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ABREVIATIONS
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RESUME

Contexte : Le cancer du col de l'utérus est encore insuffisamment dépisté en France.
L’étude PaCUDAHL-Gé avait pour but de comparer le taux de participation de l'auto-
prélevement vaginal (APV) pour la recherche du papillomavirus humain et le frottis
cervico-utérin, proposés par le médecin généraliste. Notre étude ancillaire visait a
décrire I'expérience sensible des femmes ayant fait cet APV.

Méthode : Nous avons recruté par téléphone, apres accord donné a leur médecin
généraliste des femmes ayant réalisé I'APV dans l'étude PaCUDAHL-Gé. Un
entretien semi-dirigé, en téte-a-téte, était alors réalisé et enregistré suivant un guide
d’entretien. Ces entretiens étaient retranscrits puis analysés a l'aide du logiciel
NVivol2®, avec triangulation des données entre 2 chercheurs, suivant une analyse
phénomeénologique.

Résultats : 18 femmes ont été recrutées par téléphone sur 203 éligibles pendant 2
ans (octobre 2018 a novembre 2020), 5 ont accepté I'entretien, 9 ont refusé de
participer et 4 ont retiré leur accord avant lI'entretien. La durée moyenne des
entretiens était de 21 minutes. Nous avons eu des difficultés de recrutement, n’ayant
pas permis d’atteindre la suffisance des données. Néanmoins, les principaux
résultats étaient que 'APV remis par le médecin généraliste amenait des femmes ne
se sentant pas concernées par le dépistage a le faire, avec une valorisation du geste
puisque les femmes le réalisaient elle-méme et devenaient actrices de leur santé.
Avant le prélevement, les participantes avaient confiance envers le dispositif
Evalynbrush® par son design, la clarté de la notice. Elles avaient moins
d’appréhension que pour le frottis cervico-utérin. Pendant le prélévement, toutes le
trouvaient simple d’utilisation et non douloureux. Aprés le prélevement, elles
évoquaient un gain de temps et une simplicité d’envoi postal. Le vécu des résultats
n’avait pas montré d’anxiété particuliére et il n’y avait eu aucune critique négative sur
le délai d’attente. Toutes avaient émis le souhait de poursuivre le dépistage avec
'APV et de poursuivre les examens si les résultats de 'APV étaient positifs.
Conclusion : L’APV dans le cadre du dépistage organisé du cancer du col de l'utérus
pour les femmes ne voulant pas réaliser le frottis cervico-utérin semble étre une
alternative tres intéressante, surtout si celui-ci est expliqué et remis par le médecin

traitant. Ces premiers résultats pourront étre une base pour des études ultérieures.
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SUMMARY

Background: Cervical cancer is still insufficiently detected in France. The aim of the
PaCUDAHL-Gé study was to compare the participation rate of the vaginal self-
sampling (VPA) for human papillomavirus detection and the pap smear, proposed by
the general practitioner. Our ancillary study aimed to describe the sensitive
experience of women who have had this VPA.

Method: We selected women by phone and gave agreement to their general
practitioner. Then, we recruited women who had performed VPA in the PaCUDAHL-
Gé study. A semi-structured, one-to-one interview, was conducted and recorded
according to an interview guide. These interviews were transcribed and analyzed
using NVivo1l2® software, with data triangulation between 2 researchers, following a
phenomenological analysis.

Results: 18 women were recruited by phone among 203 eligible for 2 years (October
2018 to November 2020), 5 women accepted the interview, 9 refused to participate
and 4 withdrew their agreement before the interview. The average duration of the
interviews was 21 minutes. We had difficulties to recruit. That is why we had an
insubstantial amount of data. However, the main results were that the VPA delivered
by the general practitioner led women who did not feel concerned by screening to do
so, with an enhancement of the gesture since the women performed it themselves
and became active in their health. Before the sample, the participants had confidence
in the Evalynbrush® device by its design, the clarity of the instructions. They were
less apprehensive than the Pap smear. During the harvest, all found it easy to use
and painless. After the sample, they spoke of saving time and making mailing easier.
Experience of the results did not show any particular anxiety and there were no
negative reviews about the wait time. All expressed the wish to continue screening
with the VPA and to continue the tests if the results of the VPA were positive.
Conclusion: VPA as part of organized screening for cervical cancer for women who
do not want to perform the cervical smear seems to be a remarkably interesting
alternative, especially if it is explained and given by the family doctor. These first

results could be a basis for further studies.

10



Pauline DECAUDIN CONTEXTE

CONTEXTE

1/ Epidémiologie dans le monde et en France (1)

Le cancer du col de l'utérus (CCU) est le quatriéeme cancer féminin en

incidence dans le monde, avec 570 000 nouveaux cas et 312 000 décés en 2018. (2)

Estimated age-standardized incidence and mortality rates (World) in 2020, worldwide, females, all ages
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Figure 1 : Estimation du nombre de cas incidents et de déces dans le monde des

cancers, chez les femmes (2)

Il existe une inégalité de répartition selon les pays, I'incidence variant de 2.5 a
55 cas pour 100 000 femmes. Le risque de développer la maladie durant la vie d’'une
femme est de 5%; et 80% des décés sont enregistrés dans les pays en voie de

développement.
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CONTEXTE
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Figure 2 : Estimation des taux d'incidence mondiale du cancer du col de l'utérus en

2020 (2)
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Figure 3 : Estimation des taux de mortalité mondiale du cancer du col de l'utérus en

2020 (2)
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En France, le CCU se situe au 12° rang des cancers avec moins de 1% de
risque de développer cette maladie. C’est un cancer de la femme jeune avec un age

médian de découverte a 51 ans.

2/ Histoire naturelle du cancer du col de l'utérus (1,3)

Le CCU est causé principalement par l'infection persistante du papillomavirus
humain (HPV) oncogéne. Il existe plus de 200 types d’HPV, 18 sont oncogénes dont
les HPV 16 et 18, responsables de 70% des CCU. Ce virus est transmis par voie
sexuelle. L’infection persistante est définie par deux prélevements positifs entre 12 et

18 mois.

Cette infection est une cause nécessaire mais non suffisante car la grande
majorité des infections HPV régressent spontanément. En effet, la clairance virale,
c'est-a-dire I'élimination de [linfection virale, est rapide et fréquente, le virus

disparaissant dans 70% des cas en un an et dans 90% en deux ans.

Mais lorsque l'infection s’installe durablement, elle provoque des lésions pré-
cancéreuses (ou néoplasie cervicale intra épithéliale CIN), allant de CIN1 jusque

CIN3, pouvant évoluer vers un cancer invasif en 10 a 15 ans.

13



Pauline DECAUDIN CONTEXTE

Epithelium malpighien normal

& -

Hpy Clairance de I'HPV

A A A R
intucton | A [sm -“ [ % [f;j

-

* - T . -

: s { =~F ™ -
el | el s L35 ¢ e e
.. .._' 2am )E;. | 3% bi e, .JN =% })‘ , .@ | ~
.oy . e . H . -

() : R - - . ) -
Epahdlicmn . s . E Cerdnoms
malprgtoen s CINY & s CIN2 . CIN2] Epidenmo g

eeeanas :  veeesns : e
< S —
~  285ans >< 4.5 ans >< 918ans <

Figure 4 : histoire naturelle du carcinome épidermoide du col utérin (Duport)(1)

Les principaux facteurs de risques identifiés d’une infection persistante par le
HPV sont le tabac, les déficits immunitaires acquis soit par l'infection par le virus de
limmunodéficience humaine (VIH), soit induite par les immunosuppresseurs, et

l'utilisation d’une contraception orale au long cours.(1,4,5)

3/ Prévention primaire : la vaccination

En France, la vaccination contre les infections a HPV est recommandée pour
toutes les jeunes filles en 2 ou 3 injections en fonction du vaccin utilisé et de I'adge.
Pratiquée avant le début de la vie sexuelle, son efficacité pour empécher I'infection
par les HPV inclus dans le vaccin est proche de 100%. Actuellement, il existe des
vaccins bi, quadri et nonavalents, dont les HPV 16 et 18.(1) Mais la vaccination ne
protége pas contre tous les HPV liés au cancer du col de l'utérus.

14
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De plus, la couverture vaccinale en France n’est que de 27.9% pour les jeunes

filles nées en 2003 et ayant eu le schéma complet.(6,7)

A noter que certains pays ont fait le choix de vacciner tous les adolescents,
guel que soit leur sexe (filles et garcons). (8) Ces recommandations sont appliquées

en France depuis 1°" janvier 2021. (9)

4/ Différentes modalités de dépistage proposées par ’'OMS (3,10)

Classiquement, jusqu’a ces derniéres années, la méthode recommandée de
dépistage des lésions précancéreuses du CCU était 'examen cytologique par frottis
cervico-utérin (FCU). Initialement, le prélévement de cellules du col était étalé et fixé
sur lame, selon la méthode décrite par Papanicolaou (FCU conventionnel). Ce
prélevement peut maintenant étre mis en suspension dans un flacon liquide (FCU en
phase liquide), ce qui permet de réaliser sur ce méme prélevement un test HPV si

besoin. Ces résultats de cytologie étaient rendus selon le systéme Bethesda.

Une alternative au FCU est la méthode de dépistage moléculaire ou lI'on
recherche '’ADN HPV a haut risque oncogene soit sur un prélévement de cellules du
col de l'utérus, soit sur un prélevement par écouvillonnage du fond vaginal. Des tests
dits de 2eme génération, comme le test Cobas 4800 HPV®, permettent d’identifier le

type d’'HPV oncogéne, notamment les 16 et 18, les plus agressifs.(11)

Cette alternative est donc intéressante car I'’échantillon peut étre prélevé avec
ou sans examen au spéculum, et par un professionnel de santé ou par la femme elle-

méme, on parle alors d’auto-prélevement vaginal (APV) avec un matériel adapte.

15
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5/ Contexte dans les autres pays

Beaucoup de pays ont déja adopté le dépistage organisé du cancer du col de
'utérus, comme par exemple aux Etats Unis, ou dans certains pays du nord de

I'Europe, comme cela existe déja depuis plusieurs années.(12)

Une étude suédoise menée par Elfstrom montre que le test HPV permet un
diagnostic plus précoce plutét qu’'un surdiagnostic pour la détection de Iésions pré
cancéreuses CIN de stade 2 ou plus (CIN2+) ; la sensibilité de la cytologie pour

CIN2+ a 3 ans était similaire a la sensibilité du test HPV a 5 ans.(13)

Une étude européenne a grande échelle soutient également le dépistage basé
sur un test HPV a partir de 30 ans avec un intervalle entre deux tests de 5 ans, si les
résultats sont négatifs. (14)

Ce test HPV peut étre réalisé par APV, comme dit précédemment, qui peut

étre une alternative réalisable et efficace, selon I'essai PROHTECT.(15)

Arbyn montre une sensibilité similaire entre 'APV et le prélévement réalisé par

le clinicien pour les tests HPV.(16)

Cet APV peut étre utilisé dans les pays en voie de développement, comme en
Inde, mais également chez des femmes immigrées a Little Haiti (en Floride) ou
'accés aux soins est difficile du fait de la pauvreté ou des difficultés linguistiques

notamment. L’APV proposé par des travailleurs sociaux a été bien accepté.(17)

Cette méthode est également une alternative pour les femmes ne participant
pas au programme de dépistage du CCU dans certains pays européens tels que les
Pays Bas.(18)

Une revue de littérature, regroupant beaucoup d’articles de 1997 a 2015, a
démontré que I'APV est hautement acceptable (confort, confidentialité, facilité
d’utilisation) et réalisable chez les femmes difficiles a atteindre dans le dépistage du

CCU et que I'envoi d’un kit d’APV augmente la participation des femmes. (19)

16
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6/ Qu’en est-il en France ?

En France, le taux de dépistage était entre 60 et 70% en 2017. (20)

Devant ce taux insuffisant, les autorités francaises ont donc fait une
expérimentation de dépistage organisé du CCU dans 13 départements, entre 2010 et
2012. Cette étude a permis de voir une augmentation globale de participation au
dépistage du CCU. Ce dépistage organisé est donc devenu en 2018 national et
comprend I'envoi d’invitation et de relance aux femmes n’ayant pas participé au
dépistage, un suivi, si ce dépistage revenait positif, en s’appuyant sur les
professionnels de santé comme les médecins généralistes, les gynécologues et les
sages-femmes et par la mise en place de stratégies complémentaires telles que des

accompagnements au dépistage, des auto-prélévements, etc.(20)

Des études francaises ont également montré I'intérét de 'APV comme un
moyen rentable d’augmenter la participation a un programme de dépistage du CCU,

telles que celles de I'équipe d’Haguenoer, a Tours ou de Tamalet, a Marseille.(21,22)

7/ Les technigues de 'auto-prélévement vaginal

Il existe différentes modalités d’APV, le préléevement au niveau du vagin par
systeme de tampon, le prélevement par systéme de lavage du vagin, comme le
Delphi-screener®, ou plus récemment, le prélevement par brosse, comme

'Evalynbrush® (annexe 1).

L’équipe de Tours a mené une étude visant a comparer 'APV sur échantillon
en milieu liquide ou sur écouvillon sec. |l semblerait que I'écouvillon sec offre une

bonne alternative pour la détection du test HPV.(23)

De plus, APV par brosse a l'avantage de pouvoir étre transporté plus

facilement.(24)

17
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8/ Le test urinaire pour la détection de ’'HPV

Une autre alternative en cours d’étude est le test HPV urinaire ou I'on cherche
a détecter TADN ou 'ARNm des HPV a haut risque. Une méta analyse menée par
Pathak précise que la détection d’ADN HPV urinaire pourrait représenter une

alternative acceptable pour les femmes ou un prélevement cervical reste difficile. (25)

18
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INTRODUCTION

En France, on estime le nombre de femmes concernées par le dépistage du
cancer du col de l'utérus a dix-sept millions, agées de 25 a 65 ans.(26,27)
Cependant le CCU est encore insuffisamment dépisté, puisque le taux de couverture
n’est que de 60 a 70%.(27-29)

Le cancer du col de l'utérus représente le douziéme cancer féminin le plus
fréquent en France, avec en 2018, 2 920 nouveaux cas et 1 117 déces (France
métropolitaine)(29). Ce cancer touche les femmes jeunes, avec un age moyen au
diagnostic de 51 ans et un d&ge moyen de déces a 64 ans en 2012.(30) Dans les
Hauts de France, il existe une sur-incidence significative du CCU par rapport a la
France métropolitaine (+11%), représentant la 3® position des régions les plus
touchées par le CCU avec une incidence de 320 cas/an en 2018. De plus, la région

cumule le plus faible taux de dépistage.(31)

Jusqu’en 2018, la Haute Autorité de Santé (HAS) recommandait de réaliser un
FCU tous les 3 ans pour les femmes agées de 25 a 65 ans apres deux FCU annuels
initiaux normaux.(32)
Depuis juillet 2019, un programme national préconise un dépistage organisé du CCU
afin de fixer comme objectif un taux de participation de 80%. L’'HAS maintient les
mémes modalités pour les femmes de 25 a 30 ans, mais a partir de 30 ans, elle
recommande que le test HPV remplace I'examen cytologique en dépistage primaire
du CCU avec un rythme entre deux dépistages par test HPV de 5 ans, si le résultat

du test est négatif.(27)

En effet, l'infection génitale persistante par HPV est une condition nécessaire
au développement du CCU. Celle-ci se transmet par voie sexuelle et peut mener, s’il
y a une infection par HPV oncogéne durable, vers des Iésions pré cancéreuses, puis

canceéreuses en une dizaine d’années.(1)
Le dépistage du CCU est fait majoritairement par les gynécologues mais

encore tres peu par les médecins généralistes. Or, les femmes ne se faisant pas

dépister pour le CCU vont moins chez le gynécologue.(28,33,34)
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De plus, on sait que ces femmes font partie de la population a risque de
développer un CCU (age supérieur a 50 ans, célibataire, milieu social défavorisé,

faible niveau d’éducation). (28,33)

L’HAS propose une alternative a ce test HPV réalisé par prélevement cervical
par un professionnel de santé. L’auto-préléevement vaginal (APV) doit étre propose, a

partir de 30 ans, aux femmes non dépistées ou insuffisamment dépistées.(27)

L’étude PaCUDAHL-Gé(35) avait pour objectif de comparer le taux de
participation au dépistage du CCU entre le test HPV auto prélevé, remis et expliqué
par le médecin généraliste versus le FCU chez les femmes de 30 a 65 ans,
précédemment non dépistées pour le CCU. Il était proposé aux femmes de réaliser,
selon randomisation, un dépistage par FCU ou par APV, kit Evalynbrush®. Une fois
effectué, il était acheminé par voie postale pour étre analysé au laboratoire puis les
résultats étaient transmis au meédecin généraliste. Si le résultat du test HPV était
positif, la patiente réalisait soit un FCU de triage, soit une colposcopie selon son
choix éclairé, sauf si HPV 16 ou 18 était retrouvé ou une colposcopie était préférée.

Les représentations des femmes pour le dépistage du CCU sur lauto-

prélevement sont peu connues dans le contexte du systéme francais.
Cette étude, ancillaire de I'étude PaCUDAHL-Gé, cherchait donc a décrire

I'expérience sensible des femmes ayant réalisé I'auto-prélévement vaginal HPV pour

le dépistage du CCU.
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MATERIELS ET METHODES

1/ Type d’étude : choix de la méthode

1.1 Etude gqualitative

Cette étude, ancillaire de I'étude PaCUDAHL-Gé, se base sur une approche
qualitative afin d’explorer des données descriptives sans amener une
guantification.(36,37)

1.2 L’analyse phénoménologique interprétative

L’analyse Phénoménologique, utilisée dans cette étude, vise a révéler le vécu
des individus et comment ces individus donnent du sens a leur expérience ressentie.
Cette phénoménologie interprétative (herméneutique) permet au locuteur
d’interpréter son expérience, mais permet également a I'analyste d’interpréter ce que
dit le locuteur, afin d’analyser l'univers singulier de la personne. On parle alors de

double herméneutique. (37-39)

1.3 L’entretien semi-dirigé

Cette méthode se base sur des entretiens individuels, compréhensifs, semi
dirigés avec des questions ouvertes, a I'aide d’'un guide d’entretien, afin d’avoir un
échange et d’évoquer chaque théme utile a la recherche, sans influencer les

réponses de la personne interrogée. (38-40)

1.4 Pertinence de la méthode pour notre étude

Ainsi, ce type d’analyse, adapté pour notre étude, permet de comprendre les

représentations et le vécu des femmes sur ’APV dans le dépistage du CCU.
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2/ Population et échantillon

2.1 Critéres d’inclusion et de non-inclusion

Les critéres d’inclusion sont :

- étre une femme,
- agée de 30 a 65 ans compris, au moment de l'inclusion dans PaCUDAHL-Gé,

- sans remboursement d’'un FCU depuis plus de 3 ans par la Caisse Primaire

d’Assurance Maladie (CPAM) des Flandres malgré un courrier de relance,
- étre capable de comprendre et de répondre au questionnaire de I'étude,
- avoir été incluse dans le bras intervention de I'étude principale PaCUDAHL-Gé,
- avoir effectué un dépistage de CCU par APV complet (au moins visite 1 et 2 du

protocole PaCUDAHL-Gé).

Les critéres de non-inclusion sont :

-ne pas comprendre, ni parler le Francais.

2.2 Recrutement

Le recrutement des femmes éligibles a l'étude s’est fait par premier contact
téléphonique, apres que ces femmes aient donné un accord oral a leur médecin
généraliste (faisant partie des 12 médecins investigateurs du bras intervention de
l'étude PaCUDAHL-Gé). Les femmes étaient alors informées de I'objectif de I'étude
et de 'organisation de ces entretiens (durée maximale d’'une heure, enregistrement
de I'entretien). Aprés consentement oral de la patiente, un rendez-vous était fixe, le
lieu étant laissé a I'appréciation des femmes (au domicile de la participante ; chez le
médecin généraliste, quand cela était possible ; dans un autre lieu, calme, neutre,
respectant I'intimité de I'entretien).

Une modification du protocole a été ajoutée pour permettre de proposer un
entretien téléphonique enregistré ou une vidéo-conférence pour essayer d’améliorer

le recrutement.
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2.3 Echantillon

Pour atteindre la suffisance des données (c'est-a-dire, pas de nouvelles données
apportées par un nouvel entretien), il a été préalablement convenu de réaliser vingt
entretiens. Si cette suffisance des données était atteinte avant les vingt entretiens,
deux entretiens supplémentaires devaient alors étre réalisés pour arréter les
inclusions. (41)

Les patientes étaient sélectionnées intentionnellement avec pour objectif la

variation maximale de leurs caractéristiques afin d’avoir un échantillonnage raisonné.

3/ Recueil et analyse des données

3.1 Guide d’entretien évolutif (annexe 2 — annexe 3)

Les entretiens se sont déroulés en face a face, suivant un guide d’entretien,
servant de « fils conducteur » a I'échange et comportant plusieurs questions ouvertes
sur I'expérience de 'APV. Les questions étaient flexibles et adaptées au discours de
la participante, le but étant de I'encourager a parler le plus possible de son vécu et
de son expérience. (40,41)

La durée des entretiens n’était pas déterminée au préalable, mais pour des
raisons de fatigabilité des participantes, la durée ne devait pas excéder une heure.

Le guide d’entretien était réalisé a priori mais a été modifié au fil des entretiens

afin de mieux balayer les différents themes de notre étude.

3.2 Méthodes d’enregistrement et retranscription

Les entretiens étaient enregistrés par support numérique audio (dictaphone),
aprés consentement des participantes puis retranscrits mot a mot sur ordinateur,
constituant les verbatim, et anonymisés avant analyse. Nous avions gardé les
mémes codes d’anonymat que I'étude PaCUDAHL-Gé, a savoir les initiales des
participantes suivies d’'un numéro a trois chiffres identifiant le médecin généraliste

investigateur puis un numeéro a trois chiffres indigquant le recrutement.
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3.3 Analyse des données

L’analyse des données a été réalisée selon une approche phénoménologique, a
laide du logiciel N Vivo 12® (QSR, Melbourne) aprés chaque entretien. Cette
analyse qualitative a été réalisée selon différentes étapes. La premiére étape est le
codage ouvert qui consiste a traduire les données recueillies lors de chaque entretien
en « nceud » ou « propriété » (unité de sens). Puis le codage axial vise a articuler
ces nceuds dans des catégories. Enfin, le codage sélectif permet d’intégrer et de
hiérarchiser ces catégories.

Une triangulation des données a été faite lors du codage entre deux chercheurs.
(37,41)

Cette étude a suivi les criteres de la grille d’évaluation COREQ. (41)

4/ Aspects éthiques

4.1 Accord ANSM et CPP
Cette étude a eu 'approbation du Comité de Protection des Personnes (CPP) le
08 octobre 2018, a Caen (amendement n°3 au protocole PaCUDAHL-Gé, N° ID RCB
: 2015-A01331-48 MS n° 2) (annexe 4), ainsi que l'autorisation de TANSM (Agence

Nationale de Sécurité du Médicament) le 09 juillet 2018 avec autorisation de

modification substantielle d’essai clinique d’'un dispositif médical le 12 décembre
2019 (annexe 5). Une modification du protocole (N° ID RCB : 2015-A01331-48 MS n°
4) avec ajout d’entretien téléphonique ou vidéoconférence possible a été approuvé

par le CPP le 4 avril 2020, a Caen (annexe 6).

4.2 Note d’information et consentement

Chaque participante a recu une note d’information écrite expliquant le déroulé de
I'entretien, le devenir des transcriptions et I'objectif de I'étude (annexe 7). Elle a ainsi
pu signer un consentement éclairé avant I'entretien (annexe 8). Une retranscription
leur a été adressée par voie postale pour accord des propos tenus lors de I'entretien.
(41)
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5/ Présentation du modéle trans théorigue du changement selon Prochaska

Le modele trans-théorigue du changement est un modeéle d'approche
comportementale introduit par les psychologues James O. Prochaska et Carlo C.
DiClemente en 1983. Selon Prochaska et DiClemente, les personnes passeraient par

une série de stades de changement.(42)

Ce modéle est plus fréquemment utilisé pour les dépendances, néanmoins on
propose de tester ce modele appliqué aux résultats de notre étude afin de voir si
'expérience sensible de 'APV peut changer leur comportement pour le dépistage du

CCU chez les femmes ne réalisant pas les FCU, soit du tout, soit non régulierement.
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RESULTATS

RESULTATS

1/ Recrutement

Figure 5 : Diagramme de Flux
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Durant 2 ans (d’octobre 2018 a novembre 2020), deux cent trois femmes
étaient éligibles aux études ancillaires de PaCUDHAL-Gé. Deux femmes ont été
d’emblée écartées pour raison médicale (syndrome dépressif). Aprés accord donné
au meédecin investigateur, dix-huit femmes ont été contactées. Trois avaient un
numeéro errong, trois n‘ont pas donné suite aprés un message vocal laissé, trois ont
clairement exprimé leur refus de participer a I'étude. Les causes des refus étaient le
manque de temps, la garde d’enfants ne permettant pas un moment de calme dédié

a I'entretien et I'absence de volonté a participer.

Parmi les neuf femmes ayant donné 'accord au médecin traitant, investigateur
de I'étude, quatre ont finalement retiré leur accord avant I'entretien. Deux d’entre
elles n'ont pas justifié leur décision, 'une a exprimé sa géne d’en parler et 'une a
avoué qu'il lui avait été difficile de faire 'APV et qui lui serait encore plus difficile d’en

parler.

Cing entretiens se sont déroulés du premier octobre 2018 au 24 janvier 2019.
Ces entretiens ont tous été réalisés au domicile des participantes, selon leur souhait.
Le conjoint d’'une des participantes était présent lors de I'entretien, les enfants de
trois participantes étaient présents au domicile. La durée moyenne d’un entretien

était de 21 minutes.

Tableau 1 : Déroulement des entretiens

Participante Date de Lieu de Durée de Commune
I'entretien I’entretien I'’entretien
GV 115-041 16/11/2018 Domicile 23min Bambecque
JG 115-038 21/11/2018 Domicile 12min 52sec Oost-Cappel
CM 115-039 21/11/2018 Domicile 14min 35sec Oost-Cappel
GD 115-042 24/11/2018 Domicile 25min Bambecque
MR 115-047 09/01/2019 Domicile 34min Wormhout

min : minutes ; sec : secondes
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2/ Les participantes

Tableau 2 : Caractéristiques des participantes

Participante

GV 115-041

JG 115-038

CM 115-039

GD 115-042

MR 115-047

Age

31

33

34
38

46

Niveau
Scolaire

BTS

BAC SMS

BAC Pro

BAC Pro

BTS puis
plusieurs
reconversions

Milieu
Social

Invalidité

Un peu au-
dessus du
SMIC

1500€/mois

2000€/mois

?

Situation
conjugale

Mariée

Pacsée

Pacsée

Mariée

Mariée

Nombre
d’enfants

Parcours
antérieur de
soins
Gynécologue

Gynécologue
AMP

PMI

Gynécologue

BAC : baccalauréat; pro: professionnel; BTS: brevet de technicien supérieur; SMS :
sciences médico-sociales ; SMIC : salaire minimum de croissance ; AMP : assistance
médicale a la procréation ; PMI : protection materno-infantile

La moyenne d’age des participantes était de 36,4 ans. Toutes avaient au

moins le baccalauréat professionnel. Toutes les participantes vivaient en couple avec

enfants. La majorité des participantes avaient déja consulté un gynécologue et

réalisé un FCU, soit en libéral, soit en centre de soins type PMI (Protection materno-

infantile) soit lors d’'un cursus AMP (assistance médicale a la procréation), sauf une.

3/ Suffisance des données, non atteinte

La suffisance des données n’a pu étre atteinte, par la difficulté de recrutement,

et ce malgré l'ajout au protocole d’entretiens téléphoniques ou visioconférences,

ainsi que les relances réguliéres aux médecins investigateurs pendant 2 ans.
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4/ Analyse

4.1 R6le du médecin traitant dans le dépistage du CCU

Quatre participantes avouaient ne pas penser au dépistage du CCU, « apres je
sais pas. Je me suis pas penchée sur le sujet. » (GV 115-041), « aprés moi j’y ai pas
pensé non plus » (JG 115-038), « mais si on me le demande pas je le fais pas » (CM
115-039) ; voire méme, pour l'une d’entre-elles, ne pas se sentir concernée,
« Mmmm... y a pas tres longtemps, on va dire que je me sentais pas forcément
concernée puisqu’on parlait au départ de jeunes, enfin plus jeunes en age... donc on
s’est dit, me suis dit moi qui... méme si j'suis pas vieille mais un peu plus avancée...

jme suis dit « bon bah j'vois pas l'intérét » (GD 115-042)

Le médecin généraliste était percu comme celui délivrant I'information, avec
gui on pouvait parler, « Et donc j'en ai discuté avec mon médecin traitant qui me...
m’a proposé [...] et tout ¢a. » (GV 115-041), « Qu’elles osent en parler au médecin
déja » (GV 115-041)

Les participantes exprimaient toutes le besoin d’avoir des explications par le
médecin généraliste. « Voila, il m’a bien expliqué, il m’a montré... parce qu’il y a
aussi un kit, donc il a montré comment il fallait faire. » (GV 115-041), « Parce que le
médecin traitant avait bien expliqué. » (JG 115-038), « puis du coup j'ai été la-bas en
consultation, il m’a tout bien expliquée. » (CM 115-039), « Donc du coup mon
médecin m’a montré, vraiment il 'avait ouvert (montrant le kit) chez lui, enfin dans le
cabinet, et puis il m’avait tout expliqué, il m’avait bien dit « tant de clic » etc. » (GD
115-042).

Donc ce dispositif, remis par le médecin généraliste, pouvait amener les
femmes qui ne se sentaient pas concernées par le dépistage du CCU a en parler et a

faire I'auto-prélevement vaginal.

4.2 Confiance en ses capacités — valorisation du geste

Toutes les participantes ont réalisé elles-mémes le prélévement vaginal, au
domicile, sans l'aide du médecin généraliste. « Puis déja si on peut le faire soi-
méme ! Moi je suis pour ! » (JG 115-038), « et comme la c’était quelque chose a faire

toute seule, bah voila » (CM 115-039), « J’ai préféré faire le prélévement moi-méme
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[...] jai dit au médecin que je préfere que ¢a soit moi qui le fasse » (MR 115-047).

Aucune ne parlait d’hésitation avant ou au moment de faire le test.

Les participantes devenaient donc actrices au lieu de « subir » le dépistage.

4.3 Confiance envers le dispositif Evalynbrush® (annexe 3)

4.3.1 AVANT LE PRELEVEMENT :

Clarté de la notice : Trois participantes ressentaient le besoin de relire la notice

« pour faire correctement le prélevement » (GV 115-041). Pour elles, la notice
accompagnatrice du dispositif remis par le médecin était bien expliquée, « c’est
pas compliqué a faire du tout, c’est bien expliqué » (GV 115-041), « mais je voulais
pas louper les étapes entre le fait de le mettre a l'intérieur, aprés ensuite dans celui-
ci (montre I'emballage destiné a étre posté). C’était clair mais bon je voulais bien le
détailler. » (GD 115-042), « et c’est méme trés bien expliqué ! [...] jai regardé la

notice parce qu’au matin euh quand méme » (MR 115-047).

Esthétigue : Une participante relevait I'importance du design du matériel
inspirant confiance, « Bah déja ils I'ont coloré, donc c’est déja un peu plus doux on
va dire » (GV 115-041).

Moins d’appréhension : Trois participantes exprimaient le fait que I’APV fait

moins peur que le FCU, « apres on risque rien, [...] Mais ¢a va plus inciter les
personnes a se soigner mieux, & avoir moins peur [...] c’est moins impressionnant »
(GV 115-041), « (rires) Non ca fait pas peur.» (JG 115-038), «il y a pas de
débordement, on risque pas d’aller... parce que voila (prend le dispositif en main), il y

a le blocage ici. On risque pas non plus... » (GD 115-042).

Le confort de la réalisation au domicile : Trois participantes ressentaient le

domicile comme un lieu de confiance, d’intimité, « faire ¢a [I'auto-prélevement
HPV] a domicile donc j’ai dit oui [...] je leur conseille de faire ga (montre le dispositif)
a la maison, c’est bien ! » (JG 115-038), « ¢a a la maison c’est plus simple quoi. »

(CM 115-039), « Méme si ca ne me géne pas que ce soit le médecin qui me le fasse,
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quel que soit le médecin, c’est toujours plus agréable de faire ¢a a la maison. Donc
c’est ce que jai fait, du coup ! Je l'ai fait a la maison, jai choisi de le faire a la
maison ! [...] Ben ¢a reste plus simple celui-la (montre le kit) a la maison [...] aprés
tout ce qui est dépistage moi je trouve que c’est beaucoup plus sympathique de le

faire a la maison, quel que soit le dépistage, plutét que d’aller... » (GD 115-042).

L’instant choisi: Les participantes pouvaient choisir le meilleur moment pour
réaliser I'auto-prélévement, « on peut le faire entre deux choses, matin ou soir, aprés
ca dépend du planning que chacune a » (GD 115-042). Certaines l'ont fait « 3 jours
aprés » (JG 115-048), « la semaine d’aprés, en début de semaine pour que ¢a soit
la-bas avant la fin de semaine » (CM 115-049), « le lendemain matin » (GD 115-
042), aprés le passage de « Dame Nature » (GV 115-041). Une des participantes
précisait « je me suis levée, jai été en bas, jai dit bon ben vas prendre ta douche

tranquille et aprés on fait le prélevement » (MR 115-047).

4.3.2 PENDANT LE PRELEVEMENT :

Simplicité _d’utilisation : Toutes les participantes étaient unanimes sur la

simplicité d’utilisation du dispositif : « il n’y a pas eu de difficultés [...] Enfin pour
moi c’est bien pratique, euh, c'est efficace aussi. » (GV 115-041), « ca va bien
comme ¢a. Moi j'ai eu aucun soucis » (JG 115-038), « c’est plus simple, on le fait, on
I'envoie et puis hop ! » (CM 115-039), « puis trés facile d’utilisation ! [...] C’est simple,
efficace [...] Il était adapté [...] trés facile d’utilisation ! Donc c’est assez... non j'vais
pas dire rigolo mais presque ! » (GD 115-042), « Ah mais c’est méme tres facile a
utiliser » (MR 115-047).

Moins douloureux : De plus, toutes les participantes révélaient que I’APV était

moins douloureux que le FCU, « c’est froid [le spéculum pour le frottis], C’est pas
agréable alors que la, bah c’est pas froid en fait, ¢ca va... » (GV 115-041), « ca fait
moins mal » (JG 115-038) ; voire n’avaient ressenti aucune douleur, « ah oui ¢a a
éte, impeccable, j'ai rien ressenti... pas de douleur, rien » (CM 115-039), « pas eu de
douleurs ni de saignement » (GD 115-042), « Ca a été beaucoup mieux ! J'étais
complétement ... détendue ! J'ai, j’ai... enfin...euh... jai senti que je mettais quelque

chose mais euh ... pas de douleur » (MR 115-047)

31



Pauline DECAUDIN RESULTATS

4.3.3 APRES LE PRELEVEMENT :

Gain de temps : Trois des participantes soulignaient le gain de temps de I’APV,

« ¢a prend pas beaucoup de temps... [...] [cela a] pris vraiment 5 minutes ! C’était
pas trés long en soi. [...] voila on fait un peu entre deux choses, matin ou soir » (GD
115-042), « c’est rapide en fait. » (MR 115-047)

Simplicité de I'envoi postal . Une participante décrivait que cela était simple a

envoyer, « c’est plus simple, on le fait, on I'envoie et puis hop ! » (CM 115-039)

4.4 Vécu de l'attente des résultats

Aucune des participantes n’avait présenté une anxiété a I’attente des résultats,
« j'ai quand méme regardé a partir de quel moment jaurai les résultats hein mais
euh, je n'y ai pas particulierement pensé... » (GV 115-041), « ... voila je me suis dit
mince, ¢a fait combien de temps que je I'ai fait, 15 jours ? 3 semaines ? Bon ben je
devrais plus tarder a avoir les résultats, c’est plus dans ce sens-la. » (GD 115-042),
hormis une participante qui parlait plus d’ « appréhension du résultat pour moi

Oui... on a toujours peur quand méme. » (JG 115-038).

Mais certaines étaient soulagées d’avoir un résultat négatif, « oui, il y avait
rien, il nous I'a dit tout de suite au téléphone oui [...] j’ai dit ouf ! (Rires) » (CM 115-
039).

Aucune n’a émis de critique négative quant au délai d’attente de ces résultats.

Vécu face a un résultat positif : Parmi les 5 participantes, aucune n’a eu un

résultat positif mais quatre participantes admettaient étre prétes a faire d’autres
examens complémentaires, voire un FCU, si le test revenait positif, « c’est d’aller
jusqu’au bout... de bien faire les choses. » (GV 115-041), « Oui, oui de toute facon il

(le médecin traitant) 'avait dit dés le départ ! Que si ¢a revenait [positif] et qu'il y avait
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le moindre truc, qu’il fallait faire un frottis chez le gynéco ! Si si on le savait! » (JG
115-038), « ah ouais la j'aurais pas eu le choix... la jaurais été le faire... bah oui... je
vais pas rester avec un doute, donc euh... » (CM 115-039), « ... jme suis dit faut que

je le fasse ! Voila, au moins pour mettre ¢ca de c6té et voila. » (GD 115-042).

4.5 Satisfaction immédiate du dépistage par le dispositif Evalynbrush®

Trois participantes exprimaient le souhait de poursuivre le dépistage du CCU
par APV, « -investigatrice : pour la prochaine fois, qu’est-ce que vous feriez ? —
participante : Oui l'auto-prélevement parce que je pense que... comme ¢a s’est trés
bien passé... Ca fonctionne ! » (GV 115-041), « Ah non mais il m’a convaincu ! Moi si
on peut me dire c’est bon je fais des frottis comme ¢a je fais comme ¢a ! » (JG 115-
038), « oh ben je referai la méme chose, comme ¢a bah... bah il est parfait comme
¢a. On comprend bien, c’est simple et puis... non ¢a va, c’est bien congu » (CM 115-
039).

Une participante soulevait méme le fait que « cette méthode-la [est] super bien

pour les femmes qui n'osent pas aller justement chez le gynéco... » (JG 115-038).

Partage de leur expérience : Une participante en a entendu parler par une amie
et autre patiente de son médecin traitant, « c’est en discutant avec une amie... euh
bah de gynécologue et de frottis [...] et donc elle m’a expliquée que le docteur [...]
constitue une étude et qu’on pouvait effectuer un prélévement au domicile » (GV
115-041). Une autre participante « I'[a] déja conseillé » (MR 115-047), et a eu des
guestions sur le fait de le faire soi-méme, la douleur et sa réalisation, « elles vont en
parler a leur médecin ». Trois participantes en ont discuté brievement avec leur mere
« [sans] rentrer dans le détail » (GD 115-042)

4.6 Une alternative en développement : le test urinaire

Les participantes semblaient moins en confiance vis-a-vis du test urinaire, «
parce que la, on va quand méme prendre sur les parois le prélevement, que dans
l'urine... c’est pas pareil, si ? » (GV 115-041), « a choisir je préfere ¢ca (en montrant
le dispositif d’APV), parce que le fait d’uriner méme si c’est pas trés... nous en tant

que femmes, c’est spécial, que la c’est vraiment plus simple, il n'y a pas de
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débordement. » (GD 115-042), « non! l'auto-prélévement c’est mieux ¢a permet
vraiment de savoir puisque c’est vraiment introduit euh... [...] c’est plus sOr! [...] je
pense que c’est plus difficile a trouver (en parlant du test urinaire) » (MR 115-047).
Deux participantes trouvaient 'APV « plus simple » que le test urinaire (CM 115-039,
GD 115-042)

5/ Adaptation de la théorie de Prochaska a notre étude

Il identifie différentes étapes dans le passage au dépistage du CCU :

- la_pré-contemplation : la femme n’a pas lintention de faire le dépistage, ne se

sentant pas concernée par le CCU

- la_contemplation : la femme voudrait faire le dépistage

- la préparation : la femme considere sérieusement le fait de faire le dépistage

- l'action : la femme fait le dépistage du CCU, par APV

- le_maintien : la femme fait régulierement le dépistage, accepte de faire les examens

complémentaires si le résultat de 'APV est positif.

Ce modeéle est en fait plus complexe, les femmes étant a des stades différents

mais une méme femme pouvant également étre, elle-méme, a des stades différents.

On peut noter également le réle important du médecin traitant, qui grace a un
dialogue de confiance, peut réussir a identifier a quel stade se situent les femmes

guant au dépistage du CCU, afin de les guider dans la suite des étapes.
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Figure 6 : résultats selon Prochaska : Vécu des femmes ayant réalisé 'APV pour le dépistage du CCU — changement des comportements.
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DISCUSSION

1/ Principaux résultats

- Médecin traitant : role important

Certaines femmes ne se sentaient pas concernées par le dépistage du CCU et
avaient besoin d’information. Pour toutes les participantes de I'étude, le médecin
traitant était un interlocuteur privilégié pour délivrer l'information et expliquer et
remettre le kit d’APV.

- Confiance envers dispositif

Avec le kit d’APV remis par le médecin traitant, les femmes se sentaient

« actrices » de leur santé.

De plus, toutes les participantes étaient satisfaites du dispositif, par la clarté de la
notice, la simplicité d’utilisation, le confort par rapport au FCU, le fait que cela soit
possible au domicile, la facilité d’envoi. Toutes souhaitaient poursuivre le dépistage
du CCU par APV.

2/ Juger de la validité et de la portée des résultats

Plusieurs études parlent de 'APV comme alternative au FCU(43-45), mais

peu d’études s’intéressent au ressenti des femmes 'ayant réellement fait.

Certaines études ont interrogé les femmes par questionnaire(46,47), leur
laissant un choix de réponses limité. Une these de 2012, quant a elle, avait interrogé
les femmes sur 'APV (Delphi-Screener®) sans forcément que celles-ci l'aient

réalise.(48)

Notre étude, en pratiquant un entretien intimiste et semi dirigé pour parler de
leur expérience d’Evalynbrush® (de leur remise du kit par le médecin traitant jusqu’a

I'attente des résultats), est donc originale et novatrice.
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De plus, ces entretiens ont été réalisés en suivant la grille de qualité COREQ
et analysés par triangulation avec 2 chercheurs ayant bénéficié d’'une formation a la
recherche qualitative (parcours qualitatif d’approfondissement de la formation FAYR

GP french association of young researchers in general pratice).

3/ Comparer les résultats de I’étude a la littérature

Une étude australienne a, quant a elle, envoyé des questionnaires a des
femmes ayant été invitées a réaliser 'APV (invitation et kit regus par la poste). APV
(écouvillon en nylon, avec tube en plastique, accompagné d'une notice) était
considéré comme plus facile (93%), plus pratique (98%), moins embarrassant (94%)
et moins inconfortable (90%) que le FCU.(46) Ce qui est en adéquation avec nos

résultats.

Une méta-analyse montre qu’avant de faire 'APV les femmes ont quelques

préoccupations telles que la douleur, 'anxiété et la capacité de ne pas le faire
correctement.(45) Dans I'étude australienne ou les femmes ont regu I'APV par voie
postale, certaines n’ayant pas retourné I'APV expliquent les raisons. Une minorité
(6%) ne pensaient pas qu’il était aussi fiable que le FCU fait par un clinicien,
certaines (10%) avaient peur que ce soit douloureux ou inconfortable, 5%
s’inquiétaient des résultats. Plusieurs préféraient d’abord en parler a un médecin.(46)
Notre étude n’a pas montré d’hésitations, ou d’appréhension avant de le faire. De
plus, on s’apergoit que les femmes ayant réalisé I'APV le font correctement et les
échantillons sont conformes pour une analyse HPV. (49) Une étude chinoise
préconise le fait d’associer une vidéo explicative a APV pour palier le risque de mal
le faire (47). Les participantes d’'une autre étude ont indiqué l'importance de fournir
des documents éducatifs, des illustrations pour permettre une meilleure
adhésion.(50) Dans notre étude, les participantes jugeaient la notice explicative claire

avec les illustrations, le médecin généraliste avait également montré le principe.

Le fait que le médecin traitant expliquait I'intérét, le geste et la conduite a tenir
selon les résultats rassurait les participantes a faire 'APV alors méme que celles-ci
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ne pensaient pas au dépistage du CCU, voire ne se sentaient pas concernées. Cela

est peu retrouvé dans la littérature.

Une étude francaise (51), a l'instar de beaucoup d’autres, a démontré que la
participation active du médecin généraliste renforce I'adhésion et la participation des
patients pour le dépistage des cancers. L'exemple le plus probant est le dépistage du
cancer colorectal ou le retour du test est de 85% s’il est remis et expliqué par le
médecin généraliste plutdt que par envoi postal (ou la participation descend a
15%).(52)

Les participantes n’avaient pas d’anxiété particuliére a l'attente des résultats
sauf pour une qui parlait « d’appréhension du résultat » mais toutes étaient
soulagées d’avoir un résultat négatif. Aucune participante n’a eu un résultat HPV
positif et elles n'avaient alors pu qu’imaginer leur réaction si cela avait été le cas.
Beaucoup disaient qu’elles seraient prétes alors a poursuivre les examens. Nous
aurions pu insister plus sur leurs émotions ou leurs réactions si les résultats avaient
été positifs. En effet, McBride and al. ont montré qu’un résultat HPV positif dans le
dépistage primaire était source d’anxiété plus accrue, que la cytologie soit normale
ou anormale.(53) Dans une étude ameéricaine, bien qu’elles aient apprécié la
commodité d’un kit APV remis par la poste, les femmes ayant un résultat HPV positif
ont été pour la plupart surprise des résultats, avec un sentiment de peur, d’anxiété ou
d'inquiétude. Elles ont d0 rechercher des informations par elle-méme et
souhaiteraient parler de leur résultat rapidement avec un médecin. Il peut exister
également une confusion entre la signification des résultats HPV par rapport aux
résultats du FCU, ainsi qu’une inquiétude quant au fait que 'APV soit plus imprécis
qgue le FCU.(54)

Le test urinaire semblait moins fiable et moins simple a utiliser que I'APV,
selon les participantes. Pathak précise que cette détection est plus précise sur le
premier jet urinaire par rapport au jet intermédiaire ou aléatoire.(25) En effet des
sécrétions (mucus et débris de cellules exfoliees) provenant de l'utérus peuvent

s’accumuler autour de l'ouverture de l'urétre et étre emportées avec le flux urinaire.
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Kitchener and al., ainsi que d’autres études ont montré que le test urinaire HPV a
haut risque a une bonne sensibilité pour la détection de CIN 2, mais le test vaginal
reste le plus sensible.(55,56) Plus récemment, des études commencent a se pencher
sur la détection d’onco-protéines, telle que la protéine E6 des HPV 16 et 18 dans les
urines. (57)

Les femmes, satisfaites de 'APV, souhaitaient poursuivre le dépistage par la
méme méthode. Quelques-unes ont méme partagé leur expérience avec leurs amies
ou leur famille. Ce retour d’expérience positif pourrait ainsi permettre une meilleure

adhésion et participation au dépistage.

Il existe également des facteurs influencant le choix des modalités de
dépistage du CCU tels que la culture familiale, la difficulté d’accés a un gynécologue,
la pudeur envers le médecin traitant avec une certaine géne de parler de la « sphére
génitale », mais aussi vis-a-vis du conjoint qui était peu informé de la décision de
faire 'APV. On pourrait alors se poser la question d’un tabou au sein du couple, HPV
étant considéré comme une infection sexuellement transmissible. Cette approche est

plus développée dans I'analyse ethnologique, ayant utilisé les mémes entretiens.(58)

4/ Mais cette étude présente des limites:

Avec 5 entretiens, la suffisance des données n’a pas pu étre atteinte. Nous
avons eu des difficultés de recrutement avec peu d’accords donnés aux médecins
généralistes investigateurs et plusieurs refus apres premiers contacts téléphoniques,
méme aprés l'ajout de 'amendement sur I'entretien possible par téléphone ou par
visioconférence. Nous avons été surpris par la réticence des femmes a vouloir parler

de leur expérience de 'APV.

De méme, nous n’avons pas pu réaliser de recrutement raisonné, les participantes
ayant en moyenne la méme tranche d’dge et le méme niveau d’étude. Notre
échantillon est donc peu représentatif de toutes les femmes concernées par le
dépistage du CCU.
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De plus, les 5 participantes ont toutes le méme médecin traitant investigateur.

Elles ont donc toutes eu les mémes explications.

Tous les entretiens ont été réalisé au domicile selon le choix des participantes.
Trois d’entre eux étaient en présence des enfants qui parfois interrompaient la
discussion et un était en présence du conjoint au domicile, ce qui a pu amener les

femmes a ne pas parler aussi librement.

Il aurait été intéressant d’avoir une participante ayant eu des résultats HPV

positifs pour recueillir son vécu des résultats et de la suite des examens.

5/ Perspectives

Apres les résultats des premiers entretiens, de nouvelles interrogations ont
émergé, ainsi que des points a approfondir. On devra approfondir le « phénoméne
objet APV », notamment en quoi le design du matériel inspire confiance, si le
maniement d’autres objets a « visée génitale » aide a I'utilisation de 'APV. Il faudra
aussi développer la praticité de I'envoi postal, ainsi qu’interroger des femmes ayant
eu un test HPV positif pour discuter de leur vécu des résultats et de la suite de la

prise en charge.

Le guide d’entretien a donc été modifié (annexe 9). Celui-ci compléte le guide
d’entretien également modifié de 'approche ethnologique, qui approfondit le rdle et la
place du conjoint et les représentations des femmes sur la sexualité. Ils pourraient
donc étre utilisés pour de nouveaux entretiens dans le cadre du dépistage organisé

du CCU dans la population générale, afin de compléter ces premiers résultats.

Des kits APV devraient étre distribués et expliqués par chaque médecin
généraliste pour permettre aux femmes ne réalisant pas le FCU de se faire dépister
pour le CCU. La publicité de ces kits pourrait étre aussi une perspective intéressante,

afin que toutes les femmes soient informées de ces nouvelles recommandations.
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CONCLUSION

L’APV dans le cadre du dépistage organisé du CCU pour les femmes ne
voulant pas réaliser le FCU semble étre une alternative trés intéressante, surtout
si celui-ci est expliqué et remis par le médecin traitant. Cette étude montre la

satisfaction des femmes ayant fait '’APV qui deviennent actrices de leur santé.

L’étude PaCUDAHL-Gé est la premiere étude a proposer la remise d'un
autotest HPV par le médecin généraliste. Les retours des femmes sur cette
expérience, méme peu nombreux, se devaient d’étre exploités. Ces premiers

résultats pourront servir de base a de futures études.
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ANNEXES

Annexe 1 : Dispositif Evalynbrush®

A quoi ressemble ce test que vous faites vous-méme ?
Evaly®Brush est d'enviren 20 ¢m de longuaur et consiste enun
tube transparent avec des ailes. Dans e tube se trouve un bitonnet
1058 aveC un piston 02 1a méme couleur & une xdrémité ot un
pincesu blanc a |'autre bout

Au DOUt Gu PinC2su, LN CAPUCHON 10SE PeLt S"emboieer sur ke tube
Lorsque vouss enlevez 08 capuchon, wWus pouvez fare auances le
pinCEau bianc hors du tube en poussant b2 piston ros3 vers le tube

lansparent,
‘-~ Capuchon roce
T8
— Finceau blanc A —)

Tube transparent

b Piston rose

Pourquoi utiliser Evalyn*Brush 7

Evalyn®Brush et un instrumant développé spécialament pour
prédever des caliules du vagin. Le pinceau Evalyr®Brush est muni
d'une broesa avec de fns pols pour faire en sorte de prékwver
suttisarrment de callules.
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Annexe 2 : Guide d’entretien initial

EXPERIENCE SENSIELE DE L'AUTOPRELEVEMENT HPV POUR LE DEPISTAGE DU
CANCER DU COL DE L'UTERUS (CCU) CHEZ LES FEMMES AYANT PARTICIPE A
PACUDAHLGE, QU'ELLES AIENT OU PAS REALISE LES FROTTIS CERVICO-UTERINS
(FCU) : APPROCEE PHENOMENOLOGIQUE.

GUIDE D’ENTRETIEN SEMI-DIRECTIF

CADRE CONTRACTUEL

Interne en neuvieme année da medecine, je vous sol].\cnepompemc:peramerecba'cherenum
dans le cadre du projet de recherche PaCUDAHL-GE qui vise 2 améliorer le deptmgedu cancer du
coldel’utems Ie\mxspmposedomcdepamaperatmemrenendomladmeedependmdevos
réponzes. Je vous poserzi des questions afin de connaitre votre expenenceetvoue point de vue
concemant le dapistage du cancer du col da I'utérus par auto-prélevement HPV.
Permettez-vous que j'enregistre cet entratien qui restera anomyme, afin de faciliter ensuite mon
analyse 7

Dz wie démarche semi-directive, ce guide d'evaretien n'a pas 616 wilisé de maniere systématique
ou linéaire, mais 5 ‘€3t avéré utils pour orienter et ryvimer les discussions.

Question d’ouverture : Pourriez-vous me parler des raisons pour lesquelles vous avez accepté

le dépistage du CCU par auto-prélevement HPYV, alors que vous aviez refuse de réaliser /
poursuivre le dépistage par un FCU ?

THEMES RELANCES & SOUS-THEMES

Reprézentation(s) du dépistags - Intéréts

- Adhézion (évidence vs corves)
- Attentes / craintes

- Influence de I'enviromnemsnt
- Influence du parcours de vie

Reprézentation(s) du CCU - Fréquence
- Gravite’ impact
Utilisation Evalynbrusk@® - Que vous évoque ce dlsposmf ?

- Clarté notice’ fzcilité d° ‘utilisation
- Expérience sensible / vacu (hésitation,
douleur...)
- Remarques | suggestions 7
- Le recommanderiez-vous 3 vows entourage 7
- Point de vue sur le FCU : en quot
evalynbrush® est-il different du maténel utilizé
pour les FCU 7

Examen clinique (zynéco) - Si le test est pozitif ?

- Vous faites farez-vous quand méme examiner 7
- Autre: dapistages 7 (zein ..)

- Persistances de freins

- Si difficaltés  douleur zu prélevement ou ne
zouhaitant pas le refzire, parler de I’altemative :
détection sur premier jet d'urines
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QUESTIONS OUVERTES

Que pensez-vous du dépistage du cancer du col de Putérus ?

Aviez-vous déja realisé ce dépistage auparavant ?

Pourquoi avoir accepteé le dépistage du CCU par auto-prélevement ?

Parlez-vous de ce dépistage avec votre entourage ? Y a-t-il|des éléments qui vous incitaient 3
vous faire dépister ? Il v a-t-il dans votre entourage de: elements qui vous déconseillaient ou
vous empéchaient de faire ce dépistage ?

Que reprézente le dispositif Evalynbrush® pour vous ?

En quoi ce dispozitif Evalynbrush® a-t-il influencé votre choix de vous faire dépister ?
Qu’avez-vous appreécié dans Evalynbrush® ?

Que n’avez-vous par apprécié dan: Evalynbrush® ?

Quel a été le role de votre médecin généraliste dans ce dépistage ? Comment avez-vous vécu la
remize du dispozitif Evalynbruzsh® ? Que pensez-vous de: explications qu’il vous a faites sur
son utilization ?

Quelles zont les différence: que vous avez ressenties par rapport au dépistage par frottis (pour
lez femmes qui ont déja fait des frottis) ?

Comment souhaitez-vous poursuivre le dépistage du cancer du col de Putérus (frottis ou auto-
prélevement) ?

Comment comparez-vous ce dépistage aux autres dépistage: que vous connaissez ?

Que diriez-vous aux femme: qui ne e font pas dépister pour les informer de P'intérét de ce
dépistage avec Evalynbrush® ?
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ANNEXES

Annexe 3

Instructions pour le test au domicile, remis avec ['autotest

A quoi ressemble ce test que vous faites vous-méme ?
Evalyn®Brush est d'environ 20 cm de longueur et consiste en un
tube transparent avec des ailes. Dans le tube se trouve un batonnet
rose avec un piston de la méme couleur & une extrémité et un
pinceau blanc a I'autre bout.

Au bout du pinceau, un capuchon rose peut s'emboiter sur le tube.
Lorsque vous enlevez ce capuchon, vous pouvez faire avancer le
pinceau blanc hors du tube en poussant le piston rose vers le tube
transparent.

@ )
Pinceau blanc A:les
@ Tube transparent

L— Piston rose

Pourquoi utiliser Evalyn®Brush 7

Evalyn®Brush est un instrument développé spécialement pour
prélever des cellules du vagin. Le pinceau Evalyn®Brush est muni
d'une brosse avec de fins polls pour faire en sorte de prélever
suffisamment de cellules.

Le pinceau Evalyn®Brush
Le pinceau Evalyn®Brush est un
instrument stérile qui vous permet de
faire des tests chez vous. A l'aide du
pinceau Evalyn®Brush, vous pouvez
faire un prékévement de cellules
vaginales, facilement et sans douleur.
Ce prélevement est ensuite analysé
dans un laboratoire professionnel.

1. Lavez-vous les mains avant d'utliser
ce prodult.

Remarques importantes

« N'utiisez pas le pinceau
Evalyn®Brush si son emballage est
abimé ou si sa dale de péremption
est dépassée.

« Ne I'utilisez pas pendant la
menstruation.

« Ne I'utilisez pas si vous éles
enceinte ou durant les lrois mois
suivants une grossesse.

« N'utilisez pas d'autre produit
vaginal pendant au moins 2 jours
avant d'utifiser Evalyn®Brush. Les
contraceptifs vaginau, présenvatifs e J'autre, insérez le pinceau dans le
et lubrifiants & base d’eau peuvent  vagin jusqu'a ce que Iz alles solent en
@lre uliisés comme ¢'habitude. contact avec les léwres.

« Produit a usage unique

+ Réutllisation de ca produit peut
entrainer une infection et/ou un
diagnostic erroné.

9. Tenez I'extrémité transparente pour
vous assurer que le pinceau blanc ne se
déploie pas & nouveau. Replacez le capu-
chen rose sur le pinceau Evalyn®8rush &
I'aide du pouce et de |'index. Un clic se
fait entendre forsqu'il est correctement
en place.

Rovers Medical Devices

Rovers Medical Devices est spécialisée dans le développement
d'instruments pour faire des prélévements de cellules destinés &

la recherche médicale. La sécurité et la fiabilité des produits sont
garanties par les années d'expérience de Rovers Medical Devices
en matiére de développement, de recherche et de production d'un
large éventail de produits dans le domaine de la recherche médicale.
Le pinceau Rovers® Cervex Brush®, connu mondialement pour son
tampon innovateur, fait partie de la gamme des produits de Rovers
Medical Devices.

Version Evafd-2011-09-FR

ROVERS Fabricant : Row ical Devices BV
Lekstraat 10, 5347 KV Oss, Pays-Bas
1 Tel. : +31 412 648870

Fax:+31 412 623835
b E-mall : info@roversmedicaldevices.com
Site Intermet : www.roversmedicaldevices.com

Rovers® Evalyn®Brush est un prodult breveté
et s0n concept a étd déposs.

Rovers® et Evalyn® sont des marques
déposées de Rovers Medical

Devices B.V. Oss, aux Pays-Bas.

© Rovers Medical Devices B.V.

|C€ 0044 [STERILEEQ]

Simple, suir et fiable

M/&,{V\%/rush

Instructions pour le test a domicile

ROVERS

2.Sortez Evalyn®Brush de son embal-
lage. N'éliminez par cet embaliage,

3. Appuyez des deux cités du capuchon

VOUS en aurez besoin pour renvoyer du pinceay Evalyn®Brush. Faites en sorte
Evalyn®Brush au laboratoire aprés I'avo'r de ne pas loucher les fibres blanches du
utifisé. pinceau Evalyn® aves fes mains |

rose avec le pouce et I'index pour le retirer

|
4. Faites le prélavement tout en étant
debout, Adoptez une posture confortable
(par exemple, comme sl vous alliez met-
tre un tampon).

6. Tenez ke tube transparent d'une main
el, de l'autre, poussez le piston rose dans
la girection de c@ tube. Un clic sa fait en-
tendre quand le pinceau se trouve dans
la bonne position, le piston rose étant en
contact direct avec i2 lube.

7. Tournez le piston rose ke temps de
cing rotations complétes dans la méme
direction. Aprés chaque rotation, un
clic se fait entendre. Cela vous permet
de compter les tours effectués. Aprés
avoir tourné e piston cing fois, enlevez
soigneusement Evalyn®Brush.

11, Placez l'emballage contenant le
pinceau Evalyn®Brush dans le sac
plastique fourni et refermez-le.

AlB,’Re’rﬂsmz va’alyn"é&;r; dans son
emballage.
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8. Tenez e tube transparent d'une
main et, de |'autre, enfilez le piston rose
Jusqu'a ee que le pinceau blanc dispa-
raissa dans le tube, Tout en effectuant
cette étape, ne touchez pas la partie
supérieure au-dessus des alles.

12, Utlisez I'enveloppe de renvol
mmmmrhmplmm
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Annexe 4 : Autorisation du CPP

COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES NORD OUEST Il
CHU ~ niveau 03 - porte 03-508
14033 Caen cedex 9

Tel : 09.64,08.19.44.
Fax : 02.31.47.57.81. Caen, le 08 octobre 2018

E-mail : cppnordouest3@orange.fr

CHRU - Direction de la recherche et de l'innovation
a I'attention de Mme Elise GERS

CS 70001

59037 Lille

Réf. CPP : 2015-23

Réf. CHRU : PACUDAHL-Gé
N° 1D RCB : 2015-A01331-48
MSn°2

Envoi par courriel

Madame,

Le CPP NORD OUEST lll, par délibération en date du 30 juin 2018, a émis un avis favorable conditionnel
concernant la modification n° 2 au protocole ci-dessus référencé, intitulé « PACUDAHL-Gé : Participation au

dépistage du cancer du col de Vutérus. Intérét d’un dispositif d’autoprélévement HPV remis par le médecin
généraliste » et conduit par M. le Professeur Christophe BERKHOUT [Lille].

Siégeaient ensemble ce 30 juin 2018, sous la présidence de Mme Charlotte GOURIO,

Membres du premier collége
au titre du 1° de Varticle R.1123-4 du CSP

- Mme Pascaline BERTHET, médecin, membre titulaire,
- M. Rémy MORELLO, personne qualifiée en raison de sa compétence en matiére de biostatistique ou
d’épidémiologie, membre titulaire,
- M. Claude BAZIN, médecin, membre titulaire,
- M. Jean-Frangois HERON, médecin, membre titulaire,
au titre du 2° de Varticle R.1123-4 du CSP
- Mme Sandrine VIVIER, médecin généraliste, membre titulaire,
- M. Jean-Bernard BONTE, médecin généraliste, membre suppléant,
au titre du 3° de I"article R.1123-4 du CSP
- Mme Charlotte GOURIO, pharmacien hospitalier, Présidente du comité, membre titulaire,

Membres du second coliége
au titre 1° de I'article R .1123-4 du CSP

- M. Hervé PLATEL, personne qualifiée dans le domaine éthique, membre titulaire,
- Mme Béatrice LEVALTIER, personne qualifiée dans le domaine éthique, membre suppléant,
au titre 3° de 'article R .1123-4 du CSP
- Mme Sylvie BALP, conseillére technique a la direction générale adjointe de la solidarité du Conseil
Général de Caen, membre titulaire,
au titre 4° de 'article R .1123-4 du CSP
- Mme Fanny ROGUE, chargée d'enseignement a 'UFR de droit de Caen, vice-présidente du comité,
membre titulaire,
au titre 5° de V'article R .1123-4 du CSP
- M. Alain INGOUF, représentant d’association agréée de malades ou d’usagers du systéme de santé,
membre suppléant,

Etude PACUDAHL Gé [MS2] 1/2
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Délibération
Considérant les documents suivants :

- courriel du 16 juillet 2018,

- document d’information et formulaire de consentement (étude ethnographique), version 1.1 du 16
juillet 2018,

- document d’information et formulaire de consentement (étude phénoménologique), version 1.1 du
16 juillet 2018,

- autorisation de ’/ANSM datée du 09 juillet 2018,

le CPP NORD QUEST !li a donc opté pour un :

AVIS FAVORABLE DEFINITIF

Je vous prie d’agréer, Madame, mes salutations distinguées.

Mme Charlotte GOURIQ
Présidente
Etude PACUDAHL Gé [MS2] 2/2
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Annexe 5 : Autorisation de TANSM

. n S m l A?TORISATION DE MODIFICATION {8} SUBSTANTIELLE 8
&5 | D’ESSAL(S) CLINIQUE(S) PORTANT SUR UN DISPOSITIF MEDICAL /
WELRRRSA 4= | DISPOSITIF MEDICAL DE DIAGNOSTIC IN VITRO (MSA)

pate: {2 DEC. 2019

'identifiants de la {des) modification(s) et du (des) essai(s) concerné(s)

' Promoteur GC.H.R.UdeLILLE |
Réf. Essai(s) Réf. Modification(s)
{ __N"IDRCE Réf & rappeler TREEP
i DMODIV/ETIMOS | Amendement 4
2015-AD1331-48 ILABI2015- Version n° 1.4 du 19/10/2019
e A01331-48/MSA3
'Expéditeur  Destinataire (démandeur : rom/ société / tét)
ANSM / Direction DMCDIV / Equipe ETIMOS 'Madame Elise GERS
CHRUdeLILLE
"Dossier suivi par : Lynda Amaud-Boissel 03.20.44.41.45
Tél; 33 (0) 156 67 37 53/ Fax : 33 (0) 15587 37 17 o
Mel : EC.DN W Teoa (el (leesen@chiu-llied
| CPP destinataire [CPP Nord-Ouest IV Tmié1| T ,

Vu fe code de la santé publique et notamment farticle L. 1123-9, et les dispositions réglementaires prises pour son
application, et vu la ou les autorisations d'essais clinigues délivrées par I'Agence nationale de sécurité dii médicament
&t des produits de santé (ANSM) pour le ou les essais cliniques cl-dessus référencés (protocole version n° 1.4 du

19/10/2019) ;

Vu le dossier de demande d'autorisation de modification(s) substantielle(s) adressé & FANSM ;

L'autorisation mentionnée 2 Farticle L. 1423-9 du code de Ia santé publique est accordée pour la (les)
modification(s) substantielle(s) identifiée ci-dessus, pour les aspects relevant de la compétence de FANSM.

La Cheffefequinadt

AL AL L0

e T A

oias demande de transmetire toute demande de modifications concemnart 081
¢ COBGun i santedr. Lovs de ledvoi de ces dodsiers; je vous gemande dewveilel Fer Objet du'Fnessage ls mention : | -
" WSA! N° IORCE pour les MS soumisgs'pour autorisation der pour les dossiers:rbaes (Cornpdriant 'dés TModifications sournisés
pour autorisation &t d’autres pour information). i e 3
Confidentiaité Confidentiality .
Cettc transmisgion ost & ['sttention exclusive du{des) inutaires ci-dossus i ot This 95 th Tisted above: and may contain

jeast conlenic dos informations peivilégites otou confidooticties. SI vous n'dtes pas ko
destinataire vouls 0n yne persanas Tuadatée powr li Temstine celly trapsmissivn, YOUS IVEZ

peoferentil on/and‘confidential information. TF you arc not 6o intonded rooiictt,
you @ bereby netified that you bavs recvived the document by mistake wnd imy
i or of the contoat of this irensmission is

rog2 co document par caous of toutc utilisation, ion, copic ow ication dc son
intendlie Si g culle sl PR etreuT, venillgs nuus un igfmnu
P téléphone immédiatement ot nous rotourncr Ic incssage ariginal par cotivier. Morei,

1431147, bd Andtole France - F-93285 Saint-Denis cedex - 11, +33 (0)4 55 87 30 DOwww.‘anumumeif Pagedsurl

usg, ;, copying

prolibited, If you have received 1his tansmission by mivake, pleme cdl us

ionmcaistely and retum the original mvssage by mail. Thank you.
) SR AR 'ABC_FORUSS v02
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Annexe 6 : Autorisation du CPP sur 'amendement au protocole

COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES NORD OQUEST Ili
CHU — Niveau 03 - Porte 03-363 - Avenue de la Cote de Nacre
14033 Caen Cedex 09

Présidente : Mme Charlotte GOUREL
Vice-présidente : Mme Fanny ROGUE

Du lundi au vendredi

8h30-16h00
CHRU — Direction de la recherche et de I'innovation
Tél. : 09.64.08.19.44 a I'attention de Mme Elise GERS
Fax :02.31.47.57.81 CS 70001
E-mail : cppnordouest3@orange.fr 59037 Lille

Réf. CPP : 2015-23

Réf. CHRU : PACUDAHL-Gé
N° ID RCB : 2015-A01331-48
MSn°4

Envoi par courriet

Extrait des délibérations du 04 avril 2020 du Comité de Protection des Personnes Nord-Ouest lll, dont la séance non
publique s’est tenue par audioconférence & cette date a partir de 9 h 00, sur la convocation de ses membres par sa
Présidente.

Siégeaient ensemble ce 04 avril 2020, sous la présidence de Mme Charlotte GOURIQ,

Membres du premier collége

au titre du 1° de I'article R.1123-4 du CSP

- M. Rémy MORELLO, personne qualifiée en raison de sa compétence en matiére de biostatistique ou
d’épidémiologie, membre titulaire,

- Mme Pascaline BERTHET, médecin, membre titulaire,
- M. Jean-Frangois HERON, médecin, membre titulaire,
- Mme Bérengére BEAUPLET, membre suppléant,

au titre du ° de l'article R.1123-4 du CSP
- M. Jean-Bernard BONTE, médecin, pédiatre, membre titulaire,

au titre du 3° de l'article R.1123-4 du CSP
- Mme Charlotte GOURIO, pharmacien hospitalier, Présidente du comité, membre titulaire,

Membres du second coliége
au titre 1° de I'article R .1123-4 du CSP
- M. Hervé PLATEL, personne qualifiée dans le domaine éthique, membre titulaire,
au titre 2° de Particle R .1123-4 du CSP
- M. Alexandre KIRCHGESNER, chef de clinique assistant en psychiatrie, membre titulaire,
au titre 4° de l'article R .1123-4 du CSP
- Mme Fanny ROGUE, chargée d’enseignement a I'UFR de droit de Caen, vice-présidente du comité, membre
titulaire,
- Mme Véronique MIKALEF-TOUDIC, chargée d’enseignement a 'UFR de droit de Caen, membre titulaire,
au titre 5° de I'article R .1123-4 du CSP
- M. Alain INGOUF, représentant d'association agréée de malades ou d’usagers du systéme de santé,
membre titulaire,

Exposé

Le Comité de Protection des Personnes Nord Quest Ill s’est réuni le 04 avril 2020 pour prendre connaissance des
réponses apportées par le CHRU de Lille 3 la demande d’'information complémentaire formulée le 11 janvier 2020
concernant la modification substantielle n® 4 au projet de recherche intitulé « PACUDAHL-Gé : Participation au
dépistage du cancer du col de I'utérus. Intérét d’un dispositif d’autoprélevement HPV remis par le médecin
généraliste » et conduit par M. le Professeur Christophe BERKHOUT [Lille].

Etude PACUDAHL-Gé [MS n° 4] 112
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Aprés discussion, les membres présents, qui ont déclaré n’avoir aucun lien direct ou indirect, avec le promoteur ou
Vinvestigateur coordonnateur au sens de l'article L.1123-3, ont participé a la délibération sur la demande d'avis, et
ont arrété, 3 Funanimité des membres présents, la délibération motivée suivante :

Délibération
Considérant les documents suivants :
Premier examen [11 janvier 2020]

- courrier de soumission du promoteur daté du 21 novembre 2019 et signé,

- formulaire de demande de modification substantielle daté du 21 novembre 2019 et signé,

- argumentaire de M. le Professeur BERKHOUT, version 01 du 02 septembre 2019

- tableau comparatif,

- protocole, version francaise 1.4 du 19 octobre 2019,

- document d’information et formulaire de consentement (étude ethnographique}), version 1.4 du 19 octobre
2019,

- document d'information et formulaire de consentement (étude phénoménologique), version 1.4 du 19
octobre 2018,

Deuxiéme examen [04 avril 2020]
- courrier de réponse daté du 11 mars 2020 et signé,
- tableau comparatif,

- protocole, version 1.5 du 05 février 2020,

W Tarticle R.1123-25 du CSP, le comité émet un :

| AVIS FAVORABLE

Ainsi délibéré a Caen, le 04 avril 202C.

Pour extrait conforme au registre,

OB
Mme (fharlotte GOURIC
Présidente
Etude PACUDAHL-Gé [MS n° 4] 2/2
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Annexe 7 : Note d’information remise a chaque participante

NI Patiente_Etuds Annewe Phenomenolozique Versionn®1.1 du 16.07.2018 Pag= 173
Etade N° 2015_08 NIDRCB 2015-A0133148

Centre Hospltaller Régional
Universitaire de Lille

Note d'information pour I'étude Annexe « Phénomeénologique » de la recherche
biomedicale intitulee :

« Parficipation au dépistage du cancer du col de futérus : intérét dun dispositif d'auto-
prelevement HPV remis par le medecin genéraliste traitanf —-PaCUDAHL-Gé »

Promoteur : CHRU de Lille
Investigateur coordonnateur : Pr. Christophe BERKHOUT
Département de Médecine genérale
Facuite de Medecine H Warembourg, Pole Formation
50045 LILLE CEDEX

Madame,

Vous avez et participez peut-étre encore actuellement 3 I'étude PaCUDAHL-Ge dont le titre est
détaillé ci-dessus. Le présent document décrit I'étude Annexe « Phénoménologigue s pour
laquelle le CHRU de Lille sollicite votre participation. Il réesume les informations actuellement
disponibles en répondant aux différentes questions que vous pouvez vous poser dans le cadre de

la participation 3 cette étude.
1) Pourguoi me propose-t-on de participer 3 cette étude annexe «Phénoménologique »?

Dans le cadre de votre participation 3 I'étude PaCUDAHL Gé, vous avez réalisé un dépistage du cancer
du col de lutérus. Vous avez choisi de le faire par auto-prélévement vaginal avec le dispositif
expérimental « Evalynbrush » plutdt que par la méthode du frottis standard.

2) Quel est I'objectif de cette étude annexe « Phénomeénologique »?

Nous souhaiterions comprendre, au travers de cette étude dite «Phénoménologiques, que reprasents
pour vous l'auto prélévement « Evalynbrush ».

L'objectif de cette étude sera de décrira 'expérience sensible ressentie par les femmes ayant r2alisé un
auto prélévement « Evalynbrush » pour le dépistage du cancer du col de l'utérus.

3) Comment va se dérouler cette étude annexe «Phénoménologique » ?

Cetie étude annexe se déroulera sous forme d'un entretien individuel semi-directif avec enregistrement
audio.
L'entretien sera réalise par le Docteur Jonathan FAVRE (N° RPPS : 10100811068), medecin
géneraliste, chef de clinique universitaire.
Il se fera dans le cabinet de votre médecin généraliste (qui vous suit pour I'etude PaCUDAHL Ge), soit
« A votre domicile ou,
« Dans le cabinet de votre medecin géneraliste (qui vous suit pour 'étude PaCUDAHL Geé), lors
d'une visite de routine
Il ne demandera donc pas de visite/déplacement supplémentaire.

La durée de participation & catte étude annexe comespond a la durée d'un entretien soit environ 60
minutes.

Paraphe mvesngatewr : Paraphe pamicipante
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NI Patiente_Etude Anneve Phenomenolozique Versionn®1.1 du 16.07.2018 Paz= 13
Etude N° 2015_08 NIDRCB 2015-A01331-48

4) Que se passera-t-il 3 1a fin de ma participation 3 cette étude annexe «Phénoménologiquen?

En fonction des résultats retrouves, une adaptation de la prise en charge et du discours médical pourra
étra envisagée.

5) Quels sont les bénéfices attendus pour cette étude annexe «Phénoménologique »?

Pour vous, les bénéfices attendus sont :

- avoir un moment privilegie d'écoute, dempathie, de partage et de reconnaissance en tant
quindividus

- apaiser par I'expression de vos sentiments parfois désagréables

- avoir la possibilité de reprendre les informations en lien avec le dépistage HPV

Pour la communauté scientifique, les bénéfices attendus sont :
- Aider 3 la comprehension des déterminants personnels et sociaux de la réalisation du dépistage

du cancer du col de l'utérus.
6) L'eétude comportetelle des risques. des effets indésirables et'ou des contraintes
particuliéres ?

Cette étude annexe ne comporte pas de risque réel pour vous.

Les contraintes particuliéras liées 3 cette etude annexe sont :
- la durée de I'entretien : environ 80 minutes
- les modalités de I'entratien :
o face 3 face avec un adulte non familier
o dans un cabinet médical

) es sont les conditions de participation 3 cette étude annexe «Phénoménologique » ?

Afin de pouvoir pariciper & cefte étude annexe, vous devez étre affilié(e) & un régime obligatoire
d'Assurance Maladie ou ayant droit d'un assuré social. Votre participation nécessite que nous informions
votre medecin trattant, sauf si vous le refusez.

8) sont vos droits dans le cadre de cette étude annexe «Phénomé i »?

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer 3 cette étude annexe Sans avoir 3 vous justfier
et sans que la relation de soin existant avec votre meédecin généraliste ne soit altérée.

En cas d’acceptation, vous pourrez revenir a tout moment sur votre décision, sans avoir 3 vous justifier
et sans que cela ne modifie 1a qualité des soins auxquels vous aurez droit.

Danslecad‘edeoetheewdeannenealaquelleleCHRUdeU!levouspmposedeparbelper un
mmaemdomesmonmksvaeremmmmpenmmdanawserlesmsum
de cette étude au regard de |'objectif de cette demiére qui vous a &té prasente. A cette fin, les données
medncalesvmscmeermeMamwpededonneesenswmessamtvmsmsesau Promoteur de
la recherche ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France ou 3 |'étranger.

Afin d’assurer la confidentialité (Iarelabvealapmtedmdespemmphyquuesafegarddes
tlalternemsdedotmeesacaacterepersormel).toutesles données transmises vous concernant
seront rendues anonymes (sans mention de nom et prénom) =t enregisirées avec un numero de code
et vos initiales. Ces données poumont également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre
transmises aux autontés de santé francaises ou étrangéres, 3 d'autres entités du CHRU de Lille.

Conformement aux dispositions de loi relative 3 l'informatique aux fichiers et aux libertés, vous disposez
d'un droit d'accés et de rectification. Vous disposez également d'un droit dopposition 3 la
transmission des données couveries par le secrat professionnel susceptibles d'étre utilisées dans le

Paraphe mvesngatew : Paraphe paracipente :
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NI Patiente_Emde Annexe Phénomenologique Versionn®1.1 du 16.07.2018 Page 373
Erude N° 2015_08 N°ID RCB 2015-A0133148

cadre de cette recherche et d'étre traitées. Vous pouvez également accéder directement ou par
Iintermédiaire d’'un médecin de votre choix a I'ensemble de ces données médicales en application
des dispositions de larticle L 1111-7 du Code de la Santé Publique. Ces droits s’exercent auprés du
médecin généraliste qui vous suit dans le cadre de cette recherche et qui connait votre identité.

Au terme de la recherche, si vous le souhaitez, vous pourrez obtenir la communication des résultats de
cette étude annexe par courrier, par demande courrier & I'adresse indiguée ci-dessous (point 11).

Vous n'aurez a supporter aucune charge financiére supplémentaire du fait de votre participation
a cette étude.

9) Le CHRU de Lille est-il autorisé a réaliser ce type de recherche ?

QOui, en application de la loi, cette étude annexe a été autorisée par FANSM', le 09/07/2018; elle a
egalement a recu, le 08/10/2018 (amendement N°3), un avis favorable du Comité de Protection des
Personnes Nord-Ouest Ill, organisme officiel et indépendant qui a vocation & protéger la sécurité des
personnes qui se prétent & la recherche, et conformément a l'article L1121-4 du Code de la Santé
Publigue.

En outre, le CHRU de Lille, en sa qualité de promoteur, a souscrit une assurance couvrant notamment la
responsabilité civile dans le cadre de cette étude.
10) A qui s’adresser en cas de questions ou de problémes ?

Vous pouvez poser toutes les questions que vous souhaitez, avant, pendant et aprés I'étude en vous
adressant a :

Nous vous remercions de bien vouloir parapher chaque page de ce document (réalisé en trois
exemplaires), afin d’attester que vous Favez lu et compris. Si vous étes d’accord pour participer & cette
étude, nous vous remercions également de bien vouloir donner votre consentement écrit en signant le
formulaire ci-aprées.

1 ANSM: Agence nationale de sécurité du medicament et des prodults de santé. Autorte de santé ayant notamment pour mission d'autoriser, de
sulvre et de controier le gérouement de 13 recherche.
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Annexe 8 : Consentement éclairé remis a chague participante

Consentement _Etude Annexe Phénoménologique
Etude N° 2015_08 “PaCUDAHL G&" N°ID RCB 2015-AD1331-48

L
Centre Hospitalier Régional
Universitaire de Lille

Consentement &ciairé pour les participantes 2 I'étude Annexe « Pheé ¢ ique »
de |a recherche biomedicale intitulee :

uPyhapabmaudepvsbgeduaancerducoldeIMems meretd’mdxspo&tidawo-
prélevement HPV remis par le médecin généraliste fraitant ~PaCUDAHL-Ge

Promoteur - CHRU de Lile
Investigateur coordonnateur : Pr. Christophe BERKHOUT
DepammemdeMedeelnegenede
Faculté d= Médecine H Warembourg. Péle Formation

Je:: soussignee: Mme-.. ..o s s Loy accepte librement et
volontairement de particper 3 [ znomenciogique » de |a recherche biomédicale
intituice : arbapabonwdepustageducamerducddel’ : intérét d'un disposit¥ d'suto-
prebvunedHPVparlavagevagmdremspaﬂemedemmbadad:
domleCHRUdeLllleestprmmuretmlmaeceproposeepaleDr g
Médecin généraliste, AGresse - .. ....o.o.o.oocooeeeeeeeee e

Etant entendu que :
-Lemedecunqunmamformeetarepmduatoﬁesmesm maprecsememapampmona
cemeemdeesﬂheetq.le;epemmdypmwatmnmnmmmfammtpmdmm
mon meédecin.
- Ja Iefanuarednfonnanonspeefm:edecemeemdekmxeuﬂm ]
(Version 1.1 du 1807/2018). J'a £té clairement informée des elements suivants : Butdeoe@eemde
Annsxe- Methodologie- Durée de ma participation- Bénsfices attendus- Confraintes- Risques
prévisibles.
-J'aboeneompnsmepourpouvotpabapaaoeﬁeemdem je dois étre affliée 3 un régime
deseeuﬂesoudeweﬁeayam-dratdmasmsoudkwnﬁnnemecestbmlecas
-SajeieswmmeJeseraunfcnne(e)palenndeandesmsmmsdeeeneemdeM\exesebnles
nwdalmﬁg:mdmslanoted'mfom\wonmlmaeteremse
Mmmnennede&ageennenlemedeqnetlepmmﬁeurderawﬂedeleus
respmsd:ineseﬂecmsewemmescﬁutsgzaﬂhsparlaloc
-J‘awepeemeIesdonneesmregs&eesal'oecasmdeoeﬁerechuchepmssemfa:relobje(dun
uavememnfonnaxsepalepmnouewoupoursonconne Jab-mno&equeledrmdaccesprew
par la CNIL (loi du 6§ janvier 1978 relative 3 I'mformatique, aux fichiers et aux libertés -art. 32
semerceamnmmapresdumedeemqunmesuxtdansiecad’edelared\efd\ee(qucom'x
mon identité. Je pourrai exercer mon droit de rectfication et doppositon auprés de ce méme
médecn, qui contactera le promoteur de |a recherche.

Sognzued:medeemnvesbga
ou du médecin qui ke représente (barrer la mention inutle)

Lepesetfonmlareestmahsemﬂusemmlares dont un est remis 3 I'ntéresse. Un exemplare
seraconsetvepxl’nv&gawr le dernier sera conserveé par le promoteur en toute confidentialite,
conformément 3 la loi
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Annexe 9 : quide d’entretien modifié, apres les premiers entretiens

GUIDE D’ENTRETIEN SEMI-DIRECTIF

1! Question d'ouverture : Comment en étes-vous arrivée a faire I"'auto-prélevement HPV
pour le dépistage du cancer du col de I'utérus ?

THEMES RELANCES & SOUS-THEMES

2/Représantation(s) du dépistags CCU - Intéréts

- Adhésion (2videncs vs corvee)
- Attentes / craintes

- Influence de l'environnement

- Influence du parcours de vie

2 Role du medecin traitant - Dans le dépistage
- Dans I'sxamen gynéco en genéral

4/ Utilisation Evalynbrush® - Que vous évoque c2 dispositif 7
- Clarté notica/ faciite d' utdisation

- Expérience sensible / vécu (hésitation,
douleur...)
- Remarques / suggestions ?
- Le recommanderiez-vous 3 votr entourage ?
- Point de vue sur k2 FCU : en quod
evalynbrush® est-il différent du matériel utlise
pour les FCU ?
5! Resultats et Examen cliniqua (gynéco) - Si le test est positif 7
- Vous faftesiferez-vous quand méme
examiner 7
- Autres dépistages ? (sein, colorectal..)
- Persistancas de freins
- Si difficult2s / douleur au prélévement ou ne
souhaitant pas le refaire, parler de I'alternative :
détection sur premier jet d'urines

o/ Etpar i3 suite ¥ - Depistags CCU

- Encourager les sutres femmes 7
71 Caractenshques socio - Age

- Statut familial

- Enfant

- Profession et niveau d'studs

2/ Dépistage du CCU

Que pensez-vous du dép:stage duCCU?

Comment evoquez-vous le depcstage du CCU avec votre entourage (famille, amies, conjeint...) 7
Comment evoguez-vous le dépistage du CCU avec I corps médical ?

Avez-vous déja réalise un FCU ? Far qui ? Pourquoi ?

Quelles sont les raisons du retard de deplstage duCCUparle FCU ?

Quand =t comment avez-vous pris |a décision de réaliser I'auto-prélévemeant 7 Dans quelles
conditions ?

En aviez-vous parler 3 voire entourage avant ou aprés ['avoir réaliss ?

Que pensez-vous des dépistapes pour les autres cancers (ssins, colorectal, en pénsral ) ?
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3! Role du medecm traltant
Dans Ie deps

Quel 3 ete le role du medem generallste dans ce dépistags ?
Comment avez-vous vécu Ia remise du dispositif ?
Quelles ont £t8 vos réactions 7 >
Que penseriez-wous si c2t auto- prélévemem vous avait £té remis par un autre professionnel de
sante (comme par example, gyneco, sages-femmes mais aussi pharmacien, laboratoirs.. ) 7
Que pensez-vous du fait de ke recevoir par |a poste 7
&y final, pour vous, qui dort remetire ce test pour que ce soit ke plus simple 3 faire ?

- Dans l'examen gynéco :
Quel professionnel de sante pour le depnstage du CCU ? par FCU ? 2t par auto-prelévement ?
En quoi le médecin traitant a la capame de faire un examen gynecologu;ue ?
Quels sont les professionnels de sante 3 qui vous feriez appel pour ke dépistage ou le traitement
de maladies gynécologiques ?
Comment abordez-vous Jes questions de sante gynécologique (IST, contraception, grossesse...)
avec votre médecin traitant ?
Qu'est-c2 que pour vous un suivi gyneoobguque (dﬁerenn&s étapss, parties d'examean
douloureuses ?) 7 et donc qu'est ce qui est desagreable pour vous dans 'examen gynécologique ?
Feriez-vous quand méma un examen gyneeologlque si vous réalisez I'auto-prélévement ? par qui ?
Place du médecin traitant dans les autres dépistages ?

4 Reéalisation de I'auto-prélévement
Quelles ont £t vos reactions en rantrant 3 la maison avec Evalynbrush@® ?
Comment appréhendez-vous I'auto-prélévement avant de le réaliser ? aviez-vous eu des
hésitations 7 Pourquoi ?
Que pensez-vous de la notice 7
Comment décrinez-vous les sensations que vous avez ressenties lors de I auto-prélévemant 7

- Comment avez-vous trowe l2 maniement d'Evalynbrush® ?

- Qu'avez-vous apprécié dans Evalynbrush® ?

- Qu'est-ca qui vous a daplu ?

- Quelles sonl les difficultés rencontréss pour la réalization d' Evalynbrush® 7
Question plus intime - avez-vous I'habitude d'utiliser d'autres objets 3 viseés génitale {tampons par
exemple, sex-toys) 7 ‘-‘
Pensez-vous que le fait de faire un auto-preievement nsque de faire rater quelgue chose 7
Que dinsz-vous au constructeur pour ameéliorer c2 test ? qu'est ce qui permettrait d'améliorer ce
test 7 qu'est ce qui pourrait b2 rendre plus confortable pour vous 7
Altemative : si j= vous dis qu'il existe uns altemative qui serait un test urinaire, une analyse durine
afin de recueillir des cellules et dz I'analyser pour voir si HPV 7

5! Résultats )
Comment avez-vous vicu I'attente des résultats ?
Expliqusz-moi la remise des résultats ?
Qu'avez-vous ressent 3 I'annonce des résultats ?
Si résultat positifiou svait &6 positit -
- Comment envisageriez-wous |3 suite ?
- Aqui 3uriez-vous recours (gyneco, meédecin traitant, autres) 7

6! et par |3 suite...
Comment souharteriez-wous poursuivre le depostage du CCU 7 pourquoi ?

Que dinsz-vous aux femmes qui ne se font pas depister pour les informer de Iintérét de ce test 7

7/ Caractéristigues sociologiques :

Age

Siatut familial

Enfant

Profession et niveau d'étude

A déja vu gyneco 7 FCU ? par qui 7 Résultats HPV 2
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Résumé :

Contexte : Le cancer du col de I'utérus est encore insuffisamment dépisté en France. L’étude
PaCUDAHL-Gé avait pour but de comparer le taux de participation de I'auto-prélevement
vaginal (APV) pour la recherche du papillomavirus humain et le frottis cervico-utérin, proposeés
par le médecin généraliste. Notre étude ancillaire visait a décrire I'expérience sensible des
femmes ayant fait cet APV.

Méthode : Nous avons recruté par téléphone, aprés accord donné a leur médecin généraliste
des femmes ayant réalisé 'APV dans I'étude PaCUDAHL-Gé. Un entretien semi-dirige€, en
téte-a-téte, était alors réalisé et enregistré suivant un guide d’entretien. Ces entretiens étaient
retranscrits puis analysés a l'aide du logiciel NVivo12®, avec triangulation des données entre
2 chercheurs, suivant une analyse phénoménologique.

Résultats : 18 femmes ont été recrutées par téléphone sur 203 éligibles, pendant 2 ans
(octobre 2018 a novembre 2020), 5 ont accepté I'entretien, 9 ont refusé de participer et 4 ont
retiré leur accord avant I'entretien. La durée moyenne des entretiens était de 21 minutes. Nous
avons eu des difficultés de recrutement, n’ayant pas permis d’atteindre la suffisance des
données. Néanmoins, les principaux résultats étaient que 'APV remis par le médecin
généraliste amenait des femmes ne se sentant pas concernées par le dépistage a le faire,
avec une valorisation du geste puisque les femmes le réalisaient elle-méme et devenaient
actrices de leur santé. Avant le prélevement, les participantes avaient confiance envers le
dispositif Evalynbrush® par son design, la clarté de la notice. Elles avaient moins
d’appréhension que pour le frottis cervico-utérin. Pendant le prélevement, toutes le trouvaient
simple d’utilisation et non douloureux. Apres le prélévement, elles évoquaient un gain de
temps et une simplicité d’envoi postal. Le vécu des résultats n’avait pas montré d’anxiété
particuliére et il n’y avait eu aucune critique négative sur le délai d’attente. Toutes avaient émis
le souhait de poursuivre le dépistage avec I'APV et de poursuivre les examens si les résultats
de 'APV étaient positifs.

Conclusion : L’APV dans le cadre du dépistage organisé du cancer du col de I'utérus pour les
femmes ne voulant pas réaliser le frottis cervico-utérin semble étre une alternative trés
intéressante, surtout si celui-ci est expliqué et remis par le médecin traitant. Ces premiers
résultats pourront étre une base pour des études ultérieures.
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