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C o n s e i l  n a t i o n a l  d u  s i d a  

A v i s  s u r  l ' a s s i s t a n c e  m 6 d i c a l e  h l a  p r o c r 6 a t i o n  p o u r  l e s  c o u p l e s  
s 6 r o d i f f 6 r e n t s l  

d o n t  l ' h o m m e  e s t  s 6 r o p o s i t i f  p o u r  l e  V I H  

- 4 av r i l  2 0 0 0  - 

la d e m a n d e  du  P r o f e s s e u r  Miche l  
Kazatchkine ,  d i rec teur  de I'ANRS, le Conseil  
na t iona l  du  sida (CNS) a examin6 les pro- 
bl6mes 6thiques  pos6s par  le d6s ir  d ' e n f a n t  
c h e z  l es  c o u p l e s  s 6 r o d i f f 6 r e n t s  d o n t  
l ' h o m m e  est  s 6 r o p o s i t i f  p o u r  le  VIH.  Cet te  
quest ion avai t  d6jh fait l 'objet d 'un avis com- 
m u n  du CNS et du  Comit6 consu l ta t i f  na t iona l  
d '6 thique pour  les sciences de la vie et  de la 
sant6 (CCNE), r e n d u  le 10 f6vrier 1998. 

A l ' i ssue des aud i t i ons  o rgan is6es  pa r  le 
Conseil  na t iona l  du  sida, il est  a p p a r u  n6ces- 
saire de pr6ciser d6s m a i n t e n a n t  les condi -  
t i o n s  dans  lesquelles il sera i t  possible, ~ br6ve 
6ch6ance, de proposer  dans  u n  cadre de pra- 
t ique m6dicale cer ta ines  t echn iques  d'assis-  
t a n c e  m 6 d i c a l e  h la  p r o c r 6 a t i o n  (AMP) 
u t i l i s a n t  les  s p e r m a t o z o i d e s  de  l ' h o m i n e  
(et non ceux d 'un  t iers  donneur )  aux couples 
s6rodiff6rents  dont  l ' homme est  s6roposi t i f  
pour  le VIH et  qui d6s i ren t  u n  enfant .  Qu'elles 
proc6dent  par  ins6mina t ion  in t ra -u t6 r ine  ou 
injection in t ra -cy top lasmique  d 'un  seul  sper- 
matozoide  (ICSI), les t echn iques  ac tue l l emen t  
u t i l i s6es  dans  le cadre  de protocoles  de 
recherche  ( techniques  de p r6para t ion  et  d'iso- 
l emen t  des spermatozo~des, m e s u r e  de la char- 
ge virale dans  le sperme)  ont  pour  sp6cificit6 
de pe r me t t r e  la s61ection de spermatozoides  
i n d e m n e s  de tou te  t race  d6tectable du  VIH 
donc de r6duire  au  m a x i m u m  le r i sque de 
t r ansmis s ion  du VIH ~ la m6re  et  h l 'enfant .  

Au  pr6alable,  il impor te  de rappe le r  que la pos- 
sibitit6 d ' ins6mina t ion  artificielle avec don- 

n e u r  (IAD) cons t i tue  une  a l t e rna t ive  r6elle 
pour  les couples s6rodiff6rents don t  l ' homme 
est  s6roposi t i f  pour  le VIH. C o m m e  le souli- 
gna i t  l'Avis du  10 f6vrier 1998, l ' avan tage  de 
I'IAD est  de ga r an t i r  les condi t ions  de s6curit6 
max ima le s  pour  la m6re  et l ' enfant  : " l'exclu- 
sion de l ' homme s6roposi t i f  de la procr6at ion 
exclut  pa r  pr incipe tou t  r i sque  de contamina-  
t ion pour  la m6re  et  l ' enfant  ". P a r  ail leurs,  
m 6 m e  si la complexit6 de la pr ise  en charge 
m6dicale  emp~che d 'accepter  t o u s l e s  couples 
qui d e m a n d e n t  I'IAD, celle-ci n 'en  demeure  
pas  moins  r6alis6e chaque  ann6e  avec succ6s 
pour  p lus ieurs  de ces couples s6rodiff6rents,  
alors que l 'adopt ion est  en p ra t ique  p t e sque  
impossible.  Cependan t ,  de m 6 m e  que l 'adop- 
tion, I'IAD ne peu t  par  d6fini t ion sat isfaire  le 
d6sir de pa te rn i t6  biologique d 'un  h o m m e  s6ro- 
posi t i f  pour  le VIH. 

L'6tat a c t u e l  de  la  pr i s e  e n  c h a r g e  e n  AMP 
des  c o u p l e s  s 6 r o d i f f 6 r e n t s  d o n t  l ' h o m m e  
es t  s 6 r o p o s i t i f  p o u r  le  VIH 

R6dig6 en su ivan t  les r e c o m m a n d a t i o n s  de 
l'Avis c o m m u n  du  CNS et du  CCNE du 10 
f6vrier 1998, l 'arr6t6 minis t6r ie l  du  12 j anv ie r  
1999 re la t i f  aux r6gles de bonnes  p ra t iques  cli- 
n iques  et  biologiques en ass i s tance  m6dicale  h 
la procr6at ion s t ipule  dans  son article 1.2.4.a. 
al in6a 22 : 

1 D a n s  cet  avis ,  on  d6s igne  p a r  couples  " s6 rod i f f6 r en t s  " 
les  couples  d o n t  u n  seu l  m e m b r e  es t  in fec t6  p a r  le VIH.  

2. J o u r n a l  Officiel  d u  28 f6vr i e r  1999,  p. 3 0 6 1 - 3 0 6 9  
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" en ce qu i  concerne l ' infection p a r  le VIH, la 
pr ise  en charge des couples ne peu t  se faire que 
dans  le cadre d 'un  protocole de recherche plur i -  
d isc ip l inaire  re levant  des prescr ip t ions  de la loi 
Hur ie t  c o m p r e n a n t  l 'avis d 'un  CCPPRB1  et 
validd p a r  la C N M B R D P 2 " .  

~_ ce jour, deux protocoles de recherche finan- 
c6s par I'ANRS sont en cours ~ Paris (ANRS 
092, h6pi taux  Cochin-Necker)  et Toulouse 
(ANRS 096, CHU La Grave) pour les couples 
s6rodiff6rents dont l 'homme est s6ropositif 
pour le VIH . Chacun prend en charge une 
soixantaine de couples. Ces protocoles ont pour 
objectif commun l ' 4 v a l u a t i o n  de  la fa i sabi l i -  
t4 de  la p r o c r 4 a t i o n  m ~ d i c a l i s ~ e  a u  s e i n  
des  c o u p l e s  s6rodiff6rents dont l 'homme est 
s6ropositif pour le VIH, afin de proposer une 
a l t e r n a t i v e  h la procr4ation naturel le  r6dui-  
sant  a u  m a x i m u m  le r i s q u e  de  t r a n s m i s -  
s i o n  d u  VIH.  Ils p r6sen ten t  un  cer ta in  
nombre de diff6rences, dont les plus notables 
concernent  la technique de f6condation (ins4- 
minat ion artificielle intra-ut6rine ~ Toulouse, 
injection in t ra -cytoplasmique  de spermato- 
zoides ~ Paris) et les crit6res d'inclusion de 
l 'homme s6roposi t i f  (CD4 sup6r ieurs  
350/mm3 h Toulouse, ~ 200/mm3 ~ Paris. Les 
r6sultats de ces protocoles seront disponibles 
la fin de l 'ann6e 2001. 

Selon l 'ensemble des sp6cialistes auditionn6s, 
dont l'avis s 'appuie no tamment  sur les donn6es 
des t ravaux men6s par des 6quipes i tal ienne et 
espagnole, a u c u n e  c o n t a m i n a t i o n  par le 
VIH ne devrai t  ~tre constat6e chez les femmes 
et leurs enfants  h l'issue des protocoles de 
Paris  et de Toulouse, cependant  que le taux de 
grossesse escompt6 est de l'ordre de 20 ~ 30 %. 
Par  ailleurs, le nombre de couples demandeurs  
d 'une telle AMP est u n a n i m e m e n t  estim6 
sup6rieur au nombre de places disponibles 
dans les protocoles, m~me si l ' impr6cision 
demeure  quan t  au nombre exact de couples 
demandeurs .  

D6s lors, et sous r6serve que les r6sultats des 
protocoles de recherche soient ceux escompt6s, 
il convient de r4fl6chir d6s ma in t enan t  aux 
conditions qui devront  pr6sider en 2001 au 
passage des protocoles actuels de recherche 

scientifique h une prise en charge de pra t ique  
m6dicale ; il convient aussi de met t re  en place 
les moyens pe rme t t an t  d 'estimer pr6cis6ment  
la demande  pour cette pratique. 

L e s  c o n d i t i o n s  d ' u n e  b o n n e  p r a t i q u e  
m ~ d i c a l e  de  I'AMP p o u r  les  c o u p l e s  s6ro-  
d i f f 4 r e n t s  d o n t  l ' h o m m e  est  s ~ r o p o s i t i f  
p o u r  le  VIH 

1) La premi6re condition concerne l 'arr~t6 du 
12 janvier  1999. D6s que les deux protocoles de 
Paris et de Toulouse seront termin6s,  il sera  
n6cessaire de m o d i f i e r  l 'art ic le  1.2.4 d u d i t  
arr~t4,  en suppr imant  le paragraphe  pr4cit6, 
relat if  h l 'infection par le VIH qui inscri t  la 
PMA dans le cadre de protocoles de recherche.  

Cependant ,  il convient de r emarquer  que, en 
raison de la formulat ion employ4e C en ce qu i  
concerne lTnfect ion p a r  le V I H  "), les disposi- 
tions pr4vues concernent  tous les  couples s4ro- 
diff6rents, donc aussi  bien les couples dont 
l 'homme est s6ropositif et la femme s6ron6gati- 
ve que les couples dont l 'homme est s6ron6ga- 
tif et la femme s6ropositive. Or, comme l'ont 
rappel6 certains des sp4cialistes audi t ionn4s 
par le Conseil nat ional  du sida, la s i tuat ion des 
couples dont ta femme est s4ropositive mais  
aussi st4rile est par t icul i6rement  pr6occupante 

l 'heure actuelle, dans la mesure  off il n 'existe 
aucun protocole de recherche en leur  faveur, 
alors m~me que I'AMP constitue dans leur  cas 
la seule possibilit6 de concevoir un enfant .  La 
consultat ion rapide d'experts s'impose donc 
pour examiner  de mani~re approfondie les 
conditions dans lesquelles I'AMP pourra i t  ~tre 
rendue  accessible h ces couples. Rappelons que 
la question pos6e pour ces couples est davanta-  
ge de na tu re  4thique que scientifique, dans  la 
mesure  off l'on salt comment  r6duire le r isque 
de t r ansmis s ion  materno-foeta le  chez une  
femme enceinte s6ropositive. 

2) La seconde condition repose sur l ' ins taura-  
tion d6s 2001 d'un  a g r 6 m e n t  s p 4 c i f i q u e  
]'infection par  le VIH d'un certain nombre  

1 CCPPRB : Comit6 de consultation pour la protection 
des personnes se pr6tant h la recherche biom6dicale. 

2 CNMBRDP : Commission nationale de m6decine et de 
biologie de la reproduction et diagnostic pr6natal. 
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d ' ~ q u i p e s  p r a t i q u a n t  I'AMP. 

- L'agr6ment devra d4pendre de c r i t ~ r e s  b io-  
l o g i q u e s  e t  c l i n i q u e s ,  les 4quipements et les 
techniques virologiques devant  garant ir  une 
s6curit4 optimale ; les crit6res doivent ~tre 4ta- 
blis par un c o m i t 4  d ' e x p e r t s  comprenant  
no tamment  des virologistes, des biologistes, 
des gyn4co-obst4triciens sp4cialistes de I'AMP, 
des cliniciens sp6cialistes de l'infection par le 
VIH, et des psychologues. 

Le n o m b r e  d ' 4 q u i p e s  cliniques et biolo- 
giques  dolt ~tre soigneusement  6tabli, mais 
tout laisse penser qu'il ne saurait  ~tre impor- 
t an t  : 5 ou 6 4quipes devraient  suffire. 

- L a  r 4 p a r t i t i o n  g ~ o g r a p h i q u e  des 6quipes 
doit faire l'objet de la plus grande attention, de 
sorte ~ les rendre ra isonnablement  accessibles 

tous les  couples candidats. 

- La plus grande vigilance doit ~tre port6e aux 
a s p e c t s  6 t h i q u e s  d e  c e t t e  p r a t i q u e ,  afin 
que les couples candidats ne soient victimes 
d'aucune forme de discrimination fond4e sur 
des crit6res psychologiques ou sociaux. 

3) La troisi6me condition concerne le f i n a n c e -  
m e n t  du mat6riel utilis6 et des tests de mesu- 
re de la charge virale dans le sperme. Un 
invest issement  doit no t amment  permet t re  de 
doter les 4quipes agr44es en locaux et mat4- 
riels d4di6s. Par ailleurs, des dispositions doi- 
vent  permettre  la prise en charge des cofits de 
I'AMP par la S6curit6 sociale. 

4) La quatri~me et derni~re condition est du 
ressort de l ' 4 v a l u a t i o n  d e  l a  p r a t i q u e  m 4 d i -  
c a l e .  L'assistance m6dicale ~ la procr6ation 
pour les couples s4rodiff6rents dont l 'homme 
est s6ropositif pour le VIH demeure dans une 
phase d'acquisition des connaissances. Aussi 
des proc6dures de suivi et d'4valuation doi- 
vent-elles ~tre mises en place d6s l ' instaura- 
t ion de la pratique m4dicale, tout en encoura- 
geant  la poursuite de recherches en ce domai- 
ne. Leurs r4sultats  devront  r6gul i6rement  
faire l'objet d'une pr4sentat ion aux autorit4s 
de tutelle. 

ANNEXE 

R e s p o n s a b l e  d e  l a  C o m m i s s i o n  A s p e c t s  
m 4 d i c a u x  

Monsieur  le Professeur  Jean-Alber t  GAS- 
TAUT. 

M e m b r e s  de  la  C o m m i s s i o n  A s p e c t s  m~di -  
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Madame le Professeur Fran~oise BRUN-VEZI- 
NET ; 

Madame Claudine HERZLICH ; 

Madame le Professeur Claudine LEPORT ; 

Monsieur Alain MOLLA. 

R a p p o r t e u r  : Monsieur Francois BUTON. 

Le C o n s e i l  n a t i o n a l  d u  s i d a  r e m e r c i e  tr~s  
v i v e m e n t  t o u t e s  l e s  p e r s o n n e s  c i - d e s s o u s  
m e n t i o n n 4 e s  d e  l e u r  p a r t i c i p a t i o n  a u x  
t r a v a u x  de  sa  C o m m i s s i o n  A s p e c t s  m 4 d i -  
c a u x .  

Madame Catherine BRIAND, bureau SP2, 
Direction g6n6rale de la sant6 ; 

Madame Isabelle HEARD, service d'immuno- 
logie clinique, h6pital Broussais ; 

Madame Agn~s LORDIER-BRAULT, charg6e 
de mission, Direction g4n4rale de la sant6 ; 

Madame Marie-Th6r6se NUTTINI, charg6e de 
mission, Direction g6n6rale de la sant6 ; 

Docteur Jean-Louis BENIFLA, repr6sentant 
de la Soci6t6 fran~aise de gyn6cologie, h6pital 
Bichat ; 

Docteur Louis BUJAN, CECOS 
Midi-Pyr6n6es, H6pital La Grave, Toulouse ; 

Monsieur le Professeur Pierre JOUANNET, 
chef du service de la biologie de la reproduc- 
tion, hSpital Cochin ; 

Monsieur le Professeur Alain SOBEL, chef du 
service d ' immunopathologie clinique, h6pital 
Henri  Mondor, ancien pr4sident du CNS. 

ainsi que les membres  du Comit4 consultatif 
national d'6thique pour les sciences de la vie 
et de la sant4 : 

Monsieur le Professeur Didier SICARD, pr4si- 
dent, Docteur Jean-Francois  BLOCH-LAINE, 
Monsieur le Professeur Andr6 BOUE, 
Monsieur Jean  MICHAUD, Monsieur le 
Professeur G6rard OTH. 
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