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Objet : mise & jour des recommandations pour les personnes prises en charge en assistance
médicale a ia procréation (don, AMP, préservation de la fertilité avec indication médicale,
autoconservation non médicale) et exposées au risque d’infection par le virus Zika

Madame, Monsieur,

Dans son avis du 28 avril 20227, le Haut Conseil de Santé Publique - Groupe de travail « Sécurité des
éléments et produits du corps humain » (Secproch), a proposé une mise a jour des recommandations
initiales diffusées par 'Agence de la biomédecine en février 2018. Cette actualisation tient compte de
I'état des connaissances et a également comme objectif de simplifier ces recommandations.

Vous trouverez en Annexe 1 les recommandations détaillées et en Annexe 2 les algorithmes.
synthétisant les conduites a tenir.

Mes services restent a votre disposition pour toute information complémentaire.

Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de mes sentiments distingués.

Emmanuelie CORTOT-BOUCHER

[——
Directrice générale

Avis du HCSP : Mesures de prévention des risgues iés au virus Zika st au virus de la dengue dans le domaine de Fassistance
médicale & la progréation (AMP) (hesp fri
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ANNEXE 1

Pour les personnes vivant dans des zones de circulation active du virus Zika

Une information est délivrée aux personnes engagées dans une démarche d’AMP notamment
sur:

o les modes de contamination par le virus Zika, en distinguant bien les voies vectorielle et sexuelle,

o les embryo-foetopathies et autres complications pouvant survenir lors d'une infection par le virus
Zika,

o la necé§§ife b Brdfeéer les rapports sexuels dans le mois qui précéde toute tentative d’AMP et
pendant toute la grossesse lorsque 'homme est ou a été infects,

o la nécessité de consulter un médecin en cas d'apparition de symptémes évocateurs d'infection a
virus Zika.

Pour le don de gamétes
Le don d’ovocytes ou de spermatozoides est reporté.

A l'arrét de I'épidémie ou de la circulation avérée du virus rapportée par les données de
surveillance épidémiologiques nationales, le don est de nouveau possible :

» Dans un délai de 2 mois suivani cet arrét pour les ovocytes et
e Dans un délai de 6 mois suivant cet arrét pour les spermatozoides, sous réserve d un test

négatif de détection du génome viral par un test de RT-PCR sur un échantillon de sperme.

Pour I’AMP incluant I'autoconservation au titre de 'article 1.2141-12 du CSP

Pour I’lhomme, pratiquer une recherche du génome viral par un test de RT-PCR sur un échantillon
de sperme :

s En cas de résultat négatif, la prise en charge en AMP est possible dans les conditions
habituelles.

» Encas de résultat positif, un report de Ia prise en charge de 3 mois est préconisé. A l'issue
de ce délai de 3 mois, !a clairance virale dans le sperme du patient est & nouveau contrilée
par RT-PCR sur un échantillon de sperme. En cas de nouveau résultat positif, un nouveau
report de la prise en charge de 3 mois est préconisé, et ce jusqu'd négativation de la RT-
PCR.

Pour la femme, pratiquer au moment de la programmation une recherche du génome viral par RT-
PCR sur le plasma et 'urine ainsi qu'une mesure des anticorps anti-Zika de classes IgM et IgG :

» En cas de résultat positif du test de RT-PCR sur au moins {'un des prélévements (plasma
et/ou urine), linfection est confirmée et un report de 2 mois de la prise en charge est
préconisé. A lissue de ce délai, la prise en charge est effectuée dans les conditions
habituelies.

s En cas de résultat négatif du test de RT-PCR sur les deux échantillons, la conduite & tenir
est déterminée par les résultats sérologiques :

o Sérologie Zika négative (IgM et IgG) : en 'absence d'élément évocateur d’'une infection,
poursuivre le parcours d’AMP avec un nouveau test de RT-PCR réalis€ au plus prés du
début de la stimulation, dans le plasma et l'urine.
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o Sérologie Zika en faveur d’'une infection ancienne a flavivirus (anticorps IgM négatifs —
anticorps 1gG positifs) : en l'absence d'élément évocateur d'une infection récente,
poursuivre le parcours d'AMP avec un nouveau test de RT-PCR réalisé au plus prés du
debut de la stimulation, dans le plasma et I'urine.

o Sérologie Zika en faveur d'une infection récente trés probable & virus Zika (anticorps IgM
et IgG positifs) : report de 2 mois de la prise en charge ; & I'issue de ce délai, poursuivre
le parcours d'’AMP avec un nouveau test de RT-PCR réalisé au plus prés du début de la

. stimulation, dans le plasma et I'urine.

o Sérologie Zika non conclusive (anticorps IgM positifs et anticorps IgG négatifs) . une
infection Zika récente étant suspectée, effectuer une nouvelle sérologie deux semaines
plus tard :

o Sile profil est inchangé ou que Ia sérologie se négative complétement (IgM et
IgG), les anticorps de classe IgM sont considérés comme non spécifiques et la
patiente peut poursuivre son parcours d'’AMP dans les conditions habituelles
avec un nouveau test de RT-PCR réailse au plus pres du début de la stimulation,
dans le plasma et I'urine.

o Siles 1gG anti-Zika se positivent, la suspicion d'infection récente a flavivirus est
confirmée et un report de 2 mois est préconisé avant de poursuivre le parcours
d’AMP avec un nouveau test de RT-PCR réalisé au plus pres du début de ia
stimuiation, dans le plasma et 'urine.

Dans les deux sexes, si la prise en charge du couple est considérée comme urgente, la conduite &
tenir pour 1a prise en charge est celle préconisée pour la préservation de |a fertilité en zone a risque
{détailiée ci-dessous).

Pour la préservation de la fertilité avec indication médicale (article L.2141-11 CSP)

Pour Ia conservation de sperme, il n'y a pas d'analyse spécifique du virus Zika a prévoir avant le
recueil.

Au moment du recueil pour la conservation :

+ La prise en charge est possible dans les centres d’'AMP autorisés pour la préservation, en
respectant les consignes standard de sécurita.

+ La conservation des gamétes se fait obligatoirement dans des pailleties haute séourité.

Préalablement & I'utilisation ultérieure des paillettes, la recherche du génome viral par un test
RT-PCR est effectuée sur Pune d'entre elles .

« En cas de résultat négatif, l'utilisation est possible dans les conditions habituelles.

« Encas de résultat positif, la conduite & tenir doit &tre décidée dans le cadre d’une discussion

- pluridisciplinaire associant des centres d’AMP ayant déclaré une activité d'AMP & risque viral
et des virologues, en prenant notamment en compte le nombre de spermaiozoldes par
paillette et le nombre de paillettes.

Pour la conservation d'ovocytes, de tissus ovariens ou de tissus testiculaires, les analyses a
effectuer en amont du recusil d'ovocytes ou du prelevement de tissus sont les mémes que celles
effectuées pour 'AMP, & savoir une recherche du génome viral par un test de RT-PCR sur le
plasma et F'urine et une sérologie Zika incluant la detection des anticorps de classes IgM et 1gG.
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En cas de résulfat négatif pour le test de RT-PCR sur les deux échantilions QU d’anticorps
de classe IgM négatifs (quel que soit le résultat des anticorps de classe IgG), la conservation
est possible dans les centres d'AMP autorisés pour la préservation de la fertlité, en
respectant les consignes standard de sécuritée.

En cas de résultat positif pour le test de RT-PCR dans au moins un des deux prélévements
{pltasma ou urine) OU d’anticorps de classe IgM positifs {(quel que soit le résultat des anticorps
de classe IgG), la conservation est possible dans les cenires dAMP autorisés pour la
préservation de la ferlilité en respectant les consignes standard de sécurite, sous réserve de
la disponibilité de paillettes haute sécurité. Dans le cas contraire, les patients sont orientés
vers un centre ’AMP avant déclaré une activité d’AMP & risque viral.

En cas de résultats inconnus au moment de la ponction ou du prélévement (préservation en
urgence), les conditions de manipulation sont celles des échantillons positifs ielles que
mentionneées au paragraphe precédent.

Préalablement a I'utilisation ultérieure des paillettes, la recherche du génome viral est effectuée
sur {'une d'entre elles par un test de RT-PCR :

En cas de résultat négatif, I'utilisation est possible dans les conditions habituelles.

En cas de résultat positif, la conduite a tenir doit &tre décidée dans le cadre d’'une discussion
pluridisciplinaire associant des centres d’AMP ayant déclaré une activité d'AMP a risque viral
et des virologues, en prenant notamment en compte le nombre et le contenu des paillettes.
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Pour les personnes de retour d’une zone de circulation active de virus Zika

En amont et/ou au retour de ce voyage, une information est délivrée aux personnes engagées
dans une démarche d’AMP portant notamment sur :

o les modes de contamination par le virus Zika, en distinguant bien les voies vectorielle et sexuelle,

o les embryo-foetopathies et autres complications pouvant survenir fors d'une infection par le virus
Zika,

o la nécessité de protéger les rapports sexuels dans e mois qui précéde toute tentative d'AMP et
pendant toute la grossesse lorsque 'homme est ou a été infectsg,

o la nécessité de consulter un médecin en cas d'apparition de symptdmes évocateurs d’infection &
virus Zika.

Pour e don de gamétes
Aprés la date de retour de ia zone a risque, il est recommandé :

s un report du don de 6 mois pour un don de spermatozoides et

« un report du don de 2 mois pour un don d’'ovocytes.

l Pour 'AMP incluant "autoconservation au titre de larticle L2141-12 du CSP

Les personnes débutant leur parcours d'AMP doivent étre informées qu’en cas de déplacement
dans une zone a risque Zika, un report de la prise en charge est recommandé :

* pour '’homme, ce report est de 3 mois aprés le retour de la zone a risque. A l'issue de ce
‘ délai, la clairance virale dans le sperme du patient est & nouveau contréiée par un test de
RT-PCR réalisé sur un échantilion de sperme. En cas de nouveau résultat positif, un nouveau
report de la prise en charge de 3 mois est préconisé et ce jusqu'a négativation de la RT-PCR.

* pour la femme, ce report est de 2 mois aprés le retour de la zone a risque.

Si la prise en charge du couple est considérée comme urgente, |la conduite a tenir pour la prise en
charge est celle préconisée pour la conservation d'ovocytes, de tissus ovariens ou de tissus
testiculaires en zone a risque d'infection par le virus Zika (détaillée ci-dessous).

Pour la préservation de |la fertilité avec indication médicale (article L.2141-11 CSP)

Pour la conservation du sperme,

* sile retour de la zone & risque date de plus de 6 mois, la prise en charge est effectuée
dans les centres d'’AMP autorisés pour la préservation en respectant les consignes standard
de sécurité et sans analyse supplémentaire ;

« sile retour de zone & risque date de moins de 6 mois, il est recommandé d'effectuer en
amont du recueil une sérologie Zika avec mesure des anticorps de classes IgM et IgG :

o en cas de sérologie négative (IgM et IgG), ia prise en charge est effectuée dans les
conditions habituelles dans les centres d'AMP autorisés pour la préservation, en
respectant les consignes standard de sécurité.

o silasérologie est positive pour au moins I'un des margueurs, ou si la prise en charge

- esturgente et que les résuitats ne sont pas disponibies au moment du prélévement ;

» La prise en charge est possible dans les centres d'AMP autorisés pour la
préservation, en respectant les consignes standard de sécurité.
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= La conservation des gameétes se fait obligatoirement dans des paillettes
haute sécurité.
o Preéalablement a l'utilisation ultérieure des paillettes, la recherche du génome viral
par un test RT-PCR est effectuée sur l'une d'entre elles :
» En cas de résultat négatif, I'utilisation est possible dans les conditions
habituelles.
= En cas de résultat positif, la conduite a tenir doit étre décidée dans le cadre
d'une discussion pluridisciplinaire associant des centres d’AMP ayant
déclaré une activité d'AMP a risque viral et des virclogues, en prenant
notamment en compte le nombre de spermatozoides par paillette et le
nombre de paillettes.

Pour la conservation d’ovocytes, de tissus ovariens ou de tissus testiculaires,

+ sile retour de la zone a risque date de plus de 2 mois, |z prise en charge est effectuge
dans les centres d'AMP autorisés pour la préservation en respectant les consignes standard
de sécurité et sans analyse supplémentaire ;

s sile retour de la zone a risque date de moins de 2 mois, il est recommandé d'effectuer
en amont du prélévement une recherche du génome viral par RT-PCR sur le plasma et 'urine
et une sérologie Zika incluant la détection des anticorps de classes IgM et IgG.

o En cas de résultat négatif pour le test de RT-PCR sur les deux échantillons QU
) d’'anticorps de classe IgM négatifs (quel que soit le résultat des anticorps de
classe 1gG), la conservation est possible dans les centres dAMP autorisés pour

la préservation de la fertilité, en respectant les consignes standard de sécurité.

o En cas de résultat positif pour le test de RT-PCR dans au moins un des deux
prélévements (plasma ou urine) QU d’anticorps de classe IgM positifs {quel que
soit le resultat des anticorps de classe 1gG), la conservation est possible dans
les centres d’AMP autorisés pour la préservation de la fertilité en respectant les
consignes standard de sécurité, sous réserve de la disponibilité de paillettes
haute sécurité. Dans fe cas contraire, les patients sont orientés vers un centre
d'AMP avant déclaré une activité d’AMP A risque viral.

o En cas de résultats inconnus au moment de la ponction ou du
prélévement (préservation -en urgence), les conditions de manipulation sont
celles des échantillons positifs telles que mentionnées au paragraphe précédent.

o Préalablement a l'utilisation ultérieure des paillettes, la recherche du génome
viral est effectuée sur 'une d’entre elles par un test de RT-PCR :

» En cas de résultat négatif, 'utilisation est possible dans les conditions
habituelles.

» En cas de résultat positif, la conduite a tenir doit étre décidée dans le cadre
d'une discussion pluridisciplinaire associant des centres dAMP ayant
déclaré une activité ¢'AMP & risque viral et des virologues, en prenant
notamment en compte le nombre et le contenu des paillettes.
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ANNEXE 2

AMP incluant 'autoconservation au sire de rarticle L.2141-12

Hommae* ’ Femme*

RT-PCR sur échgrtilion de sperme

RT-PCR sur plasme et urines et sérologie iph et g8
au moment de a programmation

RT-PCR négative RT-PCR positive

RT-PLR négative sur les deux échantilions RT-PCR positive
- sur Fen des 2
Prise en charge en Report de la prise préfivements
AMP possible dans | en charge de 3 mois

fes conditions 1ah%: igMs I+ Report de [s

i lgG - 3 gG+ 26~ prise en charge
habituelies Buis BT-FCR sur tecion thramt e ron eoahitive de

Rarbeiona, m
dchantilion de Intertion éeente i viows Dk puspenide
sperme Enlabsence d'élément | Repeet de prise Refaire sérolopgie puis prise en
5::; ehoere évocateur c's’infection «n charge de 2 semaines + tard charge en AMP
positif, nouvesu ursuivre le parcours 2 mels 3
report de 3 mois et a‘\)lgc RTPCR x::a, Puis reprend i lgh g+ Stgg + 905::::;:::2 e
€@ jusgers &t urines au plus prés fe parcours le& habituell
négetivation de la du début de la aver RT POR sur Poursuivre fe Repost de la prise
RT-PCR stimufation plrerns et parosurs en charge de
urines au plus avec RT PCR sur
prés du déhut plusma et urines Puis reprendre le
dela BU plus prés da parcours
“Pour lus deux sexes, s [8 prise en charge stimulation début de la aves RT PR sur
est corsidénde comme urgente, la conduite stimulstion plesma et urines Bu
& tenir pour la prise en tharge est celle pius prés du début
préconisé pour ia préservation de la fertilité de la stimufation
€7.70ne & Fisque

2 minly
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Don de gametes

Homme Femme

Don reporté Don reporté

A larrét de 'épidémie oudela A l'arrét de Vépidémie cu de la
circulation avérée du virus circulation avérée du virus
rapportée par les données de rapportée par les données de
surveillance épidémiclogiques surveillance épidémiologiques
nationales, nationales,
le don de sperme sera de nouveau | le don d'ovocytes sera de nouveau

possible dans les 6 mois suivant cet |  possible dans un délai de 2 mois
arrét sous réserve de suivant cet arrat.
faire
une RT PCR sur échantillon de
sperme

RT-PCR négative
Don possible
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Préservation de fertilité avec indication médicale autitre de rarticle L.2141-11

SPERMATOZOTDES OVOCYTES, TIS5US OVARIENS, TISSUS TESTICULAIRES
- RI-PLR sur plasma st urines at sérologla [z ot 26

Pas d'analyse au moment du recueil

RT-PCR niégative RT-PCR négativa RT-PCR positive Risultats inconnus
Prise en chasge possibie dans les centres FAMP #t quals que soient | Bt quels que scient £t quals que soiemt au momant da la

autorisés pour ia préservation résubtats g6 résultats IgG résultats Ig5 portetion ou du
Consarvation obligatolra an pailisttes haute sécurité M - IgM+ IeM-, leM+ prélévemant

Avant I'utilisation, RT-PCR ZIKA sur paillsites

Conservation possible Conservation possible dans kes centres d'AMP autorisés pour la
Négauf Positif dans les centres préservation de [a fertilité en respectant les consignes standard de
P 5 s N FAMP autorisés urité rés: ibifitd d 1 Hette: urité
Utilisation La conduite & tenit doit 8tre décidée | a:s :n Y pour | séc s sOUS FEzerVR da a dispan E P s haute séo
dans fes dans Je cadre d'une discussion 8 preservation - -
conditions | pluridisciplinaire associant des centres Si absence de paiilettas haute skcuritd, ies patients sont orientés vers
habitcelles FAMP bénéficiant 4un agrément en un centre d'AMP bénéficiant d'un agrément en matigre de risgue viral,
matiére de risque viral et des
virologues, en prenant notamment en Avant Futilisation, {T-PCR sur paiflattes sonsernées
compte le nombre de spermatozoides )
par paitlette et e nombre de Nigatif . Positif
paillettes. Utilisation possible La eonduite & tenir doit &tre décidée dans le cadre d'une discussion
dans les conditions pluridisciplinaire associant des centres AMP bénéficiant d'un
habituelles agrément en matiére de risque viral et des virologues, en prenant
notamment en compte e nombre et le contenu des paillettes,
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Don de gametes

Homme Femme
Report de 6 mois Report de 2 mois

%m BYERCE dela
ME blomédacine ..

AMP incluant Fautoconservation au tire de rarticle 1234112

Homme* Femme*
fiepart de 2 mois

Report de 3 mols aprés le retavr de ks 20ne &
risque

Puis RE-PCR gur dchantitlon de sperma
RT-PLR négative BT-PCR positive

Prise ¢n charge e | Nouvesy report de

AMP possitle dans 3 male,
fes conditions T etom Jusqu'l
habitueties rdgativation de la
RY-PCR

‘Poqr les deux sexes, si fa prise en charge est considérée comme urgente, la conduite &
tenir pour 1a prise en charge est celle préconisé pour Ia préservation de la fertilité gn rone

é,,* agencedcis .
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Préservation de fertilité avec indication médicale au titre de rarticle L.2141-11

SPERMATOZOIDES ‘ | - SPERMATOZOIDES

S$i retour < 6 mois Si retour > 6 mois

Sérologle iz ot I La prise en charge est effectuée dans les
centres d’AMP autorisés pour la

Négatif {lgM et 136G} Positif {lgM ou 1gG) préservation en respectant les consignes
standard de sécurivé et sans analyse

Conservation possible Conservation possible dans centres AMP autorisés pour Ja supplémentaire
dans centres AMP préservation
autorisés pour la Conservation des gamétes cbligatoire dans des palliettes haute
préservation sécurité.

Avant Vutifisation, RT-PLCR ZIKA sur paillettes

Négatif Positif

Utilisation possible dans La conduite 4 tenir doit &tre décidée dans le cadre d'une discussion
les conditions habituelles pluridisciplinaire associant des centres d’AMP bénéficiant d'un
agrément en matiére de risque viral et des virologues, en prenant
notamment en compte le nombre de spermatozoides par pailiette et
le nombre de paillettes.
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Préservation de fertilité avec indication médicale au tire de rarticle L.2141-11

OVOCYTES, TISSUS OVARIENS, TISSUS TESTICULAIRES OVOCYTES, TiSSUS OVARIENS,

Si retour < 2 mois ) TISSUS TESTICULAIRES
RKT-PLR sur plasma 2t urings 2t sérologia ighd 21 120 Si retour > 2 mois

RT-PCR nigative RT-PCR négative /T-PCR positiva Résultats inconnus la prise en charge est effectuée dans fes
quels que solent | quels gua solent les quals que solent lea centres d'AMP autorisés pour ia préservation
les rdsultats IgG résultsts |G résultats 156 . en réspectant les consignes standard de
IgM - M+ M- gy sécurité et sans analyse supplémentaire
Conservation Conservation passible dans tes centres dAMP autorisés pour (3
passible en centie préservation de la fertilité en respectant les consignes standerd de
auterisé pour la sécurité, sous réssrve de Ta disponibilité de paillettes haute sdcurité
gréservationde la
fertilité

Sl abisence de patliattes haute sécurité, les patients sont orientds vers un
centre d’AMP bénéficlant dun agrément en matidre de risque viral.

Avant futilisation, RT-PCR sur patiiaties concarndes
Négauf Positif

Utilisation dans La conduite & tenir doit 8tre décidée dans le cadre d'une discussion
tes canditions pluridisciplinaire associant des centres dAMP bénéficiant d'un agrément
habitualles _ enmatidre de risque viral et des virologues, en prenant notamment en
campte le nombre et le contenu des paillettes.
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