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Evolutions apportées dans la présente version.
Attention, des chapitres ont été renumérotés.

Dans tout le document, les termes
« les deux membres du couple » ont été remplacés par « fous les patients »
« chaque membre du couple » ont éte remplacés par « chaque personne »

Page 5 : Actualisation de |la note de bas de page n°5
o Recommandations de 'AFU du 4 juin 2021
¢ Recommandations de la SFAR de juin 2021

Page 9 : Chapitre Il. C. « Modalités de dépistage des patients »
Suppression des phrases
« Compte tenu du circuit de soins préalable, ce questionnaire ne concerne pas la préservation
de la fertilité, sauf cas particulier. »
et
« La prise de température sera réalisée sur signe d’appel clinique (symptémes, frissons). »

Page 11 : Figure 1 légerement modifiée dans son scenario 1
« Questionnaire négatif & T°<38°C » devient « Questionnaire négatif »

Modification de la définition d'un contact
Note de bas de page n°12 modifiée, actualisation du 9 mars 2021

Page 12 : Chapitre Il. E. « Vaccination contre le SARS-CoV-2 »
Nouvelles recommandations en référence a l'avis du Haut Conseil de la santé
publique

Page 13 : Suppression du Chapitre Il.F. « Spécificités selon le type d’AMP »
1. Don d’ovocytes
2. Don de spermatozoides
3. Accueil d'embryon
Ces 3 chapitres ont été fusionnés pour la création d'un chapitre unique Il. F. 1. « Don de
gametes et d’'embryons »
Nouvelles recommandations en référence a P'avis du Haut Conseil de la santé
publique

Page 13 : Renumérotation de I'ancien Chapitre II. F. 4. « Préservation de la fertilité »
en Chapitre Il. F. 2.
Nouvelles recommandations en référence a I'avis du Haut Conseil de la santé
publique

Page 19 : Chapitre lll. D. « Techniques » renommé « Procédures techniques en cas de COVID-19
averé »
Fusion des chapitres D.1. « AMP » et D.2. « Préservation de la fertilité féminine et masculine
oncologique »
Modification du texte
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Préambule

L’épidémie de SARS-CoV-2 a conduit lAgence de la biomédecine a émettre, en accord avec
les professionnels de santé et les sociétés savantes, des recommandations réguliérement
actualisées’ sur les activités d’assistance médicale a la procréation (AMP), dont la derniére
version en date du 30 avril 20212,

L'evolution des connaissances scientifiques et la publication de I'avis du Haut Conseil de la
santé publique (HCSP) en date du 22 juillet 2021° rendent nécessaire de mettre a jour a
nouveau ces recommandations.

Ces recommandations ont vocation a accompagner les centres, dans le respect des conditions
de sécurité et de qualité des soins et en préservant autant que faire se peut I'égal accés aux
soins. Les régles de bonnes pratiques cliniques et biologiques en AMP* restent par ailleurs
applicables.

Ces recommandations ne sont pas juridiquement contraignantes. Il appartient & chaque acteur
de les décliner en tenant compte du contexte sanitaire et des contraintes locales, propres a
chaque centre, en concertation avec les agences régionales de santé (ARS) et les directions
d’établissement.

Ces recommandations seront mises & jour et diffusées a 'ensemble des centres d'’AMP en
tant que de besoin, a mesure de I'évolution des connaissances sur le virus et ses
consequences.

' Informations concernant les risques liés au nouveau coronavirus le SARS-CoV-2 (ex 2019-nCoV) et
aux activités d'AMP, Agence de |la biomédecine, 28 février 2020
Prise en charge des patients en AMP dans le cadre de I'épidémie du coronavirus SARS-CoV-2,
Agence de la biomédecine, 12 mars 2020
Recommandations concernant les activités d'assistance médicale a la procréation (AMP) durant
I'épidémie de SARS-CoV-2, Agence de la biomédecine, 25 mars 2020
Recommandations sur les modalités de reprise des activités d'assistance médicale a la procréation
en contexte de circulation du SARS-CoV-2, Agence de la biomédecine, version 1 du 13 mai 2020 et
version 2 du 17 juin 2020
Recommandations sur les activités d'assistance medicale a la procréation en contexte de circulation
du SARS-CoV-2, Agence de la biomédecine, version 3 du 30 juillet 2020, version 4 du 6 octobre 2020
et version 5 du 2 février 2021

2 Recommandations sur les activités d'assistance médicale a |la procréation en contexte de circulation
du SARS-CoV-2, Agence de la biomedecine, version 6 du 30 avril 2021

8 Mesures de prévention des risques liés au virus SARS-CoV-2 dans le domaine de l'assistance
médicale a |la procréation (AMP), Haut Conseil de la santé publique, 22 juillet 2021

4 Arrété du 30 juin 2017 modifiant I'arrété du 11 avril 2008 modifié relatif aux régles de bonnes pratiques
cliniques et biologiques d’assistance médicale a la procreation
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Des sociétés savantes frangaises ont également émis des recommandations sur la reprise
des activités chirurgicales, incluant les chirurgies de l'infertilité®.

5 Recommandations du Comité d’andrologie et de médecine sexuelle de I'AFU concernant la prise en
charge andrologigue et en médecine sexuelle en contexte et en sortie de crise sanitaire liée au COVID-
19, 4 juin 2021
Société de Chirurgie Gynécologique et Pelvienne (SCGP), Chirurgie gynécologique en période Covid.
Recommandations de sortie de crise
Société francaise d'anesthésie réanimation (SFAR), Préconisations pour I'adaptation de l'offre de
soins en anesthésie-réanimation dans le contexte de pandemie de Covid-19, version juin 2021
Société d’andrologie de langue francaise (SALF), juillet 2020, Covid-19 and andrology
Recommendations of the French-speaking society of andrology
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. Nouvelles organisations liées a I'’épidémie

Les situations différent selon les régions ; elles sont également variables au sein d’'une méme
région et pourront faire 'objet d’arbitrages distincts d’'un établissement a l'autre.

La personne responsable, en lien avec le coordinateur du centre, planifie le volume de I'activité
selon les ressources locales, tant humaines que matérielles. Elle prend notamment en compte
les tensions existant sur les effectifs, ainsi que sur les médicaments et les équipements de
protection.

Afin de limiter le risque de contamination des personnels (particulierement au sein des
laboratoires qui sont des lieux confinés) et d’assurer autant que possible la continuité des
soins, il est conseillé d’envisager une organisation par roulement de mini-équipes.

Des procédures spécifiques a la période de circulation du SARS-CoV-2 sont rédigées et
s’attachent a .

o définir le parcours patient au sein de I'établissement de santé et du centre dAMP
pour éviter une interférence entre les circuits patients en AMP et ceux des patients
COVID+, conformément aux régles établies par leur direction d’établissement

o définir les nouvelles organisations des équipes dAMP

o garantir la continuité des soins (travail en reseau, accords entre établissements), en
anticipant le risque d’arrét des activites d’AMP dans le centre, quelle gqu'en soit la
raison (membres de I'équipe atteints par le virus, par exemple).

Il est préconisé de suivre les recommandations des autorités sanitaires portant notamment
sur :

o les modalités de travail dans les établissements de soins en période de circulation du
SARS-CoV-2

o les mesures barriéres et la distanciation sociale, tant pour les professionnels que pour
les patients

o les modalités de diagnostic et de dépistage du SARS-CoV-2

o les modalités de décontamination des surfaces

A. Télémeédecine

L'usage de la télémédecine est a privilégier (téléconsultations, télé-expertise) autant que faire
se peut, afin de limiter autant que possible le nombre de déplacements de patients au sein
des unites.

Pour rappel,

- Les patients en affection longue durée (ALD) sont éligibles a la téléconsultation, méme
en dehors du contexte d’urgence sanitaire.

- Le décret n® 2020-459 du 21 avril 2020 modifiant le décret n° 2020-73 du 31 janvier
2020 introduit des conditions dérogatoires de prise en charge des actes de
téléconsultation qui pourront étre réalisés par téléphone, notamment pour les
personnes résidant dans les zones blanches ou ne disposant pas du matériel

Recommandations activitéts AMP en contexte SARS-CoV-2 - V7 du 27 juillet 2021 6
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nécessaire a la réalisation d'une vidéotransmission et étant atteintes d’une affection de
longue durée (ALD) ou s'il s’agit d'une femme enceinte®.

- Pour les sages-femmes, les actes de téléconsultation sont possibles et valorisés a
hauteur d'une consultation simple’.

B. Coopération entre les centres

Dans le contexte actuel de reprise épidémique du SARS-CoV-2, avec un impact sur le
parcours de soins, les équipes médicales dAMP et leurs établissements porteront une
attention plus particuliére dans les situations suivantes :

- les femmes en cours de stimulation,

- les personnes en cours de préservation urgente de la fertilité (ces personnes sont
prioritaires pour étre prises en charge dans leur centre, autant que faire se peut au sein
de I'établissement).

Il est préconisé, afin de permettre la continuité des soins, que les établissements se mettent
en mesure, autant qu’il est possible,

- soit de réorienter les patients vers un ou plusieurs autre(s) établissement(s) autorisé(s)
a pratiquer I'activité d'AMP

- soit, a linverse, d’offrir la possibilité, selon les capacités locales, d'accueillir les patients
ainsi réorientés.

Du fait de I'incertitude concernant les centres qui seront touchés par une diminution ou un arrét
d'activité, il est conseillé de renforcer la coopération entre les etablissements conventionnés
et autorisés pour les activites dAMP. QOutre les conventions déja existantes, des conventions
complémentaires avec au moins un autre établissement, dont des établissements privés,
établies de fagon anticipée, seront susceptibles de réduire le risque d’interruption des soins
urgents.

- Lorsque I'établissement qui accueille est privé ou, le cas échéant, lorsque le praticien
exerce une activité libérale, les honoraires et restes a charge éventuels pourront étre
définis dans la convention (en amont de la prise en charge). |l conviendra alors d’en
informer les patients. Si des dépassements sont envisagés, il est recommandé qu’ils
le soient avec d'autant plus de tact et mesure que les patients devaient initialement
étre pris en charge dans un établissement public, afin de limiter le risque de
renoncement aux soins.

- Les partenariats pourront étre établis entre établissements d'une méme région, avec
toutefois la possibilité de recourir & des partenariats au-dela du périmetre régional si la
cartographie de I'offre ou le contexte épidémique le justifie.

Les informations du dossier clinico-biologiques seront transmises entre les praticiens qualifiés
en AMP. Les informations minimales échangées sont définies dans I'arrété du 30 juin 2017
modifiant l'arrété du 11 avril 2008 relatif aux régles de bonnes pratiques cliniques et
biologiques d’AMP 2

6 Décret n° 2020-459 du 21 avril 2020 modifiant le décret n° 2020-73 du 31 janvier 2020 portant adoption
de conditions adaptées pour le bénéfice des prestations en espéces pour les personnes exposées au
coronavirus

7 Arrété du 23 mars 2020 prescrivant les mesures d'organisation et de fonctionnement du systéme de
santé nécessaires pour faire face a |'épidémie de Covid-19 dans le cadre de |'état d'urgence sanitaire.

8 Arrété du 30 juin 2017 modifiant I'arrété du 11 avril 2008 modifié relatif aux régles de bonnes pratiques
cliniques et biologiques d'assistance medicale a la procreation
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ll. Dépistage et prise en charge des patients avant et pendant
I'AMP

A. Activités concernees

Toute AMP peut étre réalisée, sous réserve d'éventuelles contraintes ou restrictions locales,
propres a I'établissement.

Les comorbidités s'inscrivent dans la prise en charge habituelle. Le Haut Conseil de la santé
publique a rédigé des recommandations sur les comorbidités® et sur la nécessaire information,
ciblée et explicite pour les personnes concernées, relative aux risques de forme grave et a leur
prévention.

B. Information et consentement des patients

L'information des patients sur les risques liés a la circulation du virus SARS-CoV-2 est faite
par les professionnels de santé du centre dAMP, conformément aux recommandations de
bonnes pratiques cliniques et biologiques en AMP™. L'Agence de la biomédecine a rédigé
avec les professionnels et partenaires associatifs des fiches d'information a destination des
patients, mises a jour en tant que de besoin en fonction de I'évolution de la situation sanitaire’".
Elles seront remises aux patients par les professionnels de santé du centre d’AMP.

Apres information éclairée par I'équipe médicale sur les risques éventuels liés a la circulation
du virus SRAS-CoV-2, le patient consent ou non a réaliser une AMP dans ce contexte. Un
modele de consentement a été élaboré par 'Agence de la biomédecine et transmis aux centres
d’AMP le 18 mai (Annexe Consentement). Il est conseillé, au cours de cet échange avec
I'équipe, que les patients soient particuliérement sensibilisés sur la possibilité d’'une annulation
de leur prise en charge a tout moment de leur parcours, si la situation sanitaire le nécessitait
a nouveau.

Le patient (les deux membres du couple, le cas echeant) s'engage a respecter les consignes
de sécurité sanitaire transmises par son centre et a déclarer sans délai I'apparition de tout
symptdme ou changement dans sa situation (cf Annexe questionnaire de recherche de
symptémes COVID-19).

9 Haut Conseil de la santé publique (HCSP), Covid-19 : personnes a risque et mesures barriéres
spécifiques a ces personnes, 20 avril 2020
Haut Conseil de la santé publique (HCSP), Coronavirus SARS-CoV-2, : personnes a risque de
formes severes, 23 juillet 2020

10 Arrété du 30 juin 2017 modifiant 'arrété du 11 avril 2008 modifié relatif aux régles de bonnes
pratiques clinigues et biologigues d'assistance médicale a la procréation

11 hitps://www.procreation-medicale.fr/reprise-de-lactivite-dassistance-medicale-a-la-procreation-

amp/
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C. Modalités de dépistage des patients

Les recommandations en matiére de dépistage et de diagnostic du SARS-CoV-2 sont
susceptibles d’évoluer rapidement. Il est conseillé de se conformer aux recommandations en
vigueur. Une attention particuliére sera portée au circuit de prescription du test RT-PCR et au
suivi des cas positifs, en se conformant aux recommandations en vigueur des autorités

sanitaires.

Un questionnaire de recherche de symptomes COVID-19 (en annexe), a réaliser tout au
long du parcours, permet de moduler la prise en charge, le cas échéant. Il concerne tous les
patients pris en charge.

Le Tableau 1 retrace les étapes successives du parcours, au cours desquelles chaque
personne devra répondre au questionnaire.

A des fins de simplification, il est proposé de demander aux patients de signaler aux
professionnels du centre d’AMP tout symptéme qui surviendrait durant la quinzaine qui suit le
transfert d’embryon, linsémination ou la congélation, plutét que de faire remplir le
questionnaire a J+15.

Tableau 1. Etapes lors desquelles le questionnaire de recherche de symptémes est réalisé

Exemple pour une FIV

Questionnaire
Recherchant des symptomes
au cours du mois précédent.(”

Pour chaque personne prise en charge

Premiers jours de la stimulation +
A chague échographie de monitorage +
Le jour du déclenchement +
Le jour de la ponction/recueil de spermatozoides +
Le jour du transfert d’'embryon +

) Pour les hommes, la recherche de fiévre concerne les trois mois précédents

Recommandations activités AMP en contexte SARS-CoV-2 - V7 du 27 juillet 2021 9
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D. Conduite a tenir selon les reponses au questionnaire de
recherche de symptémes

Les résultats du questionnaire seront analysés par les professionnels selon les modalités
décrites dans la Figure 1.

Il conviendra néanmoins de se conformer, le cas échéant, aux éventuelles recommandations
de I'établissement en matiére de realisation de RT-PCR avant un passage au bloc opératoire.

e Le scénario 2 conduit au report de la tentative dans un délai variable suivant la
situation.
Aprés évaluation du rapport bénéfice-risque par I'équipe pluridisciplinaire, il est
possible dans des cas trés particuliers de réaliser la tentative dans le scénario 2. Dans
ces cas, les venues seront programmées en dernier (rendez-vous ou actes), afin de
faciliter la décontamination des locaux conformément aux recommandations en
vigueur. |l s'agit notamment :

- de la préservation de tissus germinaux et de la vitrification d'ovocytes dans un
contexte oncologique, si celles-ci sont jugées réalisables par [I'équipe
pluridisciplinaire d’oncologie

- des ponctions d'ovocytes quand le diagnostic de COVID-19 est réalisé en fin de
stimulation ou aprés le déclenchement, et que le rapport bénéfice-risque est jugé
en faveur de la ponction.

Recommandations activités AMP en contexte SARS-CoV-2 - V7 du 27 juillet 2021 10
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Figure 1. Conduite a tenir en fonction des résultats du questionnaire de recherche de symptémes (Annexe).

Scénario 1 Questionnaire négatif Poursuite

Absence d'infectiona -
Y SARS-Cov-2 7

| Contact a risque _ J Recherche d’une L Apreés le contact & risque
i , B : St
(homme ou femme) infection a SARS-CoV-2 . Résultat positif ou .-
| doute diagnostique?
. = 1 Absence d’infection a .
Présence de symptomes . v | = Poursuite
{homme ou femme), 2 2 signes ou ) RthEI:che d'une { SARS-CoV-2
anosmiefagueusie brutalesou | | infection a SARS-CoV-2
pseudo-engelures ' . Résultat positif ou
doute diagnostique? _
Scéna ri v Asymptomatique
| HOMME Covid + . Paucisymptomatique - 15
sans fievre - jours
Aprés le début des symptémes
4 Fievre

#  Symptoémes séveres?

T ;

moi
Apres le début des symptomes
. Symptémes absents -
ou nan séveres 15

~jours
Apres le début des symptémes

FEMME Covid + *

1 - Définition d’un contact’?
En l'absence de mesures de protection efficaces pendant toute la durée du contact : hygiaphone ou autre séparation physigue (vitre) ; masque chirurgical
ou FFP2 ou grand public en tissu fabriqué selon les spécifications AFNOR de categorie 1, etc., porté par le cas ou le contact ; est contact a risque de
COVID-19, toute personne :
- ayant partagé le méme lieu de vie que le cas confirmé ou probable ;
- ayant eu un contact direct avec un cas, en face a face, a moins de 2 métres, quelie que soit la durée ;
- ayant prodigué ou regu des actes d'hygiéne ou de soins ;
- ayant partagé un espace confiné (bureau ou salle de réunion, véhicule personnel...) pendant au moins 15 minutes avec un cas ou étant restée en face-
a-face avec un cas durant plusieurs épisodes de toux ou d'éternuement.
- En revanche, des personnes croisées dans I'espace public de maniére fugace, méme en I'absence de port de masque, ne sont pas considérées comme
des personnes-contacts a risque.

2 - Notion de doute diagnostique
La HAS a émis des recommandations sur la démarche diagnostique de la COVID-19 auxquelles il convient de se référer'2.
Le doute diagnostique est lié au type de symptémes. La seule présence de symptémes trés évocateurs (i.e. anosmie/agueusie) constituera un doute
diagnostique.

3 - En cas de symptémes sévéres
(Hospitalisation et oxygénothérapie > 3L/min &/ou parenchyme pulmonaire atteint au scanner), il est recommandé, avant la reprise d'une AMP, de recueillir
I'avis du médecin reférent COVID du patient, qui se fondera sur le résultat d'un bilan respiratoire réalisé a distance (TDM thoracique +/- EFR).

4 - Report
Les délais de report tiennent compte du risque pour la santé des patients et du risque de contamination des équipes soignantes. Chaque centre clinico-
biologique appliquera les délais de report compatibles avec son organisation.
N.B. les délais de 15 jours aprés le début des symptomes peuvent étre réduits si la PCR se négative. A contrario, il n'est pas nécessaire que la
PCR se négative pour réaliser une AMP.

12 HAS - Réponses rapides dans le cadre de la COVID-19 - Prise en charge de premier recours des
patients suspectés de Covid-19, mise a jour le 9 mars 2021

Recommandations activités AMP en contexte SARS-CoV-2 - V7 du 27 juillet 2021 11
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E. Vaccination contre le SARS-CoV-2

Le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a émis des recommandations dans son avis du
22 juillet 2021" qui sont rappelées ci-dessous. Celles-ci, élaborées sur la base des
connaissances disponibles a la date de publication de cet avis, peuvent évoluer en fonction
de l'actualisation des connaissances et des données épidémiologiques. Il est conseillé de s'y
référer.

« 7.2. Pour la vaccination anti-SARS-CoV-2 des couples candidats a 'AMP

- Les personnes en demande d’AMP sont trés fortement incitées a se faire vacciner contre le
SARS-CoV-2, en respectant un délai d’une semaine entre l'injection de la deuxiéme dose et
l'initiation d’une AMP (instauration du traitement, recueil des spermatozoides...), pour
s’affranchir des éventuels effets indésirables a court terme de la vaccination.

- En revanche, dans [l'‘état actuel de la législation frangaise, le recours a 'AMP ne peut étre
refusé a un couple dont I'un ou les deux membres refusent de se soumettre a cette trés forte
infonction.

- La méme recommandation trés appuyée de vaccination préalable est faite en direction des
donneurs de gamétes. A terme (d'ici par exemple la fin de I'année 2021), il peut étre envisagé
de réserver ces dons de gamétes aux personnes correctement vaccinées.

- Le vaccin recommandé en France par la HAS dans cette tranche d’dge est un vaccin a ARN
messager ayant l'autorisation de mise sur le marché en Europe. D’'autres types de vaccins
pourraient devenir disponibles dans I'avenir dans ces indications.

- Pour les personnes déja engagées dans un processus de vaccination au moment de
linitiation de la démarche d’AMP, I'objectif est d’écarter au maximum les deux événements :
pour y parvenir, deux possibilités s'offrent :

o soit, et c'est la solution la plus souhaitable, l'injection de la deuxiéme dose est
privilégiée, quitte & argumenter aupres des centres de vaccination pour respecter un
intervalle minimal (21 jours pour Cormirnaty® et 28 jours pour le vaccin Spikevax® de
Moderna) entre les injections, et la démarche d’AMP est repoussée au moins une
semaine au-dela de la deuxieme injection ;

o soit le geste dAMP est nécessaire de fagon urgente (ce qui en pratique correspond a
une minorité de cas), c’est alors la deuxiéme injection qui doit étre différée.

- S'agissant de la préservation de la fertilité, il ne semble pas utile démettre des
recommandations vaccinales spécifiques pour les préléevements dédiés a la conservation
(gamétes, tissus germinaux). En tout état de cause, la décision finale appartient aux patients,
apreés avoir été diment informés. »

13 Mesures de prévention des risques liés au virus SARS-CoV-2 dans le domaine de l'assistance
médicale a la procréation (AMP), Haut Conseil de la sante publique, 22 juillet 2021
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F.  Spécificités selon le type dAMP

1. Don de gametes et d’embryons

Les tiers donneurs s'inscrivent dans le parcours patient décrit au chapitre 1.

Les gameétes et embryons conservés en vue d'un don entre septembre 2019 et mars 2020
peuvent étre utilisés sans recourir a une sérologie de contréle.

Dans son avis du 22 juillet 2021'%, le HCSP préconise : « A l'instar du don de sang et de ce
qui est préconisé par la plupart des instances de santé pour le don de spermatozoides en
dehors de la France, il est proposé de ne plus recourir @ des enquétes sérologiques ou
virologiques en amont du don de spermatozoides. Comme pour le don d'ovocytes, aucun test
direct ou indirect vis-a-vis du SARS-CoV-2 n’est recommandé en amont du don de
spermatozoides sous réserve que le donneur soit asymptomatique lors du don et qu’il
ne soit pas cas-contact récent (moins de 15 jours) d’un sujet connu comme infecté par
le SARS-CoV-2. »

2. Préservation de la fertilite

Dans son avis du 22 juillet 2021, le HCSP préconise : « Une PCR systématique n'est pas
recommandée avant une préservation de la fertilité (PF), sous réserve que le patient soit
asymptomatique lors du prélévement/recueil et qu'il ne soit pas cas-contact récent (moins de
15 jours) d’'un sujet connu comme infecté par le SARS-CoV-2. En cas de positivité de la
deétection dARN de SARS-CoV-2 le jour du préléevement ou du recueil (pour une PF qui ne
peut étre repoussée), il est conseillé d’appliquer les modalités de traitement des gameétes et
des tissus germinaux comme préconisé dans les recommandations de 'ABM. »

G. Prévention de la maladie thromboembolique veineuse (MTEV)
chez les femmes atteintes par le virus SARS-CoV-2

Le groupe de travail a souhaité proposer un avis d’experts en matiére de prévention de la
maladie thromboembolique veineuse (MTEV) pour les femmes suivies en AMP atteintes du
SARS-CoV-2, afin de simplifier le travail d’analyse des recommandations actuellement en
vigueur :

- recommandations AMP et Thrombose de 2013'¢

- préconisations de la Société frangaise de médecine vasculaire (SFMV)'”

- recommandations du Collége national des gynécologues et obstétriciens de France
(CNGOF)'®

14 Mesures de prévention des risques liés au virus SARS-CoV-2 dans le domaine de |'assistance
medicale a la procréation (AMP) , Haut Conseil de la santé publique, 22 juillet 2021

5 Mesures de prévention des risques liés au virus SARS-CoV-2 dans le domaine de I'assistance
medicale a la procreation (AMP) , Haut Conseil de la sante publique, 22 juillet 2021

6 Thromboses artérielles et veineuses dans le cadre de 'AMP : prévention et prise en charge, juillet
2013. https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdffrecommandations_amp thromboses vdef.pdf

7 https://www.portailvasculaire.fr/sites/default/files/docs/sfmv_propositions mtev covid-19 texte.pdf

8 Maladie thromboembolique veineuse et grossesse, 2010, J Gynecol Obstet Biol Reprod 2010;39:51-
S342
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- et recommandations d’experts portant sur la prise en charge en réanimation des

patients infectés a SARS-CoV2 Version 5 du 07/11/2020 SRLF-SFAR-GFRUP-SPILF-
SPLF-SFMU - Mise en ceuvre avec la mission COREB nationale™®.

Le risque de thrombose li¢ a la COVID-19 est essentiellement représenté par la sévérité de
I'infection par SARS-CoV-2 et I'état inflammatoire majeur est un facteur qui aggrave ce risque.

La Figure 2 précise les références a suivre en matiére de prévention de la MTEV chez les
femmes suivies en AMP, selon les situations cliniques.

Figure 2. Modalites de prévention de la maladie thromboembolique veineuse chez les
femmes suivies en AMP en période de circulation du SARS-CoV-2.

Rechercher les facteurs de risque de thrombose
Informer la femme sur son risque de thrombose
Adapter les modalités de traitement de TAMP

SARS-CoV-2

positif négatif

ATCD personnel de thrombose
Thrombophilie majeure

NON oul
Cf. Tableau 2
Cf. Tableau 3 (=recommandations AMP
et thrombose 2013)
\ J

1. Identification des facteurs de risque de MTEV

Il convient d’évaluer régulierement les facteurs de risque (FDR) de thrombose, pour toutes les
femmes suivies en AMP. lIs sont rappelés dans la Figure 3. Certains d’entre eux font entrer la
patiente dans un groupe a risque global « trés élevé », « élevé » ou « modéré » selon les
recommandations de 2013 (Tableau 2)%°.

19 https://sfar.org/download/recommandations-dexperts-portant-sur-la-prise-en-charge-en-
reanimation-des-patients-en-periode-depidemie-a-sars-cov2/

20 Thromboses artérielles et veineuses dans le cadre de 'AMP : prévention et prise en charge, juillet
2013. https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdffrecommandations _amp thromboses vdef.pdf
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Figure 3.  Principaux facteurs de risque d'événement thromboembolique veineux chez les
femmes suivies en AMP

Facteurs de risque de thrombose

( Liés a la femme . ( Liés a TAMP

ATCD personnel dETEV
ATCD familial ’'ETEV (au 1er degré < 50 ans) SHO sévere
Thrombophilie majeure*, SAPL

Age 2 40 ans

IMC 2 30 kg/m?

Thrombophilie mineure** Transfert d’embryon frais

Platre Prise d'estroprogestatifs avant la stimulation
Chirurgie Grossesse

Voyage long > 6h
Alitement > 3j

ETEV événement thrombo-emboligue ; SAPL syndrome des antiphospholipides ; SHO syndrome d’hyperstimulation ovarienne ;
IMC indice de masse corporelle ;

* Thrombopbhilie majeure : déficit en AT (hors HBS), mutations FV Leiden et FIl 20210A homozygotes, anomalie combinée.
**Thrombophilie mineure : mutations FV Leiden et FIl 20210A hétérozygotes, déficits en PC ou PS hétérozygotes
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Tableau 2. Niveaux de risque de MTEV chez les femmes suivies en AMP et

propositions de prévention.

Thrombose, 2013.

Risque global Risque clinique

Ri biolog

Source .

recommandations AMP et

' Prévention

ATCD personnel idiopathique, ou
associé a une grossesse ou 2 un

ATCD personnel avec FR transitoire

Pas d'ATCD personnel mais ATCD
familial

ATCD personnel avec FR transitoire

Modére

Pas d'ATCD personnel mais ATCD
familial

- SHO sévere
pas d’ATCD personnel ni familial
d’ETEV

Avec ou sans
thrombophilie
Thrombophilie
majeure
Thrombophilie
majeure

Pas de thrombo-
philie majeure
Présence d'une
autre thrombophilie
ou non

Pas de thrombo-
philie majeure
Présence d’'une

autre thrombophilie
non majeure

HBPM a dose préventive pendant la stimu-
lation, la grossesse et le post partum (68
semaines) *

HBPM dose préventive débutée aprés la
ponction d’ovocytes poursuivie pendant

3 semaines en |'absence de grossesse,
pendant 3 mois en cas de grossesse, puis
post-partum (6 semaines) **

HBPM a dose préventive poursuivie pendant
3 semaines en I'absence de grossesse,
pendant 3 mois en cas de grossesse **

HBPM dose préventive : 4 000 Ul & 5 000 Ul une fois par jour ; dose curative : énoxaparine ou daltéparine 100 Ul/kg 2 fois par

jour, tinzaparine 175 Ul/kg une fois par jour

* dose préventive plus élevée (environ 6 000 Ul une fois par jour) si déficit en AT, poids > 90 kg, plus de 2 FR associés
** dose préventive pendant les 2° et/ou 3° trimestres si plus de 2 FR associés. Compression veineuse médicale en cas

d'antécédent personnel de TVP des membres inférieurs

Recommandations activités AMP en contexte SARS-CoV-2 - V7 du 27 juillet 2021
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2. Renforcer les mesures de prévention de la thrombose
en AMP pour toutes les femmes

a) Information sur le risque de MTEV
Il convient d'informer chaque femme vis-a-vis de son risque individuel de survenue d’un
événement thromboembolique veineux et sur les modalités de prévention le cas échéant.

b) Adaptation des modalites de traitement en AMP
Afin de ne pas surajouter des facteurs de risque, il convient d’adapter les modalités de
traitement de '’AMP, notamment

e réduire le risque de survenue du syndrome d’hyperstimulation sévére
e utiliser la voie transdermique plutdt que la voie orale pour I'administration d’oestrogénes

o privilegier les cycles ovulatoires, naturels ou naturels modifiés pour les transferts
d’'embryons congelés (TEC), chez les patientes éligibles, chaque fois que cela est possible

e évaluer le rapport bénéfice-risque de la prescription d'un oestroprogestatif pour la
programmation des cycles et en réduire la durée autant que possible

c) Place de la compression élastique
Une compression élastique est conseillée en cas de varices (force 2).

3. Prévention de la maladie thromboembolique veineuse
en AMP pour les femmes atteintes de la COVID-19

Quand une femme contracte la COVID-19 en cours de traitement d’AMP, aprés le transfert
d'embryon ou durant la grossesse, il convient d’adapter la prévention thromboembolique a la
sévérité de la maladie.

Les présentes recommandations n'ont pas pour objet de rappeler les modalités de prévention
de la thrombose pour les femmes ayant un antécédent personnel de thrombose ou ayant une
thrombophilie majeure. Dans ces situations, il convient de se reporter aux recommandations
« AMP et thrombose » de 2013 et de recourir a un avis spécialisé (cf. Figure 2).

Le Tableau 3 apporte des propositions en matiére de prévention, selon le niveau de la
symptomatologie et selon I'existence de facteurs de risque de thrombose (avis d’experts). Une
prévention médicamenteuse n'est pas indiquée pour les femmes ayant contracté la COVID-
19 mais n'ayant aucun facteur de risque et étant asymptomatiques ou pauci-symptomatiques
(Cf. Tableau 3). En revanche, en cas de symptomatologie bruyante, reflet d'un état
inflammatoire marque, il convient d'introduire une prévention par HBPM a dose préventive,
parfois a dose un peu plus élevée, notamment en cas d'IMC = 30 kg/m? ou en présence de
plusieurs facteurs de risque (Cf. Tableau 3). Les patientes atteintes de la COVID-19 et ayant
plusieurs facteurs de risque thrombotiques nécessitent une prise en charge spécialisée.

La prise en charge thérapeutique est, si possible, décidée aprés une concertation
multidisciplinaire.
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Tableau 3. Prevention des thromboses veineuses chez les femmes positives pour le SARS-
CoV-2, traitées en AMP, selon la présence de facteurs de risque (FDR) sauf pour
celles ayant un antecedent personnel de thrombose et/ou de thrombophilie
majeure, pour lesquelles un avis specialise est recommandeé.

Femme SARS-CoV-2 +

Asymptomatique ou Pauci-symptomatique Symptomatologie bruyante

marqueur — au moins clinique — d’état inflammatoire

Aucun symptdme ou symptémes mineurs s . . ; :
marqué (fievre, géne respiratoire, douleur thoracique)

0 FDR Pas HBPM HBPM dose préventive

Attitude & définir au cas par cas® :
- Surveillance clinique
1FDR - ou HBPM dose préventive, surtout si ATCD HBPM dose préventive
familial sévere (ex. EP associée a grossesse
ou a traitement par estrogénes)

2 FDR ou plus HBPM dose préventive* Avis spécialisé

FDR = Facteur de risque (cf. Figure 3)

HBPM dose préventive : (par ex. pour enoxaparine, 4000 Ul x1/jour).

* une dose préventive plus élevée d’"HBPM est parfois nécessaire (par ex. pour enoxaparine 4000 Ul x2/jour ou 6000
Ul x1/jour), notamment chez les personnes obéses ou ayant une symptomatologie bruyante.

Durée de la prophylaxie

1/ SARS-CoV-2 contracté pendant 'AMP

en cas de grossesse : prévention au moins jusqu'a la fin du ler trimestre

en 'absence de grossesse : prévention au moins 14 jours (jusqu’a une nette amélioration de I'infection SARS-CoV-2
: absence de besoin d’oxygénothérapie et regain d’une mobilité satisfaisante)

2/ SARS-CoV-2 contracté pendant la grossesse

prévention au maximum 3 mois ou avis spécialisé

H. Patients voyageurs

Les patients qui ont voyagé depuis 'Outre-mer ou depuis un pays étranger sont susceptibles
de devoir se soumettre & une quarantaine avant de se rendre dans le centre d’AMP. |l convient
de se reporter aux recommandations en vigueur du ministére de I'Europe et des Affaires
étrangéres??.

21 Thromboses artérielles et veineuses dans le cadre de 'AMP : prévention et prise en charge, juillet
2013. https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdf/recommandations amp thromboses vdef.pdf
22 https://www.diplomatie.gouv.fr/fr/conseils-aux-voyageurs
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lll. Environnement et techniques au laboratoire

A. Lavage des mains

Il est recommandé de ne pas utiliser les solutions hydro alcooliques dans les laboratoires et
les salles de transfert du fait de leur toxicité sur les gamétes et embryons.

En cas d'utilisation dans les salles de recueil, un temps suffisant entre deux patients doit étre
observe.

B. Décontamination des surfaces au laboratoire

Il est conseillé de faire appel au référent hygiéne de I'établissement afin de vérifier a la fois
l'efficacité des produits contre le SARS-CoV-2 et leur innocuité vis-a-vis des gamétes et
embryons.

Les recommandations sur la gestion des déchets des activités de soin produits au cours de
I'épidémie sont éditées par le Haut Conseil de la santé publique (HCSP)?,

C. Salles de recueil des spermatozoides

Les salles de recueil de spermatozoides sont des espaces clos. Il est conseillé de vérifier,
avec l'aide des services technigques de I'établissement, si le renouvellement d’air est d’au
moins 5 volumes/heure. Sice n'est pas le cas, il est conseillé d’en appeler au référent hygiéne.

D. Procédures techniques en cas de COVID-19 avéré

Il n'est pas conseillé de prendre en charge les gametes, embryons et tissus germinaux en
circuit a risque viral ni en cuves dédiées, méme lorsque le patient est positif pour le SARS-
CoV-2 (RT-PCR).

Un ringage supplémentaire des ovocytes pourra étre réalisé en cas de COVID avéré, avant
congélation des ovocytes et/ou des embryons.

Pour la congélation des tissus germinaux, I'utilisation de HSA?* sera préférée au sérum du
patient comme additif du milieu de congélation.

23 Gestion des déchets des activités de soin. (DAS) produits au cours de I'épidémie de Covid-19. en
particulier en milieu diffus, HCSP, 19 mars 2020
24 Human serum albumin
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IV. AMP-Vigilance

Le dispositif de vigilance en AMP porte sur les gamétes, les tissus germinaux et les embryons,
sur les activités d’AMP ainsi que sur les personnes qui ont recours a I'AMP ou en sont issues,
les donneurs de gamétes et les personnes prises en charge en vue d'une préservation de la
fertilité.

Deux types d’évenements sont envisagés par le dispositif de vigilance en AMP : les incidents
et les effets indésirables.

Les incidents surviennent notamment dans les suites d’'un accident ou d'une erreur liés aux
activités portant sur les gameétes, tissus germinaux ou embryons et qui ont entrainé ou sont
susceptibles d'entrainer un effet indésirable grave ou un effet indésirable inattendu. lis
comprennent egalement toute erreur d'attribution des gamétes, tissus germinaux ou
embryons, ainsi que toute perte au cours de la tentative de procréation. lls peuvent aussi étre
le fait d’'une frequence anormalement élevée de la survenue d'incidents ou d'effets indésirables
attendus ou de toutes informations concernant le donneur ou le don, découvertes de fagon
fortuite apres le prélévement et dont les conséquences sont susceptibles d'entrainer un risque
pour la santé des personnes qui y ont recours ou en sont issues.

Les effets indésirables sont le fait de réaction nocive survenant chez les personnes, liée ou
susceptible d'étre liée aux gamétes, tissus germinaux ou embryons ou aux activités de 'AMP.

Les évenements en rapport avec le SARS-CoV-2 seront individualisés. Un bilan sera
réguliérement transmis aux professionnels en tant que de besoin.

V.  Suivi des femmes enceintes suite a une AMP et atteintes par la
COVID-19

L'ESHRE? met & disposition des professionnels des centres dAMP un outil de déclaration
anonyme de tous les cas de femmes enceintes ayant déclaré une COVID-19 au cours de leur
grossesse, qu'elles aient ou non des symptémes.

Emmanuelle CORTOT-BOUCHER

Directrice générale de I'Agence de la biomédecine

25 Questionnaire ESHRE https://nl.surveymonkey.com/r/COVID19ART
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Composition du groupe de travail

Association francaise d'urologie (AFU)

Fédération nationale des biologistes des laboratoires d’étude de la fécondation et de
la conservation de I'ceuf (BLEFCO)

Federation nationale des centres d'étude et de conservation des ceufs et du sperme
humains (Fédération des CECOS)

College national des gynécologues et obstétriciens de France (CNGOF)

Fédération francaise d'étude de la reproduction (FFER)

Féderation nationale des colléges de gynécologie médicale (FNCGM)

Groupe d’étude pour le don d’'ovocytes (GEDO)

Groupe d'etudes sur la fécondation in vitro en France (GEFF)

Groupe francais d’études sur 'hémostase et la thrombose (GFHT)

Groupe de recherche et d’études sur la cryoconservation ovarienne et testiculaire
(GRECOT)

Sociéeté d’andrologie de langue frangaise (SALF)

Société frangaise de diagnostic préimplantatoire (SFDPI)

Société francaise d’hygiéne hospitaliere (SF2H)

Société frangaise de médecine vasculaire (SFMV)

Société frangaise de virologie (SFV)

Société de médecine de la reproduction (SMR)

Société nationale frangaise de médecine interne (SNFMI)

Société de pathologie infectieuse de langue frangaise (SPILF)

Institut national du cancer (INCa)

Agence régionale de santé (ARS) Grand-Est

Agence régionale de santé (ARS) lle de France

Collectif des centres privés en AMP frangais

Collectif BAMP !

Dr Jade Ghosn, service de maladies infectieuses, hopital Bichat

Dr Florence Damond, virologie, hépital Bichat

Dr Nadhira Fidouh, virologie, hépital Bichat

Dr Jacqueline Conard, présidente du groupe de pilotage des recommandations de
bonnes pratiques « Thromboses artérielles et veineuses dans le cadre de 'assistance
meédicale a la procréation (AMP) : prévention et prise en charge », 15 juillet 2013.
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Annexe Questionnaire de recherche de symptémes COVID-19 pour
les patients pris en charge pour une AMP

Ncm Madame

i Nom Monsieur ;
| Date

Madame, Monsisur,

Ce questionnaire a pour objsctif de vous protsger et d= protéger les personnels soignants au cours 4z Iz
période d'épidémiz de Covid-12. Il vous sers demandé d'y répondre, individuslizmant 3 plusieurs recrises
su cours de votre priss en charge.

En répondant 3 ce questionnaire, par £orit ou par oral. vous engapez votre responsabilité personnelle.
Une falsification des réporzes peul svoir des conséquences grawes pour voire santd et celle des
professionnels de santé. Les actvitéz dAMP peuvent étre stoppées siles membras du persenns! soignant
sont malades ou s'ils ont é12 en contact avec des personnas infecides.

Merci de signaler a I'équipe d’AMP dans les plus brefs délais tout changement de votre situation
qui modifierait vos réponses a ce questionnaire.

Madame Maneslsur
Au cours ﬂﬂ 4 derniéres smalnaa Bvez- vous oul NOHN oul NON

até diagnas bque (=) ;omtll au Covd-19 2

ey e emperabure » 38707 au cours des 4 dermieres semanes podr e
femmes N

el une fempdrature = 35°C 7 au cours des S demiers molé paur ks
hormes

rcsse-m ‘Jeu cawrbatures ?

eu e qu.- 2 d:.-“' d‘dl L.!‘\::s Hour respireT 7

ﬁL' H’I-ﬂ .‘! F

e De:-f s zx: ‘~5 ?

1] 1.1e I.a durrm.*- '1'
ou e u:ri:- [+ 1 g-:u Dy du lumu
au s nez b suphe: ?

eu :.'.'e-' e:ﬂ,el.nru-

ete en contacl aver ure ﬂmmme u.n al'un d-"' symrgidmes cités a-dassas ?

elc en contac! Jver ure r.mfs-ul e i:n.m. DS!IqutE uusl!wr. paur b Cavid-1% '-‘

Signaturz Madame Signature Monsieur

Avez-vous des manifastations dierantes da celles connésas lors du Mzdame Monsleur
premier queationnalrs 7 oul NON cul NOH

D.‘.ﬁe 2

Dale 3
Date 4

Dale 5:

Dale 6
Dale 7.

T =

Oehmlton d'un oomtadi | &7 Fadsencs o2 masures T ISCES GEROaT IDUIS 13 GURER QU Conrac! =
Rygiaghicne su auine sdpaaanan chysigoe (Atre) [ masque chiurgical sy FRF2 pon® carim cas cu e sonmst o | - Toutes les actres Sx‘ua'&:i'is -
masgoe Jrand pubhe fannaud s2ion 2 norme AFNOR cu gguivalen! portd parie Teg o 8 conract ooviser
Coatact 4 rsgus - fToule parsanna Ces de Covg-12 oOfi8 /gennns,
. A»'Mf paragd (e méme Nau ga via qus i Za5 confimd oo procatie confivmd sar RT-FCK pu sSrzinpie
Ayard el un contes? ohvecr &YEC LN CAS &N fBce & faze & mping &7 méde. guene Qus sof 8 durde [ex, 3BNS 2 CBgne gun Amgnostc os
converselien, rapcas. T BCCOMa0ES, 2MOrassEaes). SN ravaNIhE. 085 SErSChNeS CrOlS4as dans (escaca rarreomge.  gudr! Cu  éncore
DUSIC g8 masdes fUQECE Ae S30! DA COCSDSTEES COMME C85 CE/SONNeI-ConIas's & risque ; maege. 2 anEnr Comcae oss
Ayam prodigud cu FECL O BCIES QUNpQMNE OU OB SONS VSPLCENS facoiousnr aux cas
Ayanr peags un estace conTnd (Sorsay ou sale as .'!ur-‘sr.. yerizyle persoone! | ) panden &y moins 16 cenfrmeEs 57 is paltlent 57 outurs
minies auez un Cas ol Sran? nesnd an face & face E/eC o0 £BS guran! CluS\eLrs AcSodes a2 fouw sy malags
LE
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agence dela
L' biomédecine
Annexe Modéle de consentement

ciljt (

Diomedecine

:Formulaire de consentement a la réalisation d’une assistance médicale 3 la
procréation dans le contexte de circulation du virus du Covid-19

¥ hadame

Nom de naissance :

Nom d'usage (ex. nom d'épouse) :

Prénoms ;

Date et lieudenaissance 11__I_1_1_1_1_1_1_1 3§

v Mansieur

Nom :

Prénoms

Dateetlieudenaissance ;1 1 L L 1 | ) | | Jio

Attestons

o Avoir été informé g sur les modalités de prise en charge en AMP en période de
circulation du Covid-19

*  Avoir pose toutes les questions et recu les réponses adaptées

* Que le centre d'AMP nous 3 remis le document d'information o questions fréquentes -
AMP et Coyid » de I'Agence de |z biomedecine

*  Avoir éte informé g5 que des informations plus complétes & destination des patients
sont disponibles sur le site internet www procreation-medicale fr

¢ Accepter de recourir 3 une AMP en période d'épidémie de Covid-19 et que nous
respecterons les obligations nous incombant

Fait 3 ; T4 O

Signature de Madame Signature de Monsieur

*++ Ce document signé doit &tre renvoyé 3 votre centre d’AMP ***

Recommandations activités AMP en contexte SARS-CoV-2 - V7 du 27 juillet 2021 23



