions suivantes :
e Grand Est (Alsace Lorraine Champagne Ardenne)
Centre-Val de Loire
lle-de-France
Pays de la Loire
Rhoéne Alpes Auvergne
Martinique
Océan Indien

- Structures de gestion des dépistages organisés du cancer du sein et du cancer colorectal
dans les régions suivantes :
e Aquitaine Limousin Poitou Charentes
Bourgogne Franche Comté
Bretagne
Midi-Pyrénées Languedoc Roussillon
Hauts-de-France (Nord Pas de Calais-Picardie)
Normandie
Provence Alpes Cotes d’Azur

La structure de dépistage en charge de la préfiguration sera désignée par 'ARS apres appel a
candidatures aupres des structures de gestion des dépistages de cancers de la région. Elle devra
s’intégrer dans le dispositif régional prévu pour 'ensemble des dépistages organisés des cancers.
L’ARS s’assurera de I'adhésion du directeur coordonnateur régional de la gestion du risque de
I’Assurance maladie du Régime général.

La structure de dépistage en charge de la préfiguration doit étre un acteur |égitime pour construire
un dispositif régional intégré avec des partenariats sur le territoire. Il lui appartient de joindre a son
dossier les avis favorables des acteurs principaux sur le territoire.

=  Objectifs principaux et missions

En 2016, les missions de préfiguration qui doivent étre conduites par la structure de gestion en
charge de la préfiguration a I'échelle régionale sont :

- Les prises de contact, la mise en place d’'un réseau des cabinets d’anatomo-cytopathologie
ainsi que la mise en place d'un réseau des professionnels de santé (gynécologues-
obstétriciens, médecins généralistes, sages-femmes) ;

- Les prises de contacts avec les régimes et caisses d’assurance maladie en vue de
conventions relatives aux échanges de fichiers ;

- La définition de modalités de constitution de la base de données populationnelle pour les
invitations et les suivis des personnes concernées (accords CNIL, extraction et stockage
des données en vue d’'une utilisation ultérieure, etc.).

L’année 2017 devra constituer une étape de transition entre la préfiguration et la généralisation du
programme. Cette étape de transition doit permettre de :

- poursuivre les missions de préfiguration initiées en 2016 et relatives a la mise en place du
programme ;

- lancer des invitations en direction des femmes non participantes de la population cible au
niveau infra régional ou régional en suivant le schéma d’invitation progressif proposé ;

- mettre en place des séances d’'information et de formation des professionnels de santé, en
particulier les professionnels de santé préleveurs ;



- soutenir des projets d'intervention en santé publique concernant la lutte contre les
inégalités sociales de santé et des stratégies intégrées de lutte contre le CCU (incluant la
vaccination anti-HPV).

Les missions, les activités et le calendrier de mise en ceuvre attendus sont détaillés dans un
tableau (cf. cahier des charges d’étape de préfiguration en annexe).

B- Gouvernance et organisation des dispositifs préfigurateurs

Pour garantir I'intégration de tous les partenaires, les structures candidates devront développer et
préciser le modéle de gouvernance qu’elles envisagent de mettre en place. Elles indiqueront les
modalités de fonctionnement, de concertation avec les financeurs/ décideurs en proximité. Elles
indiqueront leur articulation avec les professionnels, les structures associatives ou équipes déja
existants et en particulier les structures de gestion de leur région.

En termes de ressources humaines, les compétences attendues de I'équipe en charge de la
préfiguration pour le dispositif régional préfigurateur sont les suivantes :

- Coordination médicale (expérience reconnue en santé publique et/ou gynécologie),

- Secrétariat médical,

- Informatique,

- Administration/gestion,

- Coordination des actions locales,

- Coordination des activités d’expérimentation et recherche.

3. Constitution du dossier de candidature

A- Composition du dossier

Le dossier comportera :

- Une présentation de la structure candidate et de ses missions portées actuellement ainsi
que de son territoire d’'intervention,

- La démarche motivée de candidature a la préfiguration régionale,

- Ladescription de I'organisation et du fonctionnement du dispositif régional proposé pour
répondre aux objectifs et développer les missions de préfiguration,

- Le calendrier de mise en ceuvre,

- Ladescription de I'équipe au regard des missions et de la montée en charge du dispositif,

L’estimation de I'ensemble des moyens nécessaires pour les années :
e 2016 : phase de lancement de la préfiguration,
e 2017 : phase de montée en charge,
e 2018 : phase de généralisation/déploiement.
B- Modalités de transmission
Le dossier de candidature est établi par la structure de gestion selon 2 formats.
- Format électronique
Les fichiers Word, Excel et PDF seront acceptés dans le format électronique.
- Format papier

Fournir un original diment signé par toutes les parties concernées comprenant :
e Le dossier de candidature diment complété et I'annexe financiére, le cas échéant le



pouvoir de la personne habilitée ;
e Un releveé d’identité bancaire ;
e Une copie des statuts ou convention constitutive a jour, signés de I'organisme ;
e Une copie de la publication au JO de la déclaration de constitution de I'organisme ;
e Le dernier rapport d’activité ;

e La liste des membres du Conseil d’administration et, pour les associations, la liste des
membres du bureau ;

e Le dernier bilan et le dernier compte de résultats.

Les deux formats doivent étre strictement identiques a I'exception des signatures, qui ne sont
exigées qu’en version originale papier.

4. Modalité de sélection et calendrier

A- Les criteres d’évaluation

Les criteres d’évaluation des candidatures intégreront :

Intérét et qualité du projet

Structuration, cohérence, effet levier et caractére si possible innovant du projet ;
Clarté des objectifs ;

Positionnement du projet dans I'environnement territorial dans lequel il s’inscrit ;
Mutualisation et recours a des partenariats ;

Légitimité du candidat a construire un dispositif régional intégré ;

Aptitude de la structure candidate et du référent a diriger le projet ;

Réactivité et rapidité de la mise en ceuvre du projet.

Faisabilité et méthodologie

Respect du cahier des charges d'étape de préfiguration (missions et calendrier) ;
Description et pertinence des modalités prévues ;

Adéquation entre les ressources humaines et les missions ;

Cohérence et faisabilité du calendrier ;

Justification du financement demandé (en particulier ressources humaines et matérielles
supplémentaires au regard du plan régional de déploiement envisagé).

B- Processus de sélection

Les ARS sélectionnent un dossier par région a partir des dossiers de candidatures soumis par les
structures de gestion de dépistage des cancers.

Les ARS transmettent, pour le 31 ao(t 2016, un seul dossier par région : le dossier du candidat
sélectionné au format papier et au format électronique a la direction générale de la santé (SG-
depistages@sante.qouv.fr) et rendent destinataires du dossier électronique I'INCa (secretariat-

depistage@institutcancer.fr).
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Les candidatures sélectionnées par les ARS sont évaluées par un Comité de validation composé
de représentants du ministére en charge de la santé (DGS), de I'Assurance maladie, de
représentants d’agences sanitaires (INCa, ANSM, ANSP, ...) et, le cas échéant, de membres
reconnus pour leur expertise sur le sujet.

Aprés s’étre prononcé sur I'éligibilité d’'une candidature, le comité de validation propose la liste des
structures de préfiguration sélectionnées au directeur général de la santé, qui notifie aux ARS
concernées, le cas échéant avec d'éventuelles préconisations.

5. Calendrier

Constitution des dossiers de candidature
par les structures de gestion : jusqu’au 30 juin 2016

Instruction par les ARS, sélection d’une structure de préfiguration par région et
transmission des dossiers sélectionnés
ala DGS/INCa: 30 juin au 31 aolt 2016

Evaluation des dossiers par le comité de validation : mi- septembre 2016

Notification a 'ARS de la désignation de la structure
de gestion en charge de la préfiguration : octobre 2016

Début de la mise en ceuvre de la préfiguration en région
(Conventionnement des ARS avec les structures retenues) :  octobre 2016

6. Financements

Pour 2016, la répartition des financements pour le fonctionnement des structures de gestion en
charge de la préfiguration du dépistage du cancer du col de I'utérus entre les ARS et I'assurance
maladie s’effectue de la fagcon suivante :

- Pour les 3 structures de gestion déja financées par la Chamts (Alsace, Isére et
Martinique) : maintien de la dotation Cnamts

- Pour les 5 structures de gestion déja financées par les ARS sur le FIR (Val-de-Marne,
Maine-et-Loire, Indre-et-Loire, Auvergne et Réunion) : financement par les ARS.

- Pour les 7 nouveaux sites qui seront préfigurés dans 7 régions n’en disposant pas
actuellement : le financement de chacun de ces 7 sites se fera pour partie par financement
CNAMTS et pour partie par financement ARS.

Les financements par les ARS ont été pris en compte dans la construction de l'arrété FIR a
paraitre.
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Introduction

L'objectif de ce document est de préciser le dispositif cible de programme de dépistage organisé du
dépistage du cancer du col de l'utérus (CCU) dans le cadre de I'appel a candidature de structures
régionales de préfiguration de la généralisation de ce dépistage prévue dans le cadre du Plan Cancer
2014-2019 (action 1.1.).

Il constitue une actualisation a minima du cahier des charges du dépistage organisé du CCU publié en
2009 par la Direction Générale de la Santé (DGS) dans le cadre des expérimentations de stratégies
intégrées de lutte contre le CCU.

La publication du cahier des charges du programme organisé de dépistage du CCU est prévue pour
novembre 2017.

Le Plan cancer 2014-2019 prévoit la généralisation a I'échelle nationale du dépistage organisé du cancer
du col de l'utérus (action 1.1). Dans ce cadre, conformément aux préconisations de I'INCa formulées en
2015%, il est prévu :

- la généralisation des courriers d’invitation/relance en direction des femmes non participantes
au dépistage,

- le suivi de I'ensemble des femmes dont le test de dépistage est positif (qu’elles aient participé
spontanément ou qu’elles aient été invitées par courrier a participer au dépistage),

- la rationalisation des pratiques de dépistage et I'amélioration des pratiques professionnelles
(intervalles entre deux tests, algorithmes de suivi, etc.),

- la mise en place d’actions spécifiques (accompagnement au dépistage, médiation sanitaire,
auto préléevements, unités mobiles, etc.) en direction de populations vulnérables et/ou trés
éloignées du systeme de santé (femmes migrantes et/ou bénéficiaires de 'AME, femmes roms,
femmes prostituées),

- Ladiversification de I'offre de prélevement s’appuyant sur les médecins généralistes, les sages-
femmes et d’autres professionnels de santé par des actions de formations et d’assurance
qualité des prélevements ainsi que des actions d’information en direction des professionnels et
des femmes.

! Synthése et préconisations « Etude relative a la généralisation du dépistage du cancer du col de I'utérus / étude médico-
économique / Phase 1». Collection Appui a la décision / Dépistage et détection précoce. INCa 2015 http://www.e-
cancer.fr/Expertises-et-publications/Catalogue-des-publications/Synthese-Generalisation-du-depistage-du-cancer-du-col-de-I-
uterus-etude-medico-economique-Phase-1
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1. Role et missions de la structure régionale de
préfiguration

Afin de préparer le déploiement a I’échelle nationale du programme de dépistage organisé du CCU, des
structures régionales de préfiguration sont mis en place sur I'ensemble du territoire.

Ils ont pour objectif de parvenir a augmenter la participation de toutes les femmes concernées, a
s’assurer de la qualité des pratiques, notamment de celle des frottis cervico-utérins (FCU) de la qualité
du suivi des examens anormausx, ainsi qu’a évaluer I'impact et les résultats du programme.

Ces dispositifs sont notamment chargés de :

- de constituer des bases de données populationnelle pour I'invitation et le suivi des personnes
concernées ;

- de lancer des invitations en direction des femmes non participantes de la population cible a
niveau régional ;

- de mettre en place des séances d’information et de formation des professionnels de santé, en
particulier les préleveurs ;

- de soutenir des projets d’intervention en santé publique sur les thématiques de lutte contre les
inégalités et/ou de stratégie intégrée de lutte contre le CCU, incluant la vaccination anti-HPV.

Un tableau récapitulatif de leurs missions est donné en annexe 1.

2. Population cible du programme

Selon les recommandations de I’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES), et
de la Haute Autorité de Santé (HAS), la réalisation d’un frottis du col de I'utérus est recommandée chez
les femmes asymptomatiques de 25 a 65 ans, tous les 3 ans (aprées 2 frottis normaux a 1 an
d’intervalle)?.

Ainsi et conformément au Plan Cancer 2014-2019 (action 1.1), le dépistage organisé du CCU s’attache
particulierement :
- a faire participer les femmes ne réalisant pas spontanément de dépistage dans les intervalles
recommandés, c’est-a-dire n’ayant pas eu de FCU depuis 3 ans,
- ale rendre plus accessible aux populations vulnérables ou les plus éloignées du systeme de
santé,
- aaméliorer la qualité du suivi de I'ensemble des femmes invitées ou participant spontanément

au dépistage.

2 Conférence de consensus sur le dépistage du cancer du col utérin, 1990 ; 5-6 septembre, Renaud R., SchafferP, Ritter J,
Gairard B. 1:233

Recommandation de bonne pratique « Conduite a tenir devant une patiente ayant un frottis cervico-utérin anormal -
Actualisation 2002 » Anaes 2002 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c 272243/fr/conduite-a-tenir-devant-une-patiente-

ayant-un-frottis-cervico-uterin-anormal-actualisation-2002

Recommandation en santé publique « Etat des lieux et recommandations pour le dépistage du cancer du col de I'utérus en
France » Haute Autorité de Santé 2010 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c 1009772/fr/etat-des-lieux-et-
recommandations-pour-le-depistage-du-cancer-du-col-de-|-uterus-en-france
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2.1 Cas général
Le dépistage concerne toutes les femmes agées de 25 & 65 ans inclus®, asymptomatiques

Le programme organisé concerne également les femmes enceintes et les femmes ménopausées.

En effet, I'arrété du 3 février 2010 relatif a la proposition de réalisation d'un frottis cervico-utérin lors du
premier examen prénatal précise que ce frottis doit étre proposé a toutes les femmes et spécialement
aux femmes qui ne bénéficient pas d’un suivi gynécologique régulier en dehors de la grossesse. De plus,
le suivi de grossesse et la période post-accouchement constituent des périodes favorables a la
sensibilisation des femmes a la prévention et plus particulierement au dépistage du cancer du col de
I'utérus.

D’autre part, les femmes ménopausées n’ont parfois plus de suivi gynécologique car elles considérent
ne plus étre a risque vis-a-vis du cancer du col de I'utérus. Toute femme ménopausée doit étre incitée a
un suivi régulier gynécologique et a la réalisation de frottis cervico-utérins de dépistage jusqu’a I'dge de
65 ans.

2.2 Situations particulieres

Les femmes ayant subi une ablation du col de I'utérus (du fait d’un antécédent gynécologique ayant
nécessité une hystérectomie totale) sont exclues du dépistage.

Le dépistage du CCU n’est pas recommandé chez les femmes de moins de 25 ans.
Dans les situations suivantes, le dépistage du CCU n’est pas recommandé, la reprise du dépistage doit
étre évaluée par le professionnel de santé assurant le suivi gynécologique :

- femme ayant une IST en cours d’évolution ou de traitement ;

- femme ayant des signes fonctionnels ou cliniques faisant suspecter un cancer du col de 'utérus
(Elle reléve d’un examen immédiat a visée diagnostique) ;

- femme ayant eu un traitement conservateur (cryothérapie, vaporisation laser, conisation au
bistouri a froid ou au laser, résection a I'anse diathermique) pour une Iésion précancéreuse ou
cancéreuse du col de l'utérus ;

Enfin, les femmes dans les situations suivantes présentent un risque majoré de cancer du col de 'utérus
qui nécessitent un dépistage annuel dans le cadre d’un suivi spécialisé :

- Les personnes immunodéprimées (infectées par le VIH, sous traitement immunosuppresseur,
greffées ou ayant une immunodépression constitutionnelle) ;

- Femmes exposées au Distilbéne (3 générations)*.

> En 2010, concernant la Guyane et en particulier les communes isolées (environ 10 % de la population), la HAS avait
recommandé que soit mise en place une réflexion spécifique de fagon a adapter les modalités du programme organisé de
dépistage du CCU et notamment : I'dge de début du dépistage compte tenu des spécificités épidémiologiques, notamment
d’age de début des rapports sexuels et d’acces aux soins et a la prévention d’une partie de la population (cf. référence en note
de bas de page précédente).
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Ces situations ne constituent pas des critéres d’exclusion de la population cible du programme.

3. Information et formation des professionnels

Des outils de formation sont élaborés au niveau national par I'Institut national du cancer (INCa).

La structure régionale de préfiguration organise la formation et, en lien avec I'assurance maladie,
I'information locale des professionnels de santé impliqués dans le dépistage du cancer du cancer du col
de l'utérus, et en particulier les préleveurs.

Y

Il participe a la diffusion des Bonnes Pratiques et accompagnent les demandes de référentiels,
protocoles, Recommandations de Bonnes Pratiques des professionnels impliqués.

Enfin, en lien avec les représentants des professionnels concernés, la structure régionale de
préfiguration intervient en soutien a la mise en ceuvre de démarches innovantes, via le cas échéant, des
partenariats et projets innovants.

4. Information de la population et lutte contre les inégalités
sociales de santé

Des campagnes annuelles d’information, concernant le dépistage du cancer du col de I'utérus et du
frottis cervico-utérin, coordonnées par I'INCa, sont dirigées vers I'ensemble des professionnels de santé
concernés par le dispositif et vers I'ensemble de la population cible au niveau national et local.

Les supports d’information utilisés dans le cadre du programme doivent reprendre les documents et
modeles nationaux élaborés par I'INCa et fournir une information loyale permettant une décision
éclairée des personnes.

Dans sa fonction d’animation et de relation avec la population cible, la structure régionale de
préfiguration :
- Diffuse sur son territoire I'information (le cas échéant, élaboration et diffusion de supports
spécifiques) ;
- Evalue les actions de communication et de sensibilisation conduites ;
- Met en place une plateforme d’accueil téléphonique ;
- Proceéde a une analyse des territoires et évalue les besoins liés aux spécificités identifiés pour la
région.
La réduction des inégalités d’accés au dépistage du CCU constitue une des priorités du programme
organisé. Dans cette optique, le dispositif préfigurateur régional :

- ldentifie les territoires et les populations spécifiques ;

- Recense et évalue les partenariats possibles au plan local et/ou auprés des populations
spécifiques identifiées ;

« Distilbéne (DES) trois générations (Distilbéne, Stilboestrol-Borne, Diethylstilbestrol) - Guide pratique pour les professionnels
de santé » Réseau DES France, novembre 2015 www.des-france.org/documents/des-guide-prof-sante-complet.pdf
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- Conduit des actions aupres de populations spécifiques en lien avec les missions et priorités de
I’Agence Régionale de Santé (ARS) et en partenariat avec les structures associatives impliquées ;

- Evalue I'impact et les résultats des actions spécifiques menées en termes de réduction des

inégalités d’accés au dépistage et/ou de réduction des inégalités de santé.

5. Stratégies d’invitation et modalités de prise en charge

5.1 Stratégie d’invitation

L'invitation concerne toutes les femmes n’ayant pas réalisé de dépistage du CCU depuis trois ans.

5.1.1 Invitation par les professionnels de santé (participation
spontanée)

En 2015, I'InVS et I'INCa ont estimé la participation au dépistage du CCU des femmes de la population
cible a 51% (au moins un frottis tous les 3 ans) et 61 % (au moins un FCU en 4 ans) a partir des données

de I’Assurance maladie®.

Ainsi, I'invitation effectuée par les médecins et les professionnels de santé concernés (gynécologues,
médecins généralistes, sages-femmes) constitue le principal mode d'entrée dans le dépistage.

L'implication des professionnels de santé suivants doit également étre recherchée de maniéere a toucher
la population cible le plus largement possible dans I'entrée dans le dépistage : professionnels des
centres de santé ou des laboratoires de biologie médicale (LBM), infirmiéres, anatomo
cytopathologistes (ACP), biologistes, etc. Les médecins du travail peuvent également étre sensibilisés.

La structure régionale de préfiguration s’attache a :

- inviter les professionnels de santé a motiver et informer leurs patientes ainsi qu’a proposer le
dépistage ;

- délivrer une information spécifique aux partenaires médicaux (formation/information des
professionnels de santé portant sur I'épidémiologie, I'intérét et les limites du dépistage et
I'organisation pratique) avec l'aide des outils élaborés au niveau national. Le cas échéant,
I'information comprendra un état des lieux des résultats de la campagne en cours et/ou de la

campagne précédente.

Un serveur d’éligibilité des femmes au dépistage (et/ou un numéro vert dédié au professionnel de
santé) peut étre mis en place dans un objectif d’amélioration des pratiques professionnelles et de la
qualité des prises en charge.

Des stratégies spécialement destinées aux femmes en situation d’acces difficile au dépistage seront
développées en concertation avec I'échelon national du programme. La structure régionale de

® Généralisation du dépistage du cancer du col de I'utérus /Analyse des données de I'échantillon généraliste des

bénéficiaires de I’Assurance maladie /Etude médico-économique /Phase 1, appui a la décision, INCa, décembre 2015.
http://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Depistage-et-detection-precoce/Depistage-du-cancer-du-col-de-l-uterus/Le-
depistage-par-frottis-cervico-uterin
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préfiguration informe les professionnels des modalités mises en place sur son territoire d’intervention
en direction des femmes vulnérables et/ou éloignées du systéme de santé.

5.1.2 Invitation systématique par courrier/relance

La structure régionale de préfiguration adresse aux femmes ne participant pas spontanément au
dépistage un courrier d’invitation (et le cas échéant un courrier de relance).

Le fichier d’invitation est constitué a partir des fichiers des assurées transmis par les organismes
d’assurance maladie des différents régimes selon les normes d’échanges obligatoirement annexées a la
convention signée entre la structure régionale de préfiguration et I’Assurance maladie. Ce fichier est
complété par les données issues des ACP ainsi que des LBM.

Les femmes de 25 a 65 ans inclus, dont la domiciliation principale se situe dans la/les région(s) du
dispositif préfigurateur et n’ayant pas bénéficié d’'un remboursement de frottis (actes JKQX001,
JKQX008, JKOQX015 et JKQX027, 0013B55 — sous réserve d’évolution de la nomenclature et/ou des
codifications) et/ou sans résultat cytologique connu depuis 3 ans, sont invitées par la structure régionale
de préfiguration a partir du fichier constitué de maniére échelonnée en fonction de la date du dernier
préléevement connu.

Au démarrage des invitations, il est recommandé d'inviter en premier lieu toutes les femmes des
tranches d’ages les élevées de la population cible, et en priorité les femmes de 62 a 65 ans échus, afin
qu'elles puissent bénéficier au moins une fois du dépistage, et étre conseillées par leur médecin sur
I'opportunité de bénéficier ensuite d'un suivi individuel en fonction du contexte.

Les femmes sont invitées 36 mois apres leur précédent prélevement connu, en I'absence d’information
recue sur un nouvel examen.

Une relance est adressée 12 mois apres l'invitation aux femmes qui n’auraient pas encore réalisé le
dépistage apres l'invitation.

Le Plan Cancer 2014-2019 prévoit de garantir aux personnes concernées une prise en charge totale des
actes de dépistage par I'assurance maladie obligatoire et complémentaire dans le cadre de la mise en
place de contrats solidaires et responsables et élargir dans ce cadre |'application de la dispense d’avance
de frais (consultations, tests et actes de dépistage).

Les courriers doivent au minimum comprendre :
- nom, prénom, date de naissance, adresse de la personne ;

- un emplacement permettant d’informer le dispositif en charge des invitations et du suivi, des
motifs d’inéligibilité médicale ou du refus de participer au programme, a remplir par le médecin
et/ou la personne ;

- la mention de la CNIL, loi n°® 78-17 du 6.01.78 concernant le droit d’accées et de rectification des
informations personnelles contenues dans le fichier de la structure gérant la base d’invitation et de
suivi ;

- le dépliant national d’information sur le dépistage élaboré par I'INCa, permettant une décision
éclairée de la personne.
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Les courriers comportent une information objective sincére sur les avantages et les possibles
inconvénients du dépistage, en cohérence avec les messages nationaux.

L'information doit étre rassurante quant a I’éventualité d’un frottis anormal, éventualité peu fréquente
et correspondant dans la majorité des cas a des lésions de bas grade susceptibles de régresser

spontanément.

6. Le frottis cervico-utérin

Les lésions pré-invasives du col de l'utérus sont le plus souvent asymptomatiques et inapparentes a
I'examen au spéculum réalisé a I'ceil nu. Le dépistage repose sur un test cytologique, le frottis cervico-
utérin, qui permet d’identifier I’existence de cellules anormales.

Le frottis désigne I'acte de prélévement a partir duquel 3 examens différents peuvent étre réalisés
(examen cytologique, test HPV, double immuno-marquage p16INK4A/Ki67), alors qu’il est parfois utilisé
par abus de langage comme synonyme de la cytologie. Le terme « frottis » est donc utilisé ici pour
désigner le prélevement.

Le frottis cervico-utérin peut étre réalisé par étalement sur lame ou en milieu liquide. Cependant les
différents examens réalisés a partir d’un frottis peuvent nécessiter un milieu particulier :

- La cytologie cervico-utérine peut étre réalisée a partir d'un étalement sur lame ou en milieu
liquide ;

- Letest HPV, lorsqu’il est réalisé a partir d’un frottis, doit étre prélevé en milieu liquide validé. Si
le frottis initial a été réalisé sur lame, la réalisation du test HPV nécessite un second
prélevement en milieu dédié ;

- Les techniques immuno-cytochimiques (ICC) (double immuno-marquage p16INK4A/Ki67) ne
peuvent étre réalisées que sur milieux liquides. Il est alors nécessaire de suivre strictement les
conditions du pré-analytique établies par le fabricant des anticorps concernés.

En 2016, dans le cadre de I'actualisation des connaissances sur les modalités de prise en charge des
femmes ayant une cytologie anormale et I'élaboration des recommandations nationales de bonne
pratique®, conformément a I’Action 1.3. du Plan Cancer 2014-2019 (« Assurer aux femmes chez
lesquelles une anomalie a été détectée une prise en charge adaptée »), I'INCa a précisé que :

N

- La plus grande variété d’examens réalisables a partir d’'un frottis sur milieu liquide rend
I'utilisation de cette technique préférable a celle des frottis sur lame, dés lors qu’ils permettent
d’éviter une deuxiéme convocation de la patiente lorsqu'un test de triage secondaire, HPV ou
immuno-cytochimie, s'avere nécessaire.

- Les milieux liquides sont validés pour les techniques de biologie moléculaire lorsque la validation
est faite par des instances indépendantes type FDA aux Etats-Unis ou ANSM pour la France.

Ainsi, en lien avec ces recommandations, le programme de dépistage organisé du CCU devrait s’appuyer
a terme sur le frottis avec cytologie en milieu liquide (dans un milieu de transport qui doit convenir a la

6 . . . N . . . ;.
Recommandations professionnelles « Conduite a tenir devant une femme ayant une cytologie cervico-utérine anormale »,
INCa 2016. En cours de publication.
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cytologie et a la recherche d’HPV’). Le frottis avec cytologie conventionnelle sur lame reste utilisé dans
programme.

Les modalités de prélevement sont développées par ailleurs.

6.1 Formation et information du préleveur

Les prélevements sont réalisés par des professionnels spécifiquement formés (gynécologues, médecins
généralistes et sages-femmes) et dans des conditions garantissant leur qualité. Ainsi, le préleveur est
une personne habilitée a la pratique des frottis et ayant bénéficié d’une formation appropriée. Cette
formation inclut les modalités techniques de la pratique des frottis et I'information concernant le
dépistage, régulierement actualisée.

6.2 Conditions de prélevement

Le frottis doit étre réalisé sous controle visuel avec un spéculum adapté a I'age et a la morphologie
locale de la patiente.

Chez les femmes ménopausées, il peut étre proposé d’appliquer localement des cestrogenes 4 a 5 jours

avant pour faciliter le prélevement au niveau de I'endocol.

Pour la réalisation d’'un frottis conventionnel, dans des conditions optimales, il convient d’éviter le
prélevement pendant la période des regles et dans des contextes d’inflammation ou d’infection
vaginale.

Il n’existe pas de contraintes particulieres s’agissant des conditions de préléevement en milieu liquide.

6.3 Site de prélevement

Le prélevement doit intéresser la jonction exocol-endocol (squamo-cylindrique) et la zone de
transformation (métaplasie malpighienne en couronne au niveau de I'exocol autour de I'orifice du canal
endocervical) qui sont les sieéges électifs de I'infection par HPV et de la cancérisation.

6.4 Le prélevement

Frottis conventionnel :

Pour le frottis conventionnel, il est recommandé d’utiliser une spatule d’Ayre associée a une brosse ou
un Cervex Brush® ou une spatule d’Ayre modifiée qui permettent de prélever I'orifice cervical externe et
I’endocol. Les cellules prélevées sont étalées sur lame et la fixation est réalisée immédiatement par un

" Conditions pré-analytiques de réalisation de la recherche du génome (ADN) des Papillomavirus Humains (HPV) oncogénes a
partir de frottis cervico-utérins — Rapport d’évaluation des technologies de santé. HAS 2013 http://www.has-
sante.fr/portail/jcms/c_1264004/fr/conditions-pre-analytiques-de-realisation-de-la-recherche-du-genome-adn-des-
papillomavirus-humains-hpv-oncogenes-a-partir-de-frottis-cervico-uterins-rapport-d-evaluation

Voir en annexe 5 : Fiche Bon usage des technologies de santé « Détecter les papillomavirus oncogeénes : chaque intervenant
joue un réle important Tout se joue avant I’ADN », HAS 2014
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spray®. La lame est ensuite adressée avec la feuille de demande d’examen & la structure ACP (cf. ci-
apres).

Frottis en milieu liquide :

Le frottis en milieu liquide correspond a un prélévement dont les cellules sont mises en suspension dans
un liquide de conservation. La qualité du préléevement est essentielle pour détecter la présence de
cellules anormales au microscope.

Le préleveur doit privilégier un matériel en plastique souple pour d’une part recueillir le maximum de
cellules en vue de la cytologie et, d’autre part, et limiter les saignements (pour le cas ou un test HPV
serait indiqué, le sang étant un inhibiteur de PCR).

Il doit éviter d’utiliser un matériel de prélevement dur (qui provoque le saignement), notamment des
spatules d’Ayre, sauf pour les femmes ménopausées en raison de la sténose et de I'obstruction de
I'orifice externe du col utérin.

Il doit aussi éviter d’utiliser un matériel absorbant (coton).

Trois différents dispositifs de préléevement types sont recommandés :
- la brosse pour préléevement cervico-vaginal de type Cervex-Brush® ;
- la cytobrosse endocervicale ;
- la spatule a extrémité allongée seule.

Le préleveur doit brosser la totalité de I'orifice cervical externe et I'endocol avec le matériel
recommandé par le fabricant du milieu de transport et en opérant autant de rotations que préconisé
par le fabricant.

Le matériel prélevé est ensuite déchargé immédiatement par le préleveur® dans le flacon qui contient le
milieu de transport validé pour la technique conformément aux instructions des fabricants de cette
technique ou conformément aux procédures propres de la structure qui effectue I'analyse.

Le récipient destiné a recevoir I'échantillon biologique est adapté a la nature de I'échantillon et a celle
des analyses.

Le récipient contenant le prélevement est étiqueté et cet étiquetage est congu pour éviter toute erreur
sur l'identité de la personne. Il mentionne, outre l'identité et la date de naissance, le nom de jeune fille,
la nature de I'échantillon, le nom du préleveur et la date du prélevement.

Le récipient étiqueté est associé a une feuille de demande d’examen (cf. ci-apres).

6.5 Transport du prélevement

Le transport des FCU respecte les regles qui assurent l'intégrité de I'échantillon et la sécurité des
personnels.

8 . . , s PR

La lame est préalablement marquée au nom de la femme (au crayon sur I'extrémité en verre dépoli) ainsi que le porte-lame.
Recueillies a partir des deux faces du dispositif de prélevement, les cellules sont étalées uniformément et en couche mince sur
la lame de verre. La lame est ensuite fixée immédiatement par un spray de fixateur (laque) vaporisé de 15 a 25 cm de distance
de celle-ci,
°Le préleveur n’a plus a prendre en charge I'étalement comme pour un frottis conventionnel.
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Les conditions de conservation doivent étre conformes aux regles de sécurité et d'hygieéne en vigueur
pour éviter toute contamination du personnel ou toute pollution.

Les conditions d'identification, de fermeture des récipients et de température de conservation doivent
étre rigoureusement observées pour éviter tout risque d'erreur, de modification qualitative et/ou
guantitative et de contamination.

Les conditions de conservation, température et durée, doivent étre fixées par la structure qui réalise le
test et inscrites sur ses procédures opératoires ; elles doivent étre conformes aux instructions du/des
fabricant(s).

6.6 Feuille de demande d’examen

La feuille de demande d’examen comporte tous les renseignements nécessaires a la bonne exécution
des analyses et a l'interprétation des résultats.

Elle est fournie par la structure d’ACP au préleveur qui renseigne toutes les rubriques pertinentes sous
sa seule responsabilité.
Elle comporte obligatoirement les informations suivantes :
- ldentification du préleveur,
- Identification du prescripteur et du médecin traitant,
- Nom et prénom de la femme,
- Nom marital le cas échéant,
- Date de naissance,
- Numéro de sécurité sociale/numéro d'inscription au répertoire des personnes physiques (NIR),
- Adresse compléte de la femme,
- Date du prélevement,
- Type de prélevement (conventionnel ou milieu liquide, nombre de lames),
- Localisation du prélévement,
- Date des derniéres régles ou grossesse, post-partum, ménopause,
- Type de contraception utilisée (contraception hormonale, dispositif intra-utérin),

- Eventuels antécédents gynécologiques et thérapeutiques (traitement du col, chimiothérapie,
hormonothérapie, radiothérapie),

- Statut vaccinal anti HPV,

- Tout antécédent de Iésion cancéreuse et précancéreuse du col utérin, recherche de virus HPV le
cas échéant ou d’hystérectomie, etc.

- Toutes les informations sur les gestes techniques et les éventuels prétraitements réalisées (ex :
éventuels traitement par acide acétique, cas des frottis réalisés hors conditions optimales chez
les femmes n’ayant pas de suivi gynécologique régulier™),

10 . . . - . - . .

Les femmes n’ayant pas de suivi gynécologique régulier peuvent constituer un cas particulier dans la mesure ou le préleveur
peut choir de privilégier avant tout la réalisation d’un prélevement, « quelles que soient les conditions », plutét que d’attendre
que les conditions idéales soient réunies. Une telle situation doit étre systématiquement signalée.
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- Mention de l'information pour les transmissions de résultats, sous autorisation CNIL et
possibilité de refus de la femme (case a cocher).

Les renseignements nécessaires portés sur la fiche doivent étre exacts et le plus complet possible.

6.7 Reception du prélevement
Les prélévements sont enregistrés avec un numéro d’examen correspondant a celui de la feuille de
demande d’examen.

La conformité des prélévements acceptés dans la structure en fonction des techniques et procédures

qui y sont pratiquées est vérifiée.

6.8 Cytologie non satisfaisante pour I’évaluation

Les criteres de frottis non satisfaisants sont précisés par le systéeme de Bethesda (cf. Bethesda 2014 en
annexe).

En France, le pourcentage de frottis non satisfaisants représente 3 a 4 % des FCU (en incluant les frottis
conventionnels).

En cas de cytologie non satisfaisante pour I'évaluation, les causes sont explicitées par la structure d’ACP
aux professionnels de santé référents pour ce prélevement. Le préleveur (en lien avec le prescripteur le
cas échéant) re-convoque la femme pour un nouveau prélevement dans un délai de trois mois.

7. Interprétation cytologique

7.1 Terminologie

Lors des recommandations de I’Anaes de 2002 sur la conduite a tenir devant un frottis cervico-utérin
anormal, la terminologie de Bethesda 2001 était préconisée. La terminologie de Bethesda 2014 (cf.
Annexe 2) a modifié I’age a partir duquel la présence de cellules endométriales (en dehors des périodes
de regles) doit s’accompagner d’une biopsie de I'endomeétre (45 ans au lieu de 40 ans). Cette
terminologie est recommandée par la SFCC (Société Frangaise de Cytologie Clinique) a l'instar de
I’ensemble des Sociétés de Cytologie Européennes réunies en Fédération (EFCS).

Le systéme de Bethesda 2014 doit étre utilisé pour programme de dépistage du CCU.

7.2 Compte rendu cytologique

Le compte-rendu est fondé sur le systéme de Bethesda 2014 et codé selon les préconisations de la
Société francgaise de cytologie clinique (SFCC) relative a la codification ADICAP (cf. Annexes 2, 3 et 4).

1 Nayar R, Wilbur DC, eds. The Bethesda System for Reporting Cervical cytology. Definitions, Criteria, and Explanatory Notes.
3rd ed. Springer ; 2015.
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Le compte-rendu reprend les éléments cliniques renseignés sur la feuille de demande d’examen par le
préleveur et les antériorités internes a la structure d’ACP. Il mentionne en clair si le prélevement est
satisfaisant ou non pour I'évaluation. S’il est satisfaisant pour I'évaluation, le prélevement fait I'objet
d’une interprétation cytologique. Il s"Taccompagne alors:

- D’un ou plusieurs codes et au minimum d’un code correspondant soit, selon le systeme de
Bethesda 2014, a ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL, carcinome malpighien présumé invasif, AGC,
adénocarcinome in situ, adénocarcinome présumé invasif soit a un prélevement négatif pour
une lésion intraépithéliale ou maligne. La catégorie autre « endometre chez une femme de plus
de 45 ans » vient s’ajouter si nécessaire aux autres intitulés.

- des recommandations de I'INCa relative a prise en charge des femmes ayant une cytologie
anormale (publication prévue en 2016).

En se basant sur la terminologie de Bethesda actualisée et sur les Regles de Bonne Pratique en Anatomie
et Cytologie Pathologiques (RBPACP) publiées par I’AFAQAP (Association Frangaise d’Assurance de
Qualité en Anatomie et cytologie Pathologiques), le groupe de travail des recommandations INCa 2016 a
proposé une liste d’items devant figurer dans le compte rendu de cytologie cervico-utérine (cf. annexe
3)

Le compte-rendu cytologique standardisé inclut un manuel d’utilisation, une feuille de prescription
(feuille d’accompagnement), une feuille de travail (feuille de paillasse).

En cas de cytologie sur prélevement en milieu liquide, si un test HPV ou une étude immunocytochimique
(double immuno-marquage p16'NK4A/Ki67) sont effectués, leur résultat doit faire partie intégrante du

compte rendu final ou complémentaire.

Il convient de privilégier un compte-rendu unique, intégrant I’'ensemble des données obtenues a partir
d’un seul prélévement. Dans le cas ou la structure d’ACP sous traite une technique, il lui revient
d’intégrer et de communiquer le résultat de la technique sous-traitée conformément a la norme
ISO 15 189.

Les milieux liquides validés offrent la possibilité d’une lecture automatisée avec repérage des cellules
selon un algorithme défini par le fabricant équivalent a un « pré-screening ». Cette technique nécessite
le strict respect des régles édictées par le fabricant et en particulier I'utilisation de colorants captifs.

7.3 Archivage

L'archivage en ACP peut se définir comme la conservation et le classement, une fois le compte rendu
diagnostique émis, des comptes rendus diagnostiques, des documents - objets qui s’y rattachent, a
savoir les documents alimentant le processus de transformation conduisant du prélévement au compte
rendu ainsi que les matériaux ou objets issus de ce processus. L'archivage obéit soit a des textes
réglementaires, soit en leur absence, a des regles de bonnes pratiques médicales élaborées par la
profession®?.

12 Rapport « Anatomie et cytologie pathologiques » Ministere du travail, de I'emploi et de la santé. 2012
http://www.francesfcc.org/index.php/FR/la-societe/2013-01-06-17-00-53/118-rapport-anatomie-et-cytologie-pathologiques-
avril-2012
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A ce jour, les prélevements (ou les lames dans le cas d’'un frottis conventionnel) sont conservés et
accessibles pendant une période minimale de 10 ans et les comptes rendus doivent étre archivés
pendant 30 ans. Il est également recommandé de conserver les feuilles de demande d’examen
cytologique, éventuellement sous forme numérisée.

Les dispositions prévues par le décret n°2006-6 du 4 janvier 2006 relatif a I'hébergement de données de
santé a caractere personnel * s’appliquent aux structures hospitaliéres.

8. Rendu des résultats

Les résultats du frottis sont adressés par I’ACP sous la forme d’un compte-rendu écrit en format
électronique via un systéme sécurisé ou, a défaut en format papier (cf. comptes rendus standardisés en
annexe 4) :

- D’une part, au préleveur/prescripteur/médecin traitant (en accord avec la femme),

- D’autre part, a la structure régionale de préfiguration de tout ou partie du compte-rendu et/ou
des codes qui y sont associés.

8.1 En cas de prélevement non satisfaisant

Le prescripteur avertit par écrit la femme et s’assure que le prélévement est refait dans un délai de trois
mois. Le suivi reprend ensuite son cours.

N

Aprés deux préléevements consécutifs non satisfaisants, s’il s’avére que le frottis est impossible a
réaliser, la personne est alors considérée comme « inéligible » au dépistage. La femme en est informée
et les motifs précisant I'impossibilité de recourir au FCU lui sont communiqués. Elle est invitée a
poursuivre son suivi gynécologique. L'impossibilité de réaliser un frottis dans des conditions
satisfaisantes est documentée dans le dossier de la femme qui sera réinvitée a 3 ans en I'absence de
nouveau prélevement.

8.2 En cas de prélevement satisfaisant et en I'absence de
cytologie anormale

Il est de la responsabilité du prescripteur de communiquer a la femme les résultats de son dépistage du
CCU et de rappeler la nécessité d’un nouveau préléevement dans les délais recommandés entre 2 tests
de dépistage.

La structure régionale de préfiguration est informée du résultat du dépistage par la structure d’ACP.

13 Le Décret n°2006-6 du 4 janvier 2006, applicable dans les structures publiques ou privées participant au service public, a
modifié I'arrété du 11 mars 1968 relatif aux archives hospitaliéres. La durée de conservation des dossiers médicaux est de
20 ans (apres la derniére consultation), sauf pour les enfants de 0 a 7 ans pour lesquels les dossiers seront conservés jusqu’a
leur 28eme année, et pour les patients décédés pour lesquels ils seront conservés 10 ans apres la date de déces. Ce décret ne
précise cependant toujours pas si les archives ACP et notamment les documents histologiques (blocs et lames) font partie du
dossier médical et sont donc soumis aux mémes regles. De plus, la date de la derniére consultation ou du décés n’étant pas
connue des structures d’ACP, cela revient en pratique a conserver les blocs, les lames et les comptes rendus pour une durée
non définie, la plus longue possible en fonction des capacités d’archivage de la structure.
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8.3 En cas de cytologie anormale

8.3.1 Communication du résultat a la femme

Les femmes qui présentent un résultat cytologique anormal nécessitent une prise en charge
diagnostique et éventuellement thérapeutique. Elles doivent donc étre averties par écrit dans les plus
brefs délais par le prescripteur. Celui-ci devra expliquer a la patiente la signification du résultat et les
conséquences qui en découlent conformément a la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits
des malades et a la qualité du systeme de santé.

Dans le méme temps, la structure régionale de préfiguration est informée rapidement et doit s’enquérir
aupres du prescripteur et/ou du médecin traitant des modalités de prise en charge mises en ceuvre en
fonction du résultat cytologique.

8.3.2 Conduite a tenir devant une cytologie anormale

On se reportera au texte des recommandations professionnelles sur le CCU « Conduite a tenir devant
une femme ayant une cytologie cervico-utérine anormale » de I'INCa (en cours, publication attendue en
2016) ou a défaut celles élaborées par I’ANAES en 2002, intitulées « Conduite a tenir devant une
patiente ayant un frottis cervico-utérin anormal - Actualisation 2002 ».

Dans ces recommandations, les différentes situations y sont exposées accompagnées des arbres
décisionnels correspondants.

8.3.3 Transmission des résultats des investigations diagnostiques

Le résultat des investigations (colposcopie, biopsie cervicale, curetage endocervical...) est transmis de la
facon suivante :

- Parle prescripteur a la femme et a la structure régionale de préfiguration,

- Parlastructure régionale de préfiguration a la structure ACP qui a procédé a l'interprétation et a
I"analyse cytologique du prélévement.

La structure régionale de préfiguration doit s'assurer de l'existence d'un suivi conformément aux
recommandations de prise en charge des femmes ayant une cytologie cervico-utérine anormale, dans
un délai de quatre mois (avec un écart maximal toléré de 1 mois) pour les Iésions de haut grade, de six

mois pour les Iésions mineures et de bas grade.

Pour les femmes dont la cytologie cervico-utérine est anormale et dont les résultats du bilan
diagnostique ne sont pas parvenus a la structure régionale de préfiguration aprés un délai
supplémentaire de deux mois a trois mois (avec un écart maximal toléré de 1 mois), des relances
systématiques sont effectuées auprés du prescripteur du prélevement, du médecin traitant et/ou de la
patiente.

Sont considérées comme perdues de vue, les femmes pour lesquelles aucune information sur le suivi n’a
pu étre recueillie a un an.
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8.3.4 Transmission des résultats du traitement

La structure régionale de préfiguration procede a un suivi régulier et exhaustif de toutes les femmes
dont la cytologie cervico-utérine est anormale (quel que soit leur mode d’entrée dans le dépistage) et
rassemble les informations les concernant.

Toutes les mesures sont prises afin d’assurer le recueil des résultats des femmes dont les examens et le
traitement sont réalisés en dehors de la zone géographique couverte par le dispositif régional.

Le médecin traitant constitue le professionnel de référence pour la patiente. En effet, pour chacune de
ses patientes, le médecin traitant coordonne le dépistage : il effectue la synthése des informations
transmises par les professionnels de santé concernés (dans le respect des obligations déontologiques et
légales), incite a la participation au dépistage, prescrit un test de dépistage ou réalise lui-méme le
prélévement, et s’assure de la bonne prise en charge en cas de test positif'*.

8.4 Information des professionnels

8.4.1 Information des prescripteurs et des préleveurs

Il s’agit des médecins gynécologues et généralistes (tout médecin préleveur ou pouvant intervenir dans
la chaine du dépistage) ainsi que des sages-femmes.

Les informations suivantes sont fournies par les dispositifs régionaux de préfiguration du programme :

- Information des femmes et engagement des préleveurs/prescripteurs : avant tout, il s’agit
d’informer les patientes de la nécessité du dépistage et de ses modalités et de leur préciser ses
avantages et ses inconvénients. Le préleveur doit également, lors de la réalisation du
prélevement, fournir des données administratives complétes et des renseignements cliniques
nécessaires, qui sont a inscrire sur la feuille de demande d’examen. Le préleveur s’engage a
respecter les protocoles liés a ce programme et notamment a fournir systématiquement les
renseignements administratifs et cliniques complets, devant permettre a I’ACP de transmettre
une fiche-patient conforme aux objectifs du programme de dépistage en termes de qualité. Le
prescripteur est informé qu’il doit transmettre le plus tot et le plus clairement possible les
résultats aux femmes dépistées.

- Information sur les résultats : la structure régionale de préfiguration, en lien avec les ACP,
adressera annuellement au préleveurs/prescripteur les résultats d’activité le concernant
(nombre de frottis réalisés, % de frottis non satisfaisants, % de frottis anormaux, etc.).

- Information sur le programme de dépistage : En lien avec I'INCa et I’Agence nationale de Santé
publique (ANSP), en charge de I'évaluation épidémiologique des programmes de dépistage des
cancers, la structure régionale de préfiguration informe a intervalles réguliers les professionnels
impliqués dans le dépistage du CCU sur son territoire a un niveau régional ou infrarégional :

1 Recommandation en santé publique « Etat des lieux et recommandations pour le dépistage du cancer du col de I'utérus en
France » Haute Autorité de Santé 2010 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1009772/fr/etat-des-lieux-et-
recommandations-pour-le-depistage-du-cancer-du-col-de-|-uterus-en-france
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1. Information concernant les résultats du programme : points forts, points faibles, taux de
participation, de couverture, analyses statistiques permettant d’adapter leur pratique au
contexte dans lequel ils exercent ;

2. Information sur le déroulement/fonctionnement du programme et son organisation:
structures, responsables, personnes a contacter, campagnes de promotion, acteurs
locaux, expérimentations en cours, etc.

8.4.2 Information des anatomo-cytopathologistes

Les ACP sont informés du déroulement et du fonctionnement du programme.

Un ACP pouvant couvrir un assez large secteur géographique sera amené a recevoir les informations
d’une ou plusieurs dispositif(s) régional (aux) préfigurateur(s).

D’autres informations sont plus spécifiques a I'activité ACP:
- Normes d’échanges pour la transmission des résultats a la structure de gestion,

- Modalités d’assurance de qualité mises en place.

9. Assurance qualité en anatomo-cytopathologie

En 2010, la Haute Autorité de Santé (HAS) a recommandé la mise en place effective d’'un systeme
d’assurance qualité dans le cadre du dépistage du cancer du col de I'utérus en France, précisant qu’elle
devra se fonder notamment sur les recommandations européennes relatives au dépistage du cancer du
col de l'utérus ainsi que sur les recommandations et référentiels élaborés dans le contexte frangais et
concerner toutes les étapes du dépistage :

- Test de dépistage, qualité du préléevement : formation et information du préleveur, information
de la femme, conditions de préléevement, site de prélevement, dispositifs de prélevement,
feuille de demande d’examen, réception des prélévements dans les structures d’ACP, etc.

- Interprétation du test, qualité de linterprétation : formation de I'’ACP (y compris EPP et
formation professionnelle continue), interprétation du test, compte rendu standardisé,
archivage, etc.

- Rendu des résultats et suivi, qualité du suivi : communication au préleveur/prescripteur,
communication a la femme, transmission des résultats des investigations diagnostiques, en cas
de test positif, transmission des résultats du traitement, relance en cas de non-communication

des résultats, etc.
La démarche d’assurance qualité integre, par principe, I'évaluation du suivi de cette qualité.
Concernant I'interprétation des FCU, il était rappelé que :

- I’ACP est un professionnel qui a bénéficié d’une formation initiale et est en mesure de justifier
d’'une évaluation des pratiques professionnelles et d’une formation professionnelle
continue/d’un développement professionnel continu ;

- le technicien spécialisé en ACP (cytotechnicien) qui intervient dans le screening bénéficie
également d’une formation professionnelle continue.
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Conformément a ces recommandations et dans le cadre du déploiement du programme de dépistage

organisé du CCU, un contréle de qualité interne est mis en place dans les structures d’ACP :

il correspond a I'ensemble des mesures prises par les structures d’ACP pour évaluer en
permanence la qualité des examens effectués et pour permettre |'obtention de résultats fiables
et reproductiblesls;

Il a pour objectif de s’assurer : du respect d’un référentiel, de I'amélioration des performances
en cas de non-conformité, du controle de la technique, du contréle de l'interprétation, de la
relecture systématique du ou des tests négatifs précédant un test positif dans un délai de moins
de 5 ans, de la recherche des faux négatifs et des faux positifs, du controle de la formulation des
conclusions, de lintégration de I'’ensemble du personnel concerné dans le processus de
controle.

Une démarche de contréle de qualité externe peut également étre mise en place sur la base

d’indicateurs de performance.

Les structures ACP s’engagent a respecter les « recommandations de bonnes pratiques en anatomie et

cytologie pathologiques™» et/ou étre accrédité selon la norme 1SO 15 189.

Les principes retenus par les membres du Comité technique et de prospective relatif au dépistage du

cancer du col de l'utérus sont donnés en annexe 4.

15 .
Il doit notamment s’assurer :

Du respect d’un référentiel (procédures écrites etc.),

Du respect et de la pérennisation de ce référentiel par I'institution d’une révision périodique de ces procédures,
D’une définition des non conformités en lien avec les procédures appliquées et d’un recueil de ces non-conformités,
D’une revue périodique des non conformités et des actions correctives/préventives mises en place

Du controle de la technique,

Du contrdle de l'interprétation,

De la relecture systématique du ou des FCU négatifs précédant un frottis de type ASC-H, haut grade, atypie
glandulaire, cancer,

Du contréle de la formulation des conclusions (compte rendu cytologique standardisé),

De I'intégration de I'ensemble du personnel dans le processus de contréle,

De la recherche des examens cytologiques faux-négatifs et des faux-positifs

16 Ces recommandations de bonnes pratiques en anatomie et cytologie pathologiques ont été élaborées et publiées par
I’Association francgaise d’assurance qualité en anatomie et cytologie pathologiques (AFAQAP) en 1998, actualisées en 2009
(https://www.afagap.fr/documentation/documents-afagap/rbpacp ). Elles rassemblent les recommandations permettant un

exercice optimal de la discipline. Elles ont vocation a évoluer en fonction des progrés techniques, des connaissances médicales
et de I'environnement social et législatif (cf. www.afagap.org).
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10. Evaluation

L’évaluation est le moyen de connaitre I'impact, 'efficacité et I'efficience du programme de dépistage.
Le suivi épidémiologique et d’évaluation mis en place doit permettre de mesurer I'efficacité et les effets
déléteres du dépistage, de vérifier I'utilisation optimale des ressources disponibles et de déterminer les
actions d’amélioration de I'efficience du programme. L’autorisation de la Commission Nationale de
I'Information et des Libertés (CNIL) doit étre obtenue pour la mise en place des fichiers. Tout doit étre
mis en ceuvre pour assurer la confidentialité et le secret médical.

Le suivi et son évaluation s’appuient sur les recommandations européennes.

On rappelle que I'évaluation de I'impact des programmes de dépistage sur la morbidité et la mortalité
nécessite un rapprochement des données du dépistage et des registres de cancers.

L'ANSP est en charge de I'évaluation épidémiologique des programmes de dépistage organisé des

cancers.

10.1 Définition d’un état des lieux de départ

Il est nécessaire avant la mise en place d’'un programme de dépistage organisé de faire un état des lieux
afin de pouvoir définir les objectifs a atteindre et en suivre I'évolution :

- Nombre annuel d'actes liquidés dans les bases des caisses d’assurance maladie dans le
département et/ou la région,

- Répartition par classes d’age,
- Répartition des frottis anormaux,
- Nombre des cancers par tranche d’age lorsqu’ il existe un registre,

- Démographie médicale (généralistes, gynécologues et gynécologues obstétriciens, ACP) ainsi
gue démographie des biologistes et des sages-femmes,

- Couverture vaccinale anti-HPV
- Données de morbi-mortalité du cancer du col de I'utérus,

- Profil socio-économique du territoire.

10.2 Systeme d’information

Les informations ci-apres sont considérées comme le minimum devant étre recueilli par la structure de
gestion.

10.2.1 Informations concernant les femmes

Il convient de recueillir :

- - Unidentifiant : patronyme (nom de jeune fille), nom d’usage (nom marital) et prénom,

- La date de naissance,
- -Le NIR, a défaut le numéro d’'immatriculation aupreés de I'assurance maladie,

- - L’adresse postale.
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10.2.2 Informations concernant le frottis cervico-utérin

Il convient de recueillir au minimum :

Un identifiant du préleveur et sa qualification,

L'indication du prélévement (dépistage/suivi/diagnostic),

- Ladate de I'examen,

- Ladate du prélevement antérieur et son résultat cytologique,
- Les résultats codés selon le systéeme de Bethesda 2014.

- Unidentifiant du médecin signataire du compte-rendu de I'examen.

10.2.3 Informations concernant les examens histologiques

Il convient de recueillir au minimum :

- La date de I'examen et la nature de I'examen (biopsie, piéce de conisation ou hystérectomie,
etc.),

- Lesrésultats codés,

- Unidentifiant du médecin signataire du compte-rendu de I'examen.

10.2.4 Coopération avec les registres des tumeurs

Dans les départements ou existent des registres des tumeurs, la structure régionale de préfiguration
doit établir une collaboration avec les registres afin d’identifier les cancers de I'intervalle.

11.1 Indicateurs nécessaires a |’évaluation du programme

11.1.1Indicateurs d’activité et épidémiologiques

Les informations recueillies par la structure régionale de préfiguration permettent de construire des
indicateurs d’évaluation du dépistage. L'ANSP est en charge de I'évaluation épidémiologique du
programme, y compris de son impact en termes de santé publique (hormis les indicateurs de co(t).

Les indicateurs de performance du programme, les données nécessaires a I'évaluation devant étre
fournies ainsi que les modalités de transmission des données a I’ANSP feront I'objet d’un guide
actualisé'’ courant 2016.

7 i.e actualisation du « Guide du format des données et définitions des indicateurs de I'évaluation épidémiologique pour
dépistage  organisé du cancer du col de l'utérus » publiés par I'InVS en janvier 2009.
http://www.invs.sante.fr/publications/2009/guide format donnees cancer uterus/index.html
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Pour information, les indicateurs d’activité et épidémiologiques du programme organisé sont
notamment les suivants :

- Indicateurs d’activité du dépistage organisé :
e Taux de couverture du dépistage sur 3 ans,
e Taux de couverture du dépistage sur 5 ans,
e Taux annuel d’activité de dépistage,
e Nombre d’invitations envoyées,
e Nombre de relances envoyées,

e Taux de FCU réalisés dans I'année suivant I’envoi d’invitation/relance ;

- Indicateurs de qualité des tests, des examens et du suivi (femmes invitées et femmes
participant spontanément) :

e Pourcentage de prélevements « non satisfaisants pour I’évaluation »,

e Pourcentage de prélevements a cytologie anormale (tests positifs),

e Répartition des anomalies cytologiques parmi les prélevements anormaux,

e Taux d’anomalies cytologiques,

e Pourcentage de cytologies anormales innocentées par examen complémentaire,
e Pourcentage d’histologies positives en fonction de I'anomalie cytologique,

e Délai moyen entre un frottis de dépistage anormal et son suivi,

e Exhaustivité des résultats de la cytologie,

e Exhaustivité des résultats de I'histologie ;

- Lésions histologiques détectées :
e Taux de cancers invasifs,
e Répartition de la taille des cancers dépistés,

e Taux de Iésions histologiques précancéreuses.

11.1.2Indicateurs budgétaires et de colits

Les dispositifs de préfiguration fournissent aux représentants de I'Etat et de I'Assurance maladie dans la
région les informations et les documents permettant de construire les indicateurs d’évaluation
budgétaires et de colit du dépistage.

Pour information, les indicateurs budgétaires et de co(ts du programme organisé sont notamment les
suivants :

Cout prévisionnel (budget type),

Cout du dépistage (réalisé),

Indicateurs d’efficience,

Indicateurs financiers.
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Un modele type de retour d’informations spécifique sera élaboré courant 2016.

Les représentants de I'Etat et de I'Assurance maladie dans la région sont également destinataires des
informations et éléments suivants produits par les dispositifs de préfiguration, a savoir :

- Les informations transmises a I’ANSP,

- Lerapport annuel d’activité mentionnant les actions de sensibilisation et d’information réalisées
aupres des médecins et de la population dans le cadre du dépistage du col de I'utérus, ainsi que
les actions dans le domaine de la formation des praticiens.

11.2 Organisation du recueil des données

Concernant I'organisation du recueil des données, il est recommandé, comme pour les autres cancers :
- De recenser et d’utiliser d’abord les compétences déja existantes dans les départements ou les
régions ;

- De rechercher des accords permettant I'échange de compétences et de technologies (logiciels
informatiques) entre les départements ayant un programme de dépistage en place et les
départements démarrant un programme.
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Annexe 1 : Missions des structures régionales de préfiguration

Préfiguration

Déploiement

(montée en régional du
Contribuer, en lien avec I'ARS a définir les X
orientations stratégiques relatives au déploiement du
programme sur le territoire
Définir le calendrier de déploiement du programme X X
et les moyens nécessaires
Assurer l'information auprés de I'ensemble des X X X
acteurs et parties prenantes au niveau régional
Fonction Produire les documents requis (rapports scientifiques X X
strategique et bilans) et assurer la communication des résultats
Contribuer au pilotage national opérationnel du X X
programme (participation aux groupes ad-hoc INCa,
production d’informations, le cas échéant réponses
aux demandes du CTP Dépistage CCU, etc.)
Mise en place des comités/conseils de gouvernance X X
(conseil d’administration, conseil scientifique) et de
comités de professionnels
Fonctions Achats - Ressources humaines - Gestion X X X
support administrative, financiere, et réglementaire
Contribution a la mise en place d’un Sl partagé au X X
niveau national
Administration régionale du logiciel et de BDD X X X
Fonction Interfacage avec les SI des professionnels, caisses X X X
« Systéme d’assurance maladie et parties prenantes concernés
d’Information » Constitution et gestion BDD (extraction, stockage et X X X
sauvegarde des données pour utilisation ultérieure)
Interface nationale (InVS, ANSP, ...) X X
Hébergement et maintenance informatique
Proposition d’une étude scientifique d’évaluation X
(projet innovant et/ou réponse AAP/AQ)
Fonction Identification puis mise en place de partenariats et X
« Innovations et interfaces (ARS, Registres, RRC, ORS, CHU,
Expérimentations » | Universités, Collectivités territoriales, etc.)
Identification des territoires et populations X X
spécifiques (en lien « fonction de Lutte contre 1SS»)
Fonctions d’animation | coordination de Iinformation (élaboration et
et de relation avecla | diffusion supports) X
population cible
Evaluation et valorisation des actions de NA*
communication et de sensibilisation
Plateforme d’accueil téléphonique X
Analyse des territoires et spécificités besoins pour la
région (lien avec les fonctions Innovations et X
expérimentation et lutte contre les ISS)
Actions communication et sensibilisation X
Autres partenariats NA*
* : non applicable, mission(s) post-déploiement
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FONCTIONS

MISSIONS/ACTIVITES

Préfiguration
(montée en
charge progressive)

Déploiement
régional du
PNDO

Actions aupres des populations spécifiques(en lien
. avec les missions et priorité de I’ARS et en partenariat NA*
Fonction .de: Iut.te, avec les structures associatives impliquées
contre les inégalités - - . - -
sociales de santé (ISS) Evaluation des actions spécifiques (lien Evaluation) NA*
Evaluation et mise en place des partenariats possibles X
Formation/Information (proposition de programmes,
d’actions et définition des modalités de déploiement) X X
Partenariats et Projets innovants avec les
Fonctions représentants des professionnels, soutien a la mise NA*
d’harmonisation et en ceuvre de démarches innovantes
d’amélioration des Diffusion des Bonnes Pratiques et accompagnement X
pratiques et recours a | des demandes de référentiels, protocoles, RBPP, etc.
’ .
Fexpertise Retour d’informations sur les pratiques (ensemble de
la population cible du dépistage - femmes invitées ou NA*
non)
Mobilisation des professionnels de santé impliqués X X
Collecte et contrdle qualité des données X X X
Synthese, transmission, communication et X X
valorisation des données d’évaluation du programme
Evaluation et valorisation des actions de NA*
communication et de sensibilisation
Fonctions Identification territoires et populations spécifiques
Evaluation et (en lien avec la fonction « « Innovations et X X X
Assurance Expérimentations »)
Qualité Transmission des indicateurs (pilotage, ISS, X X
épidémiologie) et réponse aux enquétes ad-hoc
Respect des référentiels de qualité (le cas échéant) NA X
Elaboration de procédures internes X X
Harmonisation et échanges de pratiques en lien avec X X X
les autres dispositifs préfigurateurs
Envoi des invitations (sur toute la nouvelle région) X** X
Fonction Recueil exclusions et des refus X X
Invitation .
Relances Envoi des relances X X
Intégration des données issues de la phase
d’invitation pour assurer le suivi des personnes X X
dépistées
Recueil des données nécessaires au suivi (via Sl) X X
Fonction -
Suivi des positifs Suivi, relance et retours aux personnes X X
Relance et retours aux professionnels X X
* : non applicable, mission(s) post-déploiement
** . en débutant par les femmes de la population cible les plus agées (cf. cahier des charges)
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Annexe 2 : Systeme de Bethesda 2014
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Référence : Nayar and Wilbur. The Pap Test and Bethesda 2014. Acta Cytologica 2015;59:121-132.

https://www.karger.com/Article/FullText/381842
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Annexe 3 : Compte-rendu cytologique standardisé

Nom de la structure ACP et le cas échéant n° FINESS

Identifiant du médecin pathologiste (n° RPPS - Répertoire Partagé des Professionnels de Santé)
N° du compte rendu

Nom du signataire du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique

Etalements (préciser le nombre de lames)
Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)
Coloration (préciser le type)

La conclusion diagnostique

Qualité du préléevement
Satisfaisant pour I'évaluation
Non satisfaisant pour I'évaluation (préciser la raison)

Catégories

Négatif pour une Iésion intra-épithéliale ou maligne*

Autre: présence de cellules endométriales chez une femme > 45 ans
Anomalies des cellules épithéliales (a préciser)

Cellules malpighiennes atypiques de signification indéterminée (ASC-US)

Cellules malpighiennes atypiques ne permettant pas d'éliminer une lésion malpighienne intraépithéliale
de haut grade (ASC-H)

Lésion malpighienne intra-épithéliale de bas grade (LSIL)

Lésion malpighienne intra-épithéliale de haut grade (HSIL)

Lésion malpighienne intra-épithéliale de haut grade avec des aspects faisant suspecter une
invasion

Carcinome épidermoide

Cellules cylindriques (glandulaires/endocervicales/endométriales) atypiques SAP

Cellules cylindriques (glandulaires/endocervicales) atypiques en faveur d'une néoplasie
Adénocarcinome in situ de I'endocol

Adénocarcinome (préciser endocol/endométre/extra-utérin/autre SAP)

Autres tumeurs malignes

Données optionnelles

Descriptif cytologique des :

Cellules malpighiennes (basales, parabasales, intermédiaires, superficielles)
Cellules endocervicales

Cellules endométriales

Recommandations

La terminologie de Bethesda inclut des recommandations sur la prise en charge des patientes et/ou le suivi. Ces
recommandations doivent étre fondées sur des données scientifiques validées ou des recommandations émanant
de sociétés savantes.

*Note
La présence ou non de cellules cylindriques/endocervicales doit obligatoirement étre mentionnée dans le compte
rendu.
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Annexe 4 : Principes retenus en ACP pour le programme
organisé du dépistage du cancer du col de l'utérus

Données de contexte, actes ACP

1/ Nombre d'examens de frottis en secteur libéral

Régimes et organismes de liquidation
Nomenclatwes Modalités de réalisation des actes 2015
CCAM Actes réalisés en cabinets / établissements de santé | 4 (104'~81
dont examens selon la technique classique 1312278
dont examens de depistage (JEOX001) P2igiii
dont examens de contrile (JKOX027) 37006
dont examens sel on la fechnigue manacatche 3202305
dont examens de dépistage (JEOXI04) 2050 8304
daont examens de corirdle (JEQXD 1) 253 300
Sons Total CCAM 4 604 581
NABM Actes réalizés en laboratoires de biologie mécdicale 752171
TOTAUX = 5 356 752

2/ Nombre de Tests HPV en secteur libéral

Régimes et organismes de liguidation

Nomenclatmres Modalités de réalisation des actes 2015
CCAM A ctes realizes en cabinets / établiszements de sante 98 045
Sons Total CCAM 28 6435

NABM Actes realizés en laboratoires de biologie médicale 65 238
TOTAUX 163 583

Cahier des charges d’étape préfiguration, généralisation du DO CCU 2016

31



Cytologie

Pré-analytique (PrA)

* La structure ACP (SACP) dispose d’une procédure écrite décrivant la phase
PrA :
* Matériel (milieu de recueil)
* Réalisation du préléevement
* |dentification du prélévement
* Transport du prélévement
* Enregistrement du prélévement
* Préparation du prélévement pour analyse

* La procédure est révisée réguliéerement

* Les non conformités en lien avec cette procédure sont définies, recueillies,
régulierement analysées et font I'objet d’actions correctives et préventives
tracées

PrA : Matériel

* La SACP fournit ou dirige le choix du matériel de prélevement (brosse, milieu, BE,
Pochette de transportﬁ

* Le milieu liquide est recommandé

* Une information sur les modalités de conservation (température, péremption), de
(rjecueil et c)le mise en suspension du prélévement est donnée au préleveur (convention
e preuve).

* Les modalités de prélévements pouvantvarier d'une technique a l'autre, il est
recommandé pour le préleveur de limiter le nombre de techniques utilisées.

* Les milieux utilisés doivent étre des milieux validés, notamment pour la réalisation de
tests HPV ou IHC.

« Au mieux les SACP devraient mettre a terme un systéme de suivi des numéros de lots par
préleveur pour gérer notamment les éventuels rappels/date de péremption. Cette étape
est a ce jour techniquement non réalisable. Les fournisseurs doivent travailler a mettre
en place un systeme de tracabilité permettant ce suivi. Les structures de gestion doivent
contribuer a cette évolution.

PrA : réalisation du prélevement

* La méthode de réalisation a été donnée au préleveur par la SACP.
* Le respect de cette méthode est sous |la responsabilité du préleveur

* L'utilisation du milieu liquide ne dispense pas de réaliser un
préléevement représentatif : zone de jonction. (risque de faux négatif
lié au prélevement)

* Le préleveur ala responsabilité du reconditionnement du
prélevement (fermeture flacon) et de la correspondance correcte
Feuille de demande/Flacon

* Si les prélevements sont réalisés en LBM, les préleveurs doivent étre
habilités pour cet acte (iso 15189) : grille habilitation ? Modalités ?
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PrA : identification du prelevement

* Le préleveur identifie a la fois le Flacon/lames et la feuille de
demande.

* |l inscrit sur la feuille de demande les renseignements administratifs
(numéro sécurité sociale) et cliniques requis (items minimaux AFAQAP-
SFCC)

* Un travail doit impérativement étre réalisé avec |'assurance maladie
pour permettre une transmission informatisée des éléments
administratifs : la transcription manuelle est source d’erreurs.

PrA : transport

* Les modalités de transport sont définies et respectent |a
réglementation.

* En cas de sous-traitance (société de transport, poste, ..) un contrat stipulant
les obligations du transporteur doit &tre établi.

* Elles doivent respecter les préconisations du fabricant en terme de
délai et de température

* En lien avec La Poste, une harmonisation au niveau national devra
étre établie pour formaliser le type d’enveloppe pouvant étre utilisé
pour ces échantillons biologiques utilisant des milieux de recueil

inflammable/toxique

PrA : Enregistrement

* La phase d’enregistrement est particulierement sensible
* Elle doit garantir la conformité du prélévement recu (renseignements sur le BE,
conformité du milieu de recueil —type, péremption, délai entre réception et
prélévement)

* Probléme:
* peude techniques permettent un contréle simple des dates de péremption (si milieu liquide validé
date marquée sur le flacon, mais pas forcement en code a barre).

* Pas de solution existante pour suivi métronomie (puce ? Colt ? Intérét 7).
* Elle doit garantir la bonne identification patient/Feuille de demande/Prélévement.
+ Lutilisation de code a barres est recommandée
* Elle doit garantir la saisie dans le SGL des items nécessaires (Id, dates,
correspondants, ....)
« Intérét +++ ala mise en place d’une transmission informatisée des Id.
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PrA : jonction avec phase analytique

* Une procédure doit décrire précisément la période comprise entre
I'enregistrement du prélevement dans la SACP et la phase analytique
proprement dite.

* Modalité de stockage (lieu, température, délai, ...)
* Conservation des éléments d’identifications
* Tracabilité de cette phase.

Phase analytique : PhA

* La SACP dispose d’une procédure éecrite decrivant la PhA :
* Phase de réalisation la lame (milieu liquide)
* Phase de réalisation de la coloration (Papanicolaou recommandé, en accords
avec spécifications fournisseurs)
* Phase de pré-lectureinformatisée (si elle existe)
* Phase post coloration/lecture automatisée

* La procédure est révisée régulierement

* Les non conformités en lien avec cette procédure sont définies,
recueillies, régulierement analysées et font l'objet d'actions
correctives et preventives tracees

Phase analytique (1)

* Deux situations :
» Utilisation d’un milieu validé (FCU/HPV) FDA, ANSM, ......

* Laliste des milieux validés doit étre accessible (INCa, HAS, ..) et régulierement actualisée

* Les structures de gestion doivent réfléchir a 'opportunité d’un décret imposant aux
fournisseurs de déposer un dossier de validation.

* La SACP respecte exactement les préconisations du fabricant et met en place les mesures
de tracabilité permettant de vérifier le respect de ces préconisations.

* Une vérification de méthode doit étre effectuée lors de la mise en place de Iz technigue
* |l s’assure que les tests complémentaires (HPV/P16-Ki67) sont réalisés selon les
préconisations du fabricant.
s Utilisation d’un milieu non validé.

* La SACP utilisant ce type de milieu et/ou une association non validée pour les tests
complémentaires (HPV/P16-Ki67) doit &tre détenteur d’une accréditation COFRAC selon
la norme iso 15189 pour ce/ces méthode(s) (validation interne des méthodes).
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Phase analytique (2)

* Le matériel utilisé fait I'objet d'un maintenance réguliere.
* Les modes d’emploi, en Francais, sont disponibles.
* |l est utilisé selon les recommandations du fournisseur

« Les maintenances préventives/curatives sont tracées

* Un contrdle interne de qualité est mis en place
* La SACP réalise au moins tous les deux ans un CEQ (AFAQAP)

Examen

* Observation au microscope des lames colorées réalisées a partir des
prélevements

* Reconnaissance des anomalies cytologiques recherchées
* Un systeme de pré-lecture informatisée peut étre utilisé

* Les conditions d’installation doivent permettre :
* Une concentration optimale du lecteur
* La garantie de respect des éléments d’identification

» Réalisation d’'un compte rendu d’examen tenant compte des éléments
clinigues indiqués par le préleveur

Phase Post-Analytique (PpA)

* La SACP dispose d’une procedure écrite décrivant la phase PpA (AFAQAP)
* RédactionduCR
* Validation du CR
« DiffusionduCR
* Facturation
* Mesures prises pour examens urgents, CR partiels/complémentaires/correctifs
« Archivage du dossier médical, des lames et prélévements

* La procédure est revisée régulierement.

* Les non conformités en lien avec cette procédure sont définies, recueillies,
régulierement analysées et font l'objet d’actions correctives et préventives
tracées
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Des CR standardisés

* Latotalité des SGL permet d’associer un code « bible » a un CR complet associé a
un ou plusieurs codes ADICAP.

» L'utilisation de codes bibles dans le cadre du dépistage CCU permet une

reproductibilité parfaite des conclusions et du codage ADICAP

Le groupe de travail définit les 19 CR standardisés correspondant aux catégories

Bethesda 2014

* Chaque structure a obligation d’utiliser comme base de CR ces 19 CRen
conservant les items, la « conclusion Bethesda » et le code ADICAP lié (code
directeur).

* Chaque structure est libre de définir le code bible correspondantaux 19 CR et est

libre de rajouter des items et des codes ADICAP (déclinaison des CR). La

conclusion doit étre strictement conforme aux 19 CR modéles.

La présence de cellules endométriales chez les femmes >=45 ans doit étre

signalée dans le CR

Des CR Intégrés

* En cas d’'examen complémentaire (P16/KI67-HPV) réalisé a partir du
prélevement :
* Le résultat du test est intégré au sein du CR.
* Si les délais techniques sont compatibles, un seul CR intégré est émis.
* Dans le cas contraire un CR partiel, portant en clair cette mention est émis,
suivi du CR définitif
* Il est proposé que le résultat du test soit mis a la suite du CR d’examen
cytologique
* Les recommandations de prise en charge font parties du CR
standardise.
* Ces propositions pourraient étre accessibles sur un site internet dédié dont
seule Padresse serait indiquée en fin de CR
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FCON20

* Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
* Identification Préleveur

* Nom structure

+ ldentifiant du médecin pathologiste signataire
*+ N°du compte rendu

« Tragabilité Cytotechnicien

+ Date de validation du compte rendu

+ Renseignements cliniques (si disponibles)

+ Ladescription technique

+ FEtalements (préciser le nombre de lames)

+ Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)
+ Coloration (préciser le type)

* Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le
nom du fabricant

* Qualité du prélevement
» Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules
glandulaires endocervicales

Conclusion

Négatif pour une lésion intra-
épithéliale ou maligne

FCOVOO

* Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

+ Identification Préleveur

* Nom structure

+ ldentifiant du médecin pathologiste signataire
+ N°du compte rendu

+ Tracabilité Cytotechnicien

+ Date de validation du compte rendu

* Renseignements cliniques (si disponibles)

* Ladescription technique

+ Etalements (préciser le nombre de lames)

+  Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)
+ Coloration (préciser le type)

+ Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le
nom du fabricant

* Qualité du préléevement
* Non satisfaisant pourl'évaluation
* Prélévement non techniqué (raison)

* Prélévement techniqué et examiné mais
non satisfaisant pour (raison)

Conclusion

Non satisfaisant pour évafuation

FCOG10

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire

N° du compte rendu

Tragabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technigque

Etalements (préciser le nombre de lames)

Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le
nom du fabricant

* Qualité du prélevement
» Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

Cellules malpighiennes atypiques de
signification indéterminée (ASC-US)
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FCOG12

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

Nom structure
Identifiant du médecin pathologiste signataire

N° du compte rendu

+ Tragabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique
Etalements (préciser le nombre de lames)
Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

nom du fabricant

* Qualité du prélévement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

* Cellules malpighiennes atypiques ne
permettant pas d'éliminer une lésion
malpighienne intraépithéliale de haut
grade (ASC-H)

FCOD10

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire
N° du compte rendu

Tragabhilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu
Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique
Etalements (préciser le nombre de lames)
Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

nom du fabricant

* Qualite du prélevement
= Satisfaisant pour I'évaluation

= Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

* Lésion malpighienne intra-
épithéliale de bas grade (LSIL)

FCOD30

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

Nom structure
Identifiant du médecin pathologiste signataire

N° du compte rendu

« Tragabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique
Etalements (préciser le nombre de lames)
Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

nom du fabricant

* Qualité du prélevement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

* Lésion malpighienne intra-
épithéliale de haut grade (HSIL)
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FCOC20

+ Nom/NJIF/Prénom/DDN/NIR patient

+ Identification Préleveur

* Qualité du prélevement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
* Nomstructure endocervicales

« ldentifiant du médecin pathologiste signataire
« N°du compte rendu

+ Tracabilité Cytotechnicien Conclusion

+ Date de validation du compte rendu

renei . o * Lésion malpighienne intra-épithéliale
+ Renseignements cliniques (si disponibles)

; de haut grade avec des aspects

- Ladescription technique faisant suspecter une invasion

= Etalements (préciser le nombre de lames)

+ Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

+ Coloration (préciserle type)

+ Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

FCOC30

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

* Qualité du prélevement
+ Satisfaisant pour I'évaluation

Nom structure + Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Identifiant du médecin pathologiste signataire

N° du compte rendu
Tracabilité Cytotechnicien
Date de validation du compte rendu CDnCl usion

Renseignements cliniques (si disponibles)

. * Carcinome épidermoide

La description technique

Etalements (préciser le nombre de lames)

Milieu liquide (préciserle nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

FCO0G20

* Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
* Identification Préleveur

* Qualité du préelevement
» Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires

* Nom structure endocervicales

+ Identifiant du médecin pathologiste signataire
* N°du compterendu

+ Tracabilité Cytotechnicien CDnCl us'lon

+ Date de validation du compte rendu

* Renseignements cliniques (si disponibles) Atypl es des CE| | u | es g I a nd u I ai res
+ Ladescription technique (SA”

+ Etalements (préciser le nombre de lames)

* Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

+ Coloration (préciser le type)

* Utilisation systeme de lecture automatisé (préciser le
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FCOG21

Nom/MNJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

* Qualité du prélevement
+ Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires

Nom structure endocervicales

Identifiant du médecin pathologiste signataire
N° du compte rendu
Tragabilité Cytotechnicien COI’]C| USion

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles) . Atyples des Ceuules g|andu|aires
endocervicales

La description technique
Etalements (préciser le nombre de lames)
Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

FCO0G22

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

* Qualité du prélevement
« Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires

Nom structure endocervicales

Identifiant du médecin pathologiste signataire

N°®du compte rendu

Tragabilité Cytotechnicien CO[’IC| us'on

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles) * Atypies des cellules glandulaires
endométriales

La description technique

Etalements (préciser le nombre de lames)

Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

FCOG26

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

* Qualité du prelevement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présencefabsence de cellules glandulaires

Nom structure endocervicales

Identifiant du médecin pathologiste signataire

N° du compte rendu

Tragabilité Cytotechnicien CDnCl USiDn

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles) * Atypies des cellules glandulaires
en faveur d'une néoplasie (SAl)

La description technigque

Etalements (préciser le nombre de lames)

Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

Cahier des charges d’étape préfiguration, généralisation du DO CCU 2016

40



FCOG27/

Nom/NJE/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire
N° du compte rendu

Tracabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu
Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique
Etalements (préciser le nombre de lames)
Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systeéme de lecture automatisé (préciser le

nom du fabricant

* Qualité du prélevement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présencef/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

» Atypies des cellules glandulaires
endocervicales en faveur d’une
néoplasie

FCOC14

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire
N° du compte rendu

Tragabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique
Etalements (préciser le nombre de lames)
Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

nom du fabricant

* Qualité du prélévement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présencef/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

* Adénocarcinome in situ de I'endocol

FCOC40

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire
N° du compte rendu

Tracabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu
Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique
Etalements (préciser le nombre de lames)
Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

nom du fabricant

* Qualité du prélevement
» Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

+ Adénocarcinome infiltrant (SAl)
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FCOC40GE

* Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
* Identification Préleveur

* Nom structure

+ Identifiant du médecin pathologiste signataire
+ N°du compte rendu

+ Tragabilité Cytotechnicien

+ Date de validation du compte rendu

* Renseignements cliniques (si disponibles)

* Ladescription technique

+ Etalements (préciser le nombre de lames)

+ Milieu liquide (préciserle nom du fabricant)
+ Coloration (préciser le type)

« Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le
nom du fabricant

* Qualité du prelevement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

* Adénocarcinome infiltrant
endocervical

FCOC40GU

Nom/MNJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire

N° du compte rendu
Tragabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technigue

Etalements (préciser le nombre de lames)

Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le
nom du fabricant

* Qualité du prélevement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

+ Adénocarcinome endomeétrial

FCOM40

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire

N° du compte rendu
Tragabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique

Etalements (préciser le nombre de lames)

Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le
nom du fabricant

* Qualité du prélevement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

* Adénocarcinome d’origine extra-
uterine
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FCOMOO

* Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

* Identification Préleveur

* Nom structure

+ Identifiant du médecin pathologiste signataire
* N°ducompterendu

+ Tragabilité Cytotechnicien

+ Date de validation du compte rendu

* Renseignements cliniques (si disponibles)

+ Ladescription technique
+ Etalements (préciser le nombre de lames)
+ Milieu liquide (préciserle nom du fabricant)

+ Coloration (préciser le type)

nom du fabricant

+ Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le

* Qualité du prélevement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion

« Autre tumeur maligne (préciser)

Bethesda 2014)

Cellules endométriales

* La présence de cellules endométriales chez les femmes de 45 ans et
plus doit étre signalée dans le compte rendu (catégorie « autres » de

* FCON20TnANGNnEN

FCGCON20

* Tn :Technique
* TO=Technique tradi
* T1=Milieu Liquide
* An: Lecture automatisée
* AO: pasde lecture automatisée
* Al:lecture automatisée

* GO : Absence de CGE
* G1:Présence de CGE

* En:Cellules endométriales
* EO:Absencede CE
* E1:PrésencedeCE

* Gn: Cellules glandulaires endocervicales

Exemple de déclinaison

FCON20 : code bible directeur associé 4 la conclusion : « Négatif pour une lésion intra-épithéliale ou maligne » et au code ADICAP
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FCON20T1AOGOE]

+ Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

* Identification Préleveur

* Nom structure

+ ldentifiant du médecin pathologiste signataire
+ N°ducompterendu

« Tracabilité Cytotechnicien

+ Date de validation du compte rendu

« Renseignements cliniques (si disponibles)

+ La description technique
= Milieu liquide (fabriquant): 1 lame
+ Coloration ; papanicolaou

+ Absence d'utilisation de systéme de lecture
automatise

* Qualité du prélévement
* Satisfaisant pour I'évaluation

* Absence de cellules glandulaires
endocervicales

* Présence de cellules endométriales

Conclusion

Négatif pour une Iésion intra-
épithéliale ou maligne

FCOG11 + Test HPV

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient
Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire

N° du compte rendu
Tragabilité Cytotechnicien

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques (si disponibles)

La description technique

Etalements (préciser le nombre de lames)

Milieu liquide (préciser le nom du fabricant)

Coloration (préciser le type)

Utilisation systéme de lecture automatisé (préciser le
nom du fabricant

* Qualité du prelevement

* Satisfaisant pour I'évaluation

* Présence/absence de cellules glandulaires
endocervicales

Conclusion
Cellules malpighiennes atypiques de
signification indéterminée (ASC-US)
* Recherche HPV

* Technique
Conclusion

Absence d’HPV a haut risque
oncogene

Test HPV : Codes ADICAP directeurs
» Absence d’HPV a haut risque oncogene : FYGC0000

* Presence d’HPV a haut risque oncogene : FYGC8815
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Histologie

Code ADICAP Directeur : PHGC0111

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)

Conclusion
Absence de tissu interprétable

Code ADICAP Directeur PHGC0119

Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)

Conclusion
Epithélium malpighien n'ayant pas intéressé la zone de transformation
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Code ADICAP Directeur : PHGC0000
Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)

Conclusion
Absence de Iésion malpighienne intra-épithéliale ou maligne

Code ADICAP Directeur PHGCE5S1
Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)

Conclusion
Lésion malpighienne intra-épithéliale de bas grade (Classification OMS 2014)
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Code ADICAP Directeur PHGCE5S2
Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)
Conclusion

Lésion malpighienne intra-épithéliale de haut grade (CIN Il avec koilocytose)
(Classification OMS 2014)

Code ADICAP Directeur : PHGCESS3
Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)

Conclusion
Lésion malpighienne intra-épithéliale de haut grade (CIN Ill) (Classification OMS 2014)
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Code ADICAP Directeur : PHGCA5AO0
Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)

Conclusion
Adénocarcinome in situ de I'endocol (Classification OMS 2014)

Code ADICAP Directeur : PHGCE7TO
Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)

Conclusion
Carcinome malpighien ( ou épidermoide) invasif (Classification OMS 2014)
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Code ADICAP Directeur : PHGCA7AO
Nom/NJF/Prénom/DDN/NIR patient

Identification Préleveur

Nom structure

Identifiant du médecin pathologiste signataire (RPPS)
N° du compte rendu

Date de validation du compte rendu

Renseignements cliniques/ATCD (si disponibles)

Description technique.
Fixateur/coloration/ (technique (s) complémentaire (s)).

Description macroscopique
Nbr de fragment (s)

Description histologique (optionnelle)

Conclusion
Adénocarcinome invasif de I'endocol (Classification OMS 2014)

Note complémentaire ADICAP :
- Conisation :

Les piéces de conisation reprennent en plus des autres éléments conclusions la
classification OMS 2014 pour classer la Iésion. La classification OMS 2014 est
associée aux mémes codes lésionnels d’organes et de techniques ADICAP

(7 derniers caractéres) directeur. Le type de prélévement a utiliser (premier
caractere) est la lettre I.

Exemple :

Conclusion

Lésion malpighienne intra-épithéliale de haut grade (CIN Ill) (Classification OMS 2014)
IHGCESSS.

- Immunohistochimie :

Pour le double marquage immunohistochimique, les codes proposés sont :
FIGCO0000 si marquage négatif.

FIGCODOO si marquage positif
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Annexe 5 : Fiche bon usage des technologies de santé «
Détecter les papillomavirus oncogénes : chaque intervenant
joue un role important », HAS 2014

Voir site :
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2014-05/fiche buts adn hpv 2014-
05-23 12-10-11 339.pdf
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Annexe 6 : Glossaire

ACP Anatomo-cytopathologie / anatomo-cytopathologique / anatomocytopathologiste

ADICAP Association pour le développement de l'informatique en cytologie et anatomo-pathologie

AFAQAP Association francaise pour I'assurance de qualité en anatomie et cytologiepathologiques

AGC Atypie des cellules glandulaires

AIS Adénocarcinome endocervical in situ

AM Assurance maladie

ANAES Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé

ANSM Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de santé

ANSP Agence nationale de Santé publique

ARS Agence Régionale de Santé

ASC Atypie des cellules malpighiennes

ASC-H Atypie des cellules malpighiennes ne permettant pas d’exclure une lésion intra-épithélia
de haut grade

ASC-US Atypie des cellules malpighiennes de signification indéterminée

CIM Classification internationale des maladies

CIN1 Néoplasie intra-épithéliale cervicale de grade 1

CIN 2 ou3 Néoplasie intra-épithéliale cervicale de grade 2 ou 3

CIRC Centre international de recherche sur le cancer

CIS Carcinome in situ

CNAMTS  Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés

DGS Direction générale de la santé

FDA Food and Drug Administration

FCU Frottis cervico-utérin

HAS Haute autorité de santé

HPV Papillomavirus humain

HSIL Lésion malpighienne intra-épithéliale de haut grade
HSV Virus herpes simplex

INCa Institut National du Cancer

INSEE Institut national de la statistique et des études économiques
InVS Institut de veille sanitaire

LSIL Lésion malpighienne intra-épithéliale de bas grade
OoMS Organisation mondiale de la santé

SACP Structure d’anatomo cytopathologie

SG Structure de gestion
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Annexe 7 : Textes de référence

- Plan Cancer 2014-2019 http://www.e-cancer.fr/Plan-cancer/Plan-cancer-2014-2019-priorites-et-
objectifs

- Pathologie cervico-utérine : dépistage et surveillance des lésions précancéreuses et cancéreuses
Institut de Veille Sanitaire. Bulletin épidémiologique hebdomadaire (BEH) N° 13-14-15 - 20 mai
2014 http://www.invs.sante.fr/beh/2014/13-14-15/2014 13-14-15 1.html

- Arrété du 29 septembre 2006 relatif aux programmes de dépistage des cancers
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXTO00000460656

- Généralisation du dépistage du cancer du col de l'utérus /Synthése /Etude médico-économique
/Phase 1, appui a la décision, INCa, décembre 2015 http://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-

sante/Depistage-et-detection-precoce/Depistage-du-cancer-du-col-de-l-uterus/Le-depistage-par-

frottis-cervico-uterin

- Instruction N°DGS/MC3/2016/93 du 29 mars 2016 relative a la campagne de financement 2016 des
programmes de dépistage organisé du cancer du sein et du cancer colorectal et des sites
préfigurateurs du dépistage organisé du cancer du col de |'utérus

- Instruction N°DGS/SP5/2016/166 du 25 mai 2016 relative aux modalités de désignation de
structures régionales de préfiguration de la généralisation du dépistage organisé du cancer du col
de l'utérus

- Recommandation de bonne pratique « Conduite a tenir devant une patiente ayant un frottis
cervico-utérin  anormal -  Actualisation 2002 » Anaes 2002  http://www.has-

sante.fr/portail/jcms/c 272243/fr/conduite-a-tenir-devant-une-patiente-ayant-un-frottis-cervico-

uterin-anormal-actualisation-2002

- Recommandation en santé publique « Etat des lieux et recommandations pour le dépistage du
cancer du col de l'utérus en France » Haute Autorité de Santé 2010 http://www.has-

sante.fr/portail/jcms/c_1009772/fr/etat-des-lieux-et-recommandations-pour-le-depistage-du-

cancer-du-col-de-l-uterus-en-france

- Recommandation en santé publique « Dépistage et prévention du cancer du col de |'utérus -
Actualisation du référentiel de pratiques de I'examen périodique de santé (EPS) » Haute Autorité de
Santé 2013  http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1623735/fr/depistage-et-prevention-du-
cancer-du-col-de-l-uterus

- European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening. 2008. European
Commission, Directorate-General for Health and Food Safety.
http://bookshop.europa.eu/en/european-guidelines-for-quality-assurance-in-cervical-cancer-
screening-pbND7007117/?CatalogCategorylD=0G4KABst1UEAAAEnZAY4e5L

- European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening. 2015. European
Commission, Directorate-General for Health and Food Safety. Second edition : supplements
http://bookshop.europa.eu/en/european-guidelines-for-quality-assurance-in-cervical-cancer-
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screening-pbEW0115451/?CatalogCategorylD=0G4KABst1uEAAAEjnZAY4e5L

- The Pap Test and Bethesda 2014. Nayar and Wilbur. Acta Cytologica 2015;59:121-132.
https://www.karger.com/Article/FullText/381842

- Ordonnance n° 2015-1620 du 10 décembre 2015 adaptant les agences régionales de santé et les
unions régionales de professionnels de santé a la nouvelle délimitation des régions
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=FA6B2332EBA14F4FDC7A76FFAF87F19D.

tpdila22v 2?cidTexte=JORFTEXT000031593620&categorielien=id

- LOI'n°2015-991 du 7 ao(t 2015 portant nouvelle organisation territoriale de la République
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000030985460&categorieLien=i
d

- LOIn°2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=FA6B2332EBA14F4FDC7A76FFAF87F19D.

tpdila22v 27?cidTexte=JORFTEXT000031912641&categorielien=id
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Ressources complémentaires

Pour toute information scientifique ou technique, contacter le département Dépistage de I'INCa :

Département Dépistage

52 avenue André Morizet
92513 Boulogne-Billancourt CEDEX

Tél.: +33(01) 4110 14 82

Email : secretariat-depistage@institutcancer.fr

www.e-cancer.fr
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