
Xpert® HPV v2

• Une meilleure prise en charge du patient : le test Xpert HPV v2 fournit un génotypage partiel et une identification 
individuelle des HPV à haut risque de types 16 et 18/45, afin d’effectuer un dépistage primaire des femmes à risque de 
développer un cancer du col de l’utérus.7

• Des résultats rapides : un résultat en 60 minutes environ pour le dépistage du HPV permet une consultation médecin/
patient le jour même, réduit le besoin de visites répétées et suit l’approche dépistage/traitement recommandée par l’OMS.6

• Polyvalent : dans un cadre décentralisé en environnement de laboratoire, dans un cabinet d’anatomo-cytologie ou dans 
un laboratoire de biologie moléculaire.
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L’impact

Le besoin La solution
• L’infection à papillomavirus humain (HPV) est l’infection 

sexuellement transmissible la plus courante.1 

• Les génotypes des HPV 16 et 18 sont associés à  
environ 71 % de la totalité des cas de cancer du col 
de l’utérus et le génotype de l’HPV 45 à environ 6 %  
de cas supplémentaires.2,3

• Les tests d’amplification des acides nucléiques du HPV 
(TAAN) peuvent être compliqués à utiliser et les tests 
réalisés en série peuvent retarder des résultats critiques 
pour la prise en charge des femmes positives au HPV à 
haut risque (hrHPV).4

• Les résultats rapides pour la détection du HPV, qui 
comprennent le génotypage intégré du HPV 16 et du 
HPV 18 à haut risque, permettent une orientation plus 
efficace vers une colposcopie.5

• L’OMS recommande d’adopter une approche  
dépistage/traitement.6

• Le test Xpert HPV v2 est un test automatisé et qualitatif 
in vitro servant à la détection de la région E6/E7 du 
génome d’ADN viral issu de 14 HPV à haut risque dans 
des échantillons patients. 

• Le test Xpert HPV v2 identifie spécifiquement les types 
HPV 16 et HPV 18/45 dans deux canaux de détection 
distincts et signale 11 autres types à haut risque dans un 
résultat groupé.

• Le test Xpert HPV v2 peut être utilisé avec un échantillon 
pour test de Papanicolaou ou en tant que dépistage 
primaire de première intention.
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Détection fiable de l’ADN des HPV à haut risque  

et génotypage des HPV 16 et 18/45
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* Solution Preservcyt® (Hologic Corporation)

^ Estimations ponctuelles des performances dans une population orientée en colposcopie. Pour plus de détails, consulter la notice d’utilisation.

Xpert® HPV v2
Fiche de référence du produit — CE-IVD

Kit de diagnostic  Xpert HPV v2

Numéro de référence GXHPV2-CE-10

Technologie  PCR en temps réel

Cibles  Oncogènes E6/E7

Génotypage
14 génotypes de hrHPV : identifie les types HPV 16 et HPV 18/45 ; rapporte 11 autres types à haut 
risque dans des résultats groupés

Par lot ou à la demande  À la demande

Nombre minimum 
d’échantillons en simultanés

 1

Type d’échantillon  Cellules cervicales prélevées dans la solution PreservCyt*

Volume d’échantillon  1 ml

Extraction de l’échantillon  Automatisée/intégrée

Précision du pipetage  Non requis

Temps de rendu de résultat  Environ 60 minutes

Contrôles :  
Contrôle d’adéquation de 
l’échantillon



Contrôles :  
Fonctionnement des  
sondes/détection



Limite de détection

Cible Nombre de copies de plasmides d’ADN du HPV/réaction PCR

HPV 16,18,31,33,45,51,59 10

HPV 35,52,56,68 15

HPV 39,58 20

HPV 66 30

Échantillons cervicaux dans la solution PreservCyt

Performances cliniques par rapport à un stade de la maladie ≥ CIN2^

Sensibilité 90,9 %

Spécificité 43,5 %

Performances cliniques par rapport à un stade de la maladie ≥ CIN3^

Sensibilité 94,5 %

Spécificité 41,3 %

Système et Logiciel
Système GeneXpert Dx
logiciel GeneXpert Dx version 4.3 
ou ultérieure

GeneXpert Infinity
Logiciel Xpertise version 6.1 ou ultérieure

Stabilité des échantillons dans 
la solution PreservCyt

Entre 2 °C et 30 °C / 6 mois à compter de la date de prélèvement

Conservation du kit Entre 2 °C et 28 °C

Contrôles commerciaux Se reporter à la notice d’utilisation ou contacter le support technique de Cepheid


