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

Page 12 : Suppression du Chapitre Il.E. « Port du masque chirurgical »

Page 12 et 13 : Suppression du Chapitre Il.F. « Vaccination contre le SARS-CoV-2 »
1. Disponibilité des vaccins et leur priorisation
2. Vaccination des femmes enceintes
3. Vaccination des femmes en AMP
4. Vaccination du personnel médical

Page 12 : Renumérotation en Chapitre II.E « Vaccination contre le SARS-CoV-2 »
Et nouvelles indications transmises

Page 12 : Renumérotation de lI'ancien Chapitre /.G en Chapitre II.F « Spécificités selon le type
d’AMP »
Mais pas modification du contenu

Page 13 : Renumérotation et mise a jour de I'ancien Chapitre Il.H en Chapitre 11.G « Prévention de
la maladie thromboembolique veineuse (MTEV) chez les femmes atteintes par le virus
SARS-CoV-2 »

Page 13 : Ajout de la référence « recommandations d'experts portant sur la prise en charge en
réanimation des patients infectés & SARS-CoV2 Version 5 du 07/11/2020 SRLF-SFAR-
GFRUP-SPILF-SPLF-SFMU - Mise en ceuvre avec la mission COREB nationale® ».

Page 14 : Figure 2 légérement modifiée dans sa présentation
Page 17 : Chapitre I.G. 2. « Renforcer les mesures de prévention ... »
b) Adaptation des modalités de traitement en AMP

Modification de |la phrase suivante « privilégier les cycles ovulatoires, naturels ou naturels
modifiés pour les transferts d'embryons congelés (TEC), chez les patientes éligibles, chaque
fois que cela est possible »

Page 18 : Tableau 3 Iégérement modifié

Page 18 : Ajout du Chapitre Il.H. « Patients voyageurs »

Page 20 : Modification du Chapitre V. « Suivi des femmes enceintes suite a une AMP et atteintes par

la Covid-19 »
Suppression de la version frangaise du questionnaire en ligne
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Préambule

L’épidémie de SARS-CoV-2 a conduit 'Agence 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 2 février 20212,

Les conditions actuelles de circulation du SARS-CoV-2 rendent nécessaire de mettre a jour &
nouveau ces recommandations. La poursuite des soins en AMP est souhaitable, autant que
possible, en tenant compte de la situation sanitaire locale et régionale et dans le respect des
recommandations des autorités sanitaires.

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 regles de bonnes pratiques cliniques et biologiques en AMP? restent par ailleurs
applicables.

Ces recommandations ne sont pas juridiquement contraignantes. Il appartient a 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.

La présente révision des recommandations a été élaborée par ’Agence de la biomédecine,
dans le cadre d'un groupe de travail réunissant des sociétés savantes, des experts, une
association de patients et des institutions. La composition du groupe de travail se trouve en fin
de document.

1 Informations concernant les risques lies au nouveau coronavirus le SARS-CoV-2 (ex 2019-nCoV) et
aux activites 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 biomedecine, 12 mars 2020
Recommandations concernant les activités d'assistance medicale & 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 médicale a la procréation en contexte de circulation
du SARS-CoV-2, Agence de |la biomédecine, version 3 du 30 juillet 2020 et version 4 du 6 octobre
2020

2 Recommandations sur les activités d'assistance médicale a la procréation en contexte de circulation
du SARS-CoV-2, Agence de la biomédecine, version 5 du 2 février 2021

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

Des sociétés savantes frangaises ont également émis des recommandations sur la reprise
des activités chirurgicales, incluant les chirurgies de l'infertilité*.

4 Association frangaise d’urologie (AFU), 2 mai 2020, Recommandations du Comité d’andrologie et de
médecine sexuelle de 'AFU durant la crise sanitaire liee au Covid-19
Société de Chirurgie Gynécologique et Pelvienne (SCGP), Chirurgie gynécologique en période Covid.
Recommandations de sortie de crise
Société francaise d’'anesthésie réanimation (SFAR), Preconisations pour I'adaptation de I'offre de
soins en anesthésie-réanimation dans le contexte de pandémie de Covid-19, version juillet-ao(t 2020
Société d’andrologie de langue frangaise (SALF), juillet 2020, Covid-19 and andrology
Recommendations of the French-speaking society of andrology
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l. 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 I'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 d'/AMP

o garantir la continuité des soins (travail en réseau, accords entre établissements), en
anticipant le risque d’arrét des activités d’/AMP dans le centre, quelle qu'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. Télemédecine

L'usage de la télémeédecine est a privilegier (téleconsultations, telé-expertise) autant que faire
se peut, afin de limiter autant que possible le nombre de déplacements de patients au sein
des unités.

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
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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 d’AMP 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) etablissement(s) autorisé(s)
a pratiquer I'activité dAMP

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

Du fait de l'incertitude concernant les centres qui seront touchés par une diminution ou un arrét
d’activité, il est conseillé de renforcer la coopération entre les établissements conventionnés
et autorisés pour les activités d’AMP. Qutre 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). Il 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 etablissements d'une méme région, avec
toutefois la possibilité de recourir & des partenariats au-dela du périmétre 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 l'arrété du 30 juin 2017
modifiant I'arrété du 11 avril 2008 relatif aux régles de bonnes pratiques cliniques et
biologiques d’AMP.7

5Décret 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

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

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

A. Activités concernées

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 & 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.

Aprés information éclairée par I'équipe medicale sur les risques eventuels liés a la circulation
du virus SRAS-CoV-2, le patient consent ou non a réaliser une AMP dans ce contexte. Un
modeéle de consentement a été élaboré par I'Agence de la biomeédecine 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 particuli€rement 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 échéant) s'engage a respecter les consignes
de sécurité sanitaire transmises par son centre et a déclarer sans délai I'apparition de tout
symptdome ou changement dans sa situation (cf Annexe questionnaire de recherche de
symptémes Covid-19).

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

9  Arrété du 30 juin 2017 modifiant I'arrété du 11 avril 2008 modifié relatif aux régles de bonnes
pratiques clinigues et biologiques d’assistance médicale a la procreation

10 https://www.procreation-medicale fr/reprise-de-lactivite-dassistance-medicale-a-la-procreation-

amp/
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C. Modalites de dépistage des patients

Les recommandations en matiére de dépistage et de diagnostic du SARS-CoV-2 sont
susceptibles d'évoluer rapidement. |l 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 symptéomes Covid-19 (en annexe), a réaliser tout au
long du parcours, permet de moduler la prise en charge. Il concerne les deux membres du
couple.

Compte tenu du circuit de soins préalable, ce questionnaire ne concerne pas la préservation
de la fertilité, sauf cas particulier.

Le Tableau 1 retrace les étapes successives du parcours, au cours desquelles chaque
membre du couple devra répondre au questionnaire. La prise de température sera réalisée
sur signe d'appel clinique (symptémes, frissons).

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 membre du couple

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

() Attention pour les hommes, la recherche de fiévre s'effectue au cours des trois mois précédents
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D. Conduite a tenir selon les reponses au questionnaire de
recherche de symptomes

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 '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 programmees 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 jugees réalisables par I'équipe
pluridisciplinaire d’oncologie

- des ponctions d’'ovocytes quand le diagnostic de Covid est réalisé en fin de
stimulation ou aprés le declenchement, et que le rapport bénéfice-risque est jugé
en faveur de la ponction.
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Figure 1. Conduite a tenir en fonction des résultats du questionnaire de recherche de symptémes (Annexe).

Questionnaire négatif

Scenario 1 & Poursuite
T < 38°C

Absence d mfectlon a | -
| SARS-CQV 2 J 7

. ipurs
Aprés le contsct & risqus

Resurtaf positif ou -
doute diagnosthue

N i}

Recherche d'une
infection & SARS-CoV-2

[[] Contactarisque
{homme au famme)t

J

e N, P

Presence de symptomes ' [ —~  Poursuite
| [_ | (hamme vu femmel], 2 2 signes ou Recherche d'une l SARS-CoV-2
| snosmie/zgueusiz brutalescu | | infaction & SARS-CoV-2 —_—

__ pseudo-engelyres | L—— Resultat positif ou
| doute diagnostique? |

e T S IS

Scénari - ) i Asvmptomathue ——
o [ ] HOMVE Covid - Paucisymptomatigue | ————— 15
S sansﬁi&v& ] ipurs

S L i Apréz le début des symptdmes

[r [AJ’ FEMMEﬁ Co-::d j Svmptomes sévéras® Jr——"' — - 3

) mais
Apres |2 début des symptomas
~ Sym ptbmes absents ] - - :
Ou NoN sévéres. j 15

o . e . ” luiri -
Agres le dsbut des symptomes

1 - Définition d’un contact '";
En I'absence de mesures de protection efficaces pendant toute la durée du contact : hygiaphone ou autre séparation physique (vitre) ; masque chirurgical
ou FFP2 porté par le cas ou le contact ; masque grand public fabriqué selon la norme AFNOR ou équivalent porté par le cas et le contact,
+» Contact a risque : 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, & moins d'1 métre, quelle que soit la durée (ex. conversation, repas, flirt, accolades,
embrassades). En revanche, des personnes croisées dans I'espace public de maniére fugace ne sont pas considérées comme des personnes-
contacts a risque ;

- 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 resté en
face a face avec un cas durant plusieurs épisodes de toux ou d'éternuement ;

- Etant éléve ou enseignant de la méme classe scolaire (maternelle, primaire, secondaire, groupe de travaux dirigés a l'université).

+ Contact a risque négligeable :
- Toutes les autres situations de contact ;

- Cas de Covid-19 déja identifié, confirmé par RT-PCR ou sérologie dans le cadre d’un diagnostic de rattrapage, guéri ou encore malade, en tenant
compte des instructions s’appliguant aux cas confirmés si le patient est toujours malade.

Ces définitions ne s'appliquent pas & I'évaluation des contacts & risque d'un professionnel de santé hospitalier survenus dans un contexte de soins, pour
lequel une évaluation spécifique doit étre réalisée par le médecin du travail et 'équipe opérationnelle d’hygiéne.

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’.
Le doute diagnostique est li¢ au type de symptomes. La seule présence de symptomes trés evocateurs (i.e. anosmiefagueusie) 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 réferent 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 symptémes peuvent étre réduits si la PCR se négative. A contrario, il n’est pas nécessaire que la
PCR se négative pour réaliser une AMP.

11 Avis du HCSP relatif & la conduite a tenir en cas de contact d'une personne ayant des antécédents évocateurs de Covid-19
avec une personne malade du Covid-19, daté du 7 mai 2020.

2 HAS - Réponses rapides - Prise en charge de premier recours des patients suspectés de Covid-19 aprés la levée du
confinement, mis en ligne le 26 juin 2020, se reférer notamment aux réponses rapides n°4 et n°5 relatives aux dépistages
des symptomatiques et asymptomatiques.
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E. Vaccination contre le SARS-CoV-2

La Haute autorite de santé (HAS), dans sa « réponse rapide » du 7 janvier 2021, conseillait
aux femmes en age de procréer de ménager un délai de trois mois aprés la 2™ injection du
vaccin, avant l'initiation d’'une grossesse. Cette disposition n’a plus cours.

De nouvelles recommandations concernant la femme enceinte ont été émises par la HAS et
'TANSM'™. Il convient de s'y référer et de porter une attention particuliére aux actualisations.

La HAS n’a pas émis de recommandation spécifique pour 'TAMP a ce jour.

F.  Specificités selon le type d AMP

1. Don d’ovocytes

La donneuse s'inscrit dans le parcours patient décrit au chapitre I

Il nest plus recommandé de réaliser une recherche systématique du SARS-CoV-2 par RT-
PCR sur prélévement naso-pharyngé avant le declenchement de la donneuse d’ovocytes.

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

2. Don de spermatozoides

Le donneur s’inscrit dans le parcours patient décrit au chapitre |l. En complément, il est
recommandé de réaliser :

- 48h avant le premier recueil, une recherche du SARS-CoV-2 par RT-PCR sur
prélevement naso-pharyngé, méme en l'absence de symptomes, ainsi qu'une
sérologie (anticorps totaux)

- 48h avant les autres recueils, une sérologie de contrdle' (anticorps totaux)

- Un mois aprés le dernier recueil, une sérologie de contréle’ (anticorps totaux)

Pour les spermatozoides conservés en vue d’'un don entre septembre 2019 et mars 2020, le
statut du donneur vis-a-vis du SARS-CoV-2 n'est pas connu. Dans cette situation, il est
proposé de faire faire une sérologie aux donneurs.

- Si celle-ci est négative, le don est possible
- Si celle-ci est positive, on ne peut pas dater la séroconversion. |l peut étre envisagé :
o Soit d’écarter les paillettes du don et de refaire des recueils
o Soit de réaliser des RT-PCR sur les paillettes de chaque recueil de
spermatozoides.
Si celle-ci est négative, les paillettes peuvent étre utilisées

3. Accueil d’embryon

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

13 Covid-19 - Vaccins et femmes enceintes htips://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-
vaccins/covid-19-vaccins-et-femmes-enceintes - mise a jour le 12/02/2021

14 La sérologie de contrdle est effectuée dans le méme laboratoire

15 La sérologie de contrdle est effectuée dans le méme laboratoire
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4. Préservation de la fertilité

Dans le cas particulier des préservations de la fertilité, il est recommandé de réaliser une
recherche du virus par RT-PCR sur prélevement naso-pharyngé, dans un délai le plus court
possible avant le geste, méme en 'absence de symptdmes, et d'avoir le résultat le jour de la
preservation.

G. Prevention 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 College national des gynécologues et obstétriciens de France
(CNGOF)'

- et recommandations d’experts portant sur la prise en charge en réanimation des
patients infectés 8 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 lié¢ 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.

6 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

17 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

19 hitps://sfar.org/download/recommandations-dexperts-portant-sur-la-prise-en-charge-en-
reanimation-des-patients-en-periode-depidemie-a-sars-cov2/
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Figure 2. Modalités 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 -l-’AMP

SARS-CoV-2

positif négatif

ATCD personnel de thrombose
Thrombophilie majeure

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

1. lIdentification 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. lls 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)%.

20 Thromboses artérielles et veineuses dans le cadre de 'AMP : prévention et prise en charge, juillet
2013. https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdf/irecommandations _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 & FAMP

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

Age 2 40 ans

IMC = 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-embolique ; SAPL syndrome des antiphospholipides ; SHO syndrome d’hyperstimulation ovarienne ;
IMC indice de masse corporelle ;

* Thrombophilie 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. Source :
Thrombose, 2013.

recommandations AMP et

| Prévention

ATCD personnel idiopathique, ou
associé & une grossesse ou & un
traitement par cestrogénes

s ATCD personnel avec FR transitoire

Pas d'ATCD personnel mais ATCD
familial

ATCD personnel avec FR transitoire

Modéré
Pas d'ATCD personnel mais ATCD

familial

SHO sévére
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 2 dose préventive pendant la stimu-
lation, la grossesse et le post partum (6
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 2 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
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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 reduire le risque de survenue du syndrome d’hyperstimulation sévere
o utiliser la voie transdermique plutdt que la voie orale pour 'administration d'oestrogénes

e privilégier les cycles ovulatoires, naturels ou naturels modifié€s pour les transferts
d’embryons congelés (TEC), chez les patientes éligibles, chaque fois que cela est possible

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

G} Place de la compression €lastique
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 '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
marqué, il convient d’'introduire une prévention par HBPM a dose préventive, parfois a dose
un peu plus élevée, notamment en cas d’'IMC 2 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 antécédent personnel de thrombose et/ou de thrombophilie
majeure, pour lesquelles un avis spécialisé est recommande.

Femme SARS-CoV-2 +

Asymptomatique ou Pauci-symptomatique Symptomatologie bruyante

marqueur — au moins clinique — d’état inflammatoire

Aucun symptéme ou symptémes mineurs e N ; . "
marqué (fiévre, géne respiratoire, douleur thoracique)

0 FDR Pas HBPM HBPM dose préventive

Attitude a définir au cas par cas® :
- Surveillance clinique

1 FDR - ou HBPM dose préventive, surtout si ATCD HBPM dose préventive

familial sévére (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 I'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 I'Outre-mer ou depuis un pays étranger sont susceptibles
de devoir se soumettre a une quarantaine avant de se rendre dans le centre d’AMP. || convient
de se reporter aux recommandations en vigueur du ministere de I'Europe et des Affaires
étrangeres??,

21 Thromboses artérielles et veineuses dans le cadre de I'AMP : prévention et prise en charge, juillet
2013. https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdffrecommandations _amp thromboses vdef.pdf
22 hitps://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
I'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 santé public (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 techniques de I'établissement, si le renouvellement d’air est d'au
moins 5 volumes/heure. Si ce n'est pas le cas, il est conseillé d'en appeler au référent hygiéne.

D. Techniques

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

1. AMP

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

2. Préservation de la fertilité féminine et masculine
oncologique

Il est conseillé, autant que faire se peut, de conserver les gameétes dans des paillettes haute
sécurité.

Pour la préservation de tissus germinaux, que le patient soit infecté ou pas par la Covid-19, il
est conseillé, si cela est disponible dans le centre, d’utiliser des cryotubes sécurisés stériles

en conditionnement unitaire et de recourir a I'utilisation de HSA?* plutét qu’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 gameétes et les personnes prises en charge en vue d'une préservation de la
fertilité.

Deux types d'événements 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 gamétes, tissus germinaux ou embryons et qui ont entrainé ou sont
susceptibles d’'entrainer un effet indésirable grave ou un effet indésirable inattendu. lis
comprennent également toute erreur d'aftribution 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 fréquence 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 aprés 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 a disposition des professionnels des centres d’AMP 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

Evnin hili—

—

Directrice générale de 'Agence de la biomédecine

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

e Association frangaise d'urologie (AFU)

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

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

e Collége national des gynécologues et obstétriciens de France (CNGOF)

e Fédération francaise d’étude de la reproduction (FFER)

e Féderation nationale des colléges de gynécologie médicale (FNCGM)

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

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

e Groupe frangais d’etudes sur I'hnémostase et la thrombose (GFHT)

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

e Société d'andrologie de langue francaise (SALF)

e Société frangaise de diagnostic préimplantatoire (SFDPI)

¢ Société frangaise d’hygiéne hospitaliére (SF2H)

e Société francaise de médecine vasculaire (SFMV)

e Société francaise de virologie (SFV)

e Société de médecine de la reproduction (SMR)

e Société nationale frangaise de médecine interne (SNFMI)

e Societé de pathologie infectieuse de langue frangaise (SPILF)

e Institut national du cancer (INCa)

e Agence régionale de santé (ARS) Grand-Est

e Agence régionale de santé (ARS) lle de France

e Collectif des centres privés en AMP frangais

e Collectif BAMP !

e Dr Jade Ghosn, service de maladies infectieuses, hopital Bichat

¢ Dr Florence Damond, virologie, hopital Bichat

e Dr Nadhira Fidouh, virologie, hépital Bichat

e Dr Jacqueline Conard, présidente du groupe de pilotage des recommandations de
bonnes pratiques « Thromboses artérielles et veineuses dans le cadre de I'assistance
médicale 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

Nom Madame

Nom Monsieur :

[
Madame, Monsisur, i Date

Ce questionnaire a pour objectif de vous proteger et de protéger les personnels soignants au cours d= |
periode d épidémiz de Covid-18. Il vous sers demandé d'y répondre, individuzllamant, 3 plusieurs reprises
su cours de votre prise en charge.

Er répondant 3 c= questionnaire. par &crit ou par oral, vous engagez votre responsabilité personnelle.
Une falsification des réponses peut svoir des conséquences graves pour vofre sants et cslle des
professionnels de santé. Les actwités d'AMF peuvent étre stoppées =i les membras du personnsl soignant
sont malades ou s'ils ont €t en contact avec des persennes infecides.

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

Madame Moneslsur
Au cours Gaa 4 derniéres amainss Bvez-vyous oul NOMN oul NOH

ele dugnusbquc 3] pu:.mf au Lu’ 'i-TQ 2
eu une temperature > 3578 Y a0 tours des 3 Garmieres semanes podr ks
furnmes ] )
eu ne lempérature = 36°C 7 3u cours dee S demiers mols paur les i T
homenes

essent des cul:b:rurc.,
eu une Ium o d::-' mﬂn._uu:s sour re;un:w 7
e mal 3 la guu" ?
el L.‘n:s raum e St ?
=i :&e I.: dr.:irrllen E)
e e perlr.- = gcut e dE IaJuu
e l" nez Ix.uLh"
ey t)e:s Eh’._]bhll’!' 7
el# (X arl Aver une uersumr_- ﬂJI a I un dws sympsames cn.es a- dns,z.ls 2
ele e .a..fll-!LR aver ure purscune ng nos Imueu osllwe |.0u |n Cr.wm 1‘- ?

Signature Madame Signsture Monsieur
Avez-vous Oep menifastations difterentes 0o tellee Conneas lore du Mzoame Mongleur
pﬂmlw questionnalre 7 oul NON oul NOHN
Dale 2
Dale 3 :
Date 4
Dale 5 :
Dale 6
Date 7
[ T#Tmibon d'un OGnEasl . B0 JB0SENCe OF MESLTES CF SrClechon SMCECES CENGET: 10Ul= 18 Jures ou contac: . WS 5
hypiacfione cu autne sdpesENON ChYSQLe (Alre) | masque chiumpicel ou FFSL pori# car iz cas cu je contact | Toures Jes autres sttughons oe
mesgue grand puoNS fabnoud S2100 Je noeme AFNOR ou Sguivalent pome ger e zas el e conrect coviace;
o1 rlagug - foute parsonne Cas de Con-1D ofl8 jganine

- Ayant pamapd /e méme Nay ge e gus ie 25 conflemd oo proCaLe conirme par FT-PCR ou s€oinple

Ayent @2 un contam JVel? BAEC LN CBS, 8N face & faze & moins O°7 medra quels Qus sOY e gurss [ax 38ns i2 cEane g AWBQNOSIE e

convarsatics, rapas, fvr Bccolacss, emprassenssl. En ravanche ges perscrnes Crolsdes gans rescace rATYsnsgs.  gu#r! Cu  Ancore

guplc ge men'tre fugece ne son! pEs consigdrdes comme des cerTonnes-coniEc!s & MAsque malads  an lanmar comcie oss

Ayant prodigud cu recLoeg acfas g hppne ou os soME VEDUCHENS SECCHoLAaNT Aux CBs
- Ayanr pamagd un sgface comfnd feum=ay DL sale g2 'Eur..-n vaRzule paErgoane! | ) panden? By mong 16 confirmEs 5 is cavanr a5t uyicue

MIALES BUED LN CES O £rant rasn &n fce & face Bs8C UM £BS dursn! giusled ": ACizo028 52 DU 5L mslage

Siemiuamant

Sran: Sum oU ANSAGRAN? 58 (8 mAme CiBCEA SCLIBVE (MANINELS, AAMAMA. SECSATAYS, GrOUSS C8 MELELX
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biomédecine

l:l agence dela

Annexe

Modeéele de consentement

dgence

Diomédecine

Formu!aire de consentement 3 la réalisation d'une assistance médicale 3 la

procréation dans le contexte de circulation du virus du Covid-19

v Madame

Nom de nzissance :

Nom d'usage (ex. nom d'épouse) :

Frenoms

Date et lieudenaissance s I I I_I_1_1 &

¥ Mansieur

Nom :

Prenoms :

Date etlieudenaissance DI 111 1 -

Attestons

Avoir été informé g5 sur les modalités de prise en charge en AMP en période de
circulation du Covid-19

Avoir poseé toutes les questions et regu les réponses adaptées

Que le centre & AMP nous a remis le document d'information ¢ questions frequentes -
AMP et Coyid » de I'Agence de la biomédecine

Avoir été informé.g.s que des informations plus complétes 2 destination des patients
sont disponibdes sur le site internet www procreation-medicale. fr

Accepter de recourir @ une AMP en période d'épidémie de Covid-19 et gue nous
respecterons les obligations nous incombant

Fait 3 ; Led__1_1_1_1__1_1_1

Signature de Madame Signature de Monsieur

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