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1 - D I S P O S I T I O N S  C O M M U N E S  

A L ' E N S E M B L E  D E S  P R A T I Q U E S  D'AMP 

1.1. - F o n c t i o n n e m e n t  et  o r g a n i s a t i o n  d e s  
c e n t r e s  

1.1.1- O r g a n i s a t i o n  

Les ac tes  c l in iques  ou b io logiques  d 'AMP son t  
effectu6s sous  la r e sponsab i l i t 6  d ' un  ou plu-  
s ieurs  p r a t i c i e n s  n o m m 6 m e n t  agr66s pour  u n e  
ou p l u s i e u r s  des  ac t iv i t6s  c l in iques  ou biolo- 
giques .  

Dans  le cas 06 p l u s i e u r s  p r a t i c i ens  sont  agr66s 
p o u r  les  ac t iv i t6s  c l in iques ,  ils d 6 s i g n e n t  
p a r m i  eux  u n  coord ina teu r .  I1 en  es t  de m 6 m e  
p o u r  les act ivi t6s  biologiques .  D a n s  le cas off 
u n  seul  p r a t i c i en  es t  agr66, il a s su re  cet te  
tache .  

L e  c o o r d i n a t e u r  : 

- veil le au  r e spec t  des  d i spos i t ions  16gislatives 
et  r 6 g l e m e n t a i r e s  qui  s ' a t t a c h e n t  h ces activi- 
t6s, 

- 6 tabl i t  le r a p p o r t  d 'act ivi t6  p r6vu  h l 'art icle L. 
184-2 d u  CSP, 

- veil le h l ' a n i m a t i o n  de l '6quipe,  

- veil le 6 g a l e m e n t  h ce que  le pe r sonne l  qui  
pa r t i c ipe  h la mi se  en  oeuvre  de I 'AMP dispose  
des  c o m p 6 t e n c e s  sp6cif iques  n6cessai res .  Ces  

c o m p 6 t e n c e s  d o i v e n t  6 t r e  r 6 g u l i 6 r e m e n t  
ac tua l i s6es  p a r  des  f o r m a t i o n s  appropr i6es .  

L ' e n s e m b l e  des  c l inic iens  e t  b io logis tes  par t ic i -  
p a n t  h l 'act ivi t6 d 'AMP c o n s t i t u e n t  u n e  6quipe  
p lu r id i sc ip l ina i r e ,  tel  qu'i l  es t  m e n t i o n n 6  
l 'a r t ic le  L. 152-10 du  CSP, 6qu ipe  h l aque l l e  
do iven t  s ' ad jo indre ,  en  t a n t  que  de beso in ,  u n  
p s y c h i a t r e  ou u n  psychologue ,  u n  g6n6 t i c i en  et  
u n  and ro logue .  El le  a pou r  r61e, ou t r e  les mis-  
s ions  m e n t i o n n 6 e s  h l 'ar t ic le  L. 152-10 (v6rifi- 
ca t ion  de la m o t i v a t i o n  et  i n f o r m a t i o n  des  
couples) ,  de d i s cu t e r  p r 6 a l a b l e m e n t  h t o u t e  
AMP, a u  cours  de r 6 u n i o n s  r6gu l i6 res  : son 
ind ica t ion ,  les protocoles  de s t i m u l a t i o n ,  le 
choix de la t e c h n i q u e  d'AMP. 

D o i v e n t  aus s i  ~tre d iscut6s ,  si n6cessa i re ,  la 
p o u r s u i t e ,  la mod i f i ca t ion  ou l ' a r r6 t  d u  proto-  
cole d 'AMP en  cours.  

De m a n i ~ r e  p lu s  g6n6rale ,  le rSle de l '6quipe  
p lu r id i s c ip l i na i r e  c o m p r e n d  6 g a l e m e n t  : l 'orga- 
n i s a t i o n  g6n6ra le  des act ivi t6s ,  les o r i en ta -  
t ions  t h 6 r a p e u t i q u e s  et  la d i s cus s ion  des  pro- 
b l6mes  6 th iques .  

U n  c o m p t e  r e n d u  de c h a q u e  r 4 u n i o n  s e r a  6ta- 
bli e t  conserv6  a u  m o i n s  3 ans .  Les  d6cis ions  
i nd iv idue l l e s  s e r o n t  cons ign6es  d a n s  le doss ie r  
m6dica l  des  pa t i en t s .  

A u c u n  p a t i e n t  ne  p e u t  ~tre pr is  en  c h a r g e  en  
vue  d 'AMP d a n s  les 6 t a b l i s s e m e n t s  au to r i s4s  
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s a n s  ce t te  6va lua t ion  p r6a lab le  p a r  l '6quipe 
p l u r i d i s c i p l i n a i r e .  Ces  d i s p o s i t i o n s  s 'appl i -  
q u e n t  ~ l ' en semble  des  ac tes  d 'AMP, y compr i s  
I 'IAC. 

D a n s  le c a d r e  de I ' IAC, la  c o n c e r t a t i o n  
imp l ique ,  a u  m i n i m u m ,  le b io logis te  agr66 et  le 
c o r r e s p o n d a n t  cl inique.  

1 . 1 . 2 .  - C o n d i t i o n s  t e c h n i q u e s  d e  f o n c t i o n -  

n e m e n t  

- L O C A U X  

a)  Toute s t r u c t u r e  c l in ique  au to r i s6e  ~ pra-  
t i q u e r  les act ivi t6s  c l in iques  d 'A MP doit  com- 
p r e n d r e  a u  m i n i m u m  (R. 184-1-5 du  CSP)  : 

- u n e  pi6ce pou r  les e n t r e t i e n s  avec  les couples,  

- u n  bloc op6ra to i re ,  

- u n e  sal le  de ponc t ion  s i tu6e  a p rox imi t6  du 
bloc op6ra to i re  et  6quip6e d ' u n  ma t6 r i e l  per- 
m e t t a n t  la p r a t i q u e  d ' une  a n e s t h 6 s i e  g6n6ra le  
e t  d ' une  r 6 a n i m a t i o n  en  cas de besoin ,  

- u n e  pi6ce des t in6e  a u  t r a n s f e r t  des  embryons ,  

- u n e  sal le  de r6veil  confo rme  a u  d6cre t  n ~ 94- 
1050 r e l a t i f  aux  cond i t ions  t e c h n i q u e s  de fonc- 
t i o n n e m e n t  des 6 t a b l i s s e m e n t s  de san t6  en  ce 
qui  conce rne  la p r a t i q u e  de l ' anes th6s ie ,  

- des  l i ts  d 'hosp i t a l i sa t ion .  

b)  T o u t  l a b o r a t o i r e  au to r i s6  ~ p r a t i q u e r  les 
ac t iv i t6s  b iologiques  d 'AMP doi t  c o m p r e n d r e  
a u  m i n i m u m ,  en  fonc t ion  des  act ivi t6s  pou r  
l e sque l l e s  il es t  au to r i s6  (R. 184-1-9 d u  CSP).  

* P o u r  l ' ensemble  des activi tds biologiques 
d "AMP 

- U n e  pi6ce e x c l u s i v e m e n t  affect6e au  recuei l  
de s p e r m e .  Ce t t e  pi6ce doit  6 t re  6quip6e d 'un  
lavabo  6quip6 d ' u n  d i spos i t i f  a u t o m a t i q u e  per-  
m e t t a n t  l ' a r r iv6e  d ' e a u  s a n s  i n t e r v e n t i o n  
m a n u e l l e ,  e t  de disposi t i fs  p e r m e t t a n t  d 'assu-  
r e r  l ' hyg i6ne  du  recuei l ,  avec a f f ichage  des  pro- 
c6dures .  La  pi6ce dolt  offrir  t o u t e s  les ga ran -  
t ies  de conf ident ia l i t6 .  

U n e  pi6ce e x c l u s i v e m e n t  affect6e au  t ra i te -  
m e n t  des  g a m 6 t e s  en  vue  d 'AMP ; ce t te  pi6ce 
ne  p e u t  en  a u c u n  cas 6tre  u t i l i s6e  p o u r  des 
a n a l y s e s  de biologie m6dica le ,  y compr i s  pou r  
la spermiologie .  Lo r sque  son t  effectu6s des 
ac t iv i t6s  de F IV  la pi6ce doi t  6 t re  6quip6e d ' un  
sas.  

* Pour  les activitds de conservat ion de gametes  
et d ' embryons  

- U n e  pi6ce e x c l u s i v e m e n t  affect6e h ce t te  acti- 
vit6 ; ce t te  pi6ce doi t  6t re  6quip6e  d ' un  disposi-  
t i f  d ' ex t r ac t ion  de v a p e u r  d 'azote .  Elle  doi t  6tre 
6 g a l e m e n t  6quip6e  d ' une  p ro tec t ion  con t re  le 
VOI. 

E n  out re ,  il es t  r e c o m m a n d 6  de d i spose r  d 'une  
pi6ce p o u r  les e n t r e t i e n s  avec les couples  et  
d ' un  b u r e a u  de sec r6 t a r i a t  e t  d 'a rchives .  

Les locaux do iven t  6tre  de ta i l le  su f f i san te  au  
r e g a r d  de l 'activit6.  

- M A T E R I E L  

a) Toute s t r u c t u r e  de gyndcologie  ou gyn~- 
cologie-obs t$ tr ique  au to r i s6e  ~ p r a t i q u e r  le 
recuei l  pa r  ponc t ion  d 'ovocytes  doit  6 t re  6qui- 
p6e d a n s  ses locaux,  au  m i n i m u m ,  du  ma t6 r i e l  
su ivan t .  

- U n  6 c h o g r a p h e  de h a u t e  d6f in i t ion  avec sonde  
vag ina l e  (R. 184-1-5 du  CSP)  

- U n  ma t6 r i e l  de ponc t ion  et  recue i l  ovocyta i re  
u s a g e  un ique ,  la sonde  6 t a n t  pro t6g6e  de 

m a n i 6 r e  efficace su r  t o u t e  sa  l o n g u e u r  af in  
d ' a s s u r e r  la s6cur i t6  s a n i t a i r e  

- U n  sy s t6me  p e r m e t t a n t  le m a i n t i e n  des  pr6- 
16vements  ~ 37 ~ C j u s q u ' ~  l e u r  a r r iv6e  a u  labo- 
ra toi re .  

b) Toute s t r u c t u r e  autor i s~e  ~t p r a t i q u e r  le 
recue i l  p a r  p o n c t i o n  de  spermatozo~des  
doit  6tre  6quip6e,  a u  m i n i m u m ,  du  ma t6 r i e l  
su ivan t .  

- U n  ma t6 r i e l  de ponc t ion  ~ u s a g e  u n i q u e  

- U n  sys t6me  p e r m e t t a n t  le m a i n t i e n  des  pr6- 
16vements  e n t r e  20 ~ C et  35 ~ C j u s q u ' ~  l eu r  
ar r iv6e  a u  labora to i re .  

c) Tout l a b o r a t o i r e  au to r i s6  h p r a t i q u e r  les 
act ivi t6s  b io logiques  d 'AMP doi t  6tre  6quip6 au  
m i n i m u m  du  m a t 6 r i e l  su ivan t .  

* Pour  le t ra i t ement  du  sperme en vue d'insd- 
minat ion:  

U n  m a t 6 r i e l  p e r m e t t a n t  des  c o n d i t i o n s  
d ' aseps ie  r i g o u r e u s e  (hot te  ~ f lux l a m i n a i r e  ou 
ma t6 r i e l  6qu iva len t )  
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- Une  cen t r i fugeuse  

- Un  microscope 

- Une  ~tuve ou un  ba in -mar i e  ~ 37 ~ C. 

* P o u r  la f d c o n d a t i o n  in vitro : 

Outre  le m a t e r i e l  n~cessa i re  pour le t r a i t e m e n t  
du spe rme  en vue d ' ins~minat ion  

- Un  microscope invers~ avec pla t ine  chauffan-  
te ou ence in te  t h e r m o s t a t ~ e  ~ 37 ~ C, 

- Un  st~r~omicroscope ~quip~ de plat ine et pla- 
t eau  chauf fan t ,  t h e r mos t a t ~ s  ~ 37 ~ C, 

- Une ~tuve a CO2 

- Pour  la FIV avec mic romanipu la t ion ,  un  dis- 
positif de m i c r o m a n i p u l a t i o n  adapt~ sur  le 
microscope inverse .  

* P o u r  la congd la t ion  et la conserva t io~  d u  
sperme  

- Une  cuve de s tockage  des pai l let tes  de sper- 
me dans  l 'azote l iquide ~quip~e de visotubes et  
canis ters  ou ~quivalent ,  

- Une  rSserve d 'azote  l iquide avec disposit if  de 
rempl i ssage  des cuves.  

En  outre,  il es t  souhai table ,  en cas d'activit~ 
impor tan te ,  que le laboratoi re  dispose d 'appa- 
reils p e r m e t t a n t  le cond i t ionnemen t  au toma-  
t ique du  s p e r m e  en  pai l le t tes  et  la cong~lation 
p r o g r a m m ~ e  du  s p e r m e  dans  les v a p e u r s  
d'azote. 

* P o u r  la congd la t i on  et la conserva t ion  des  
e m b r y o n s  

- Un appare i l  p e r m e t t a n t  la cong~lation pro- 
g ramm~e  des e m b r y o n s  dans  les vapeur s  d'azo- 
te 

Une  cuve de s tockage  des pai l let tes  c o n t e n a n t  
les embryons  ; ce t te  cuve doit ~tre exclusive- 
m e n t  affect~e ~ cet  usage.  

Une  cuve d 'azote  de d~pannage  afin d ' a s su re r  
la s~curit~ en cas d ' incident  technique.  

- R E G L E S  D'HYGII~NE ET DE SI~CURITI~ 
AU L A B O R A T O I R E  

a) L 'ensemble  du  pe t i t  ma te r i e l  en contact  avec 
les g a m e t e s  et  les embryons  doit ~tre ~ usage  
unique.  Lorsqu' i l  es t  fourni  non sterile,  il doit  
~tre st~rilis~. Les modali tSs de la s t~ri l isat ion 

doivent  faire l 'objet d 'une  p rocedure  5cri te  e t  
valid~e. 

b) Les mi l ieux de cu l tu re  et  r~actifs don t  l 'uti- 
l i sa t ion est  d~cri te au  chap i t r e  2.2.2., p r e p a r e s  
ou recons t i tu~s  au  l abora to i re  doivent  p o r t e r  la 
da t e  de l eu r  p r e p a r a t i o n  et  celle de l e u r  
p~rempt ion.  Les r~actifs  d 'origine i ndus t r i e l l e  
doivent  compor t e r  la da te  de leur  r~cept ion au  
labora to i re  et, le cas ~ch~ant,  la da te  l imi te  
d 'ut i l isat ion.  Ils do ivent  ~tre conserves  d a n s  
des cond i t ions  appropr i~es ,  r e s p e c t a n t  les 
n o r m e s  indiqu~es  pa r  les fabr icants .  La  da t e  
de p~rempt ion  des mi l ieux  et  r~actifs doit  ~tre 
v~rifi~e une  fois pa r  mois. La date  de la der-  
n i t r e  v~rif icat ion doit  ~tre no t r e  dans  le cah i e r  
de p repa ra t ion .  Les r~actifs  p~rim~s s e ron t  ~li- 
min~s.  

c) Les appare i l s  uti l is~s doivent  ~tre r~guli~re-  
m e n t  et e f f i cacement  net toy~s,  d~contamin~s ,  
e n t r e t e n u s  et  contrSl~s. L ' ensemble  de ces opt-  
ra t ions  ainsi  que  les visi tes  d ' en t r e t i en  real i-  
s~es pa r  le c o n s t r u c t e u r  ou par  un  o r g a n i s m e  
de m a i n t e n a n c e ,  do ivent  5tre notes  d a n s  u n  
d o c u m e n t  affect~ ~ chaque  apparei l .  Des proc~- 
dures  de secours  doivent  ~tre pr~vues en  cas de 
p a n n e  ou de dys fonc t i onnemen t ,  n o t a m m e n t  
l'acc~s ~ la cuve de d~pannage ,  p r ~ a l a b l e m e n t  
identifi~e,  pour  la conse rva t ion  des g a m e t e s  e t  
des embryons .  Le m a t e r i e l  doit ~tre r enouve l~  
r~gu l iS rement  en  fonct ion de son obsolescence  
et  de son usure .  

d) Dans  le cad re  des p recau t ions  " un ive r -  
selles " ~ r e s p e c t e r  pour  les l abora to i res  t ra-  
va i l l an t  sur  des  p r~ l~vements  h u m a i n s ,  d~fi- 
nies  pa r  le CDC d 'A t l an t a  (MMWR n ~ 2 sp~- 
cial, 1987), le pe r sonne l  du  l abora to i re  doit  
suivre  les r~gles su ivan t e s  : 

- por t  de gan t s  pour  tou tes  les m a n i p u l a t i o n s  
de produi t s  h u m a i n s ,  a change r  c h a q u e  fois 
que  n~ces sa i r e  e t  n ~ c e s s a i r e m e n t  e n t r e  2 
pa t ien ts ,  

- por t  de m a s q u e  p e n d a n t  les man ipu l a t i ons .  

- lavage  des m a i n s  et  de la peau  i m m ~ d i a t  en  
cas de projection,  

- p reven t ion  des piqfires et  coupures  (collec- 
teurs ,  i n t e rd ic t ion  de r ebouche r  les a igui l les)  

I1 est  rappel~ que  la vacc ina t ion  du  p e r s o n n e l  
du  labora to i re  cont re  l 'h~pat i te  B es t  obligatoi-  
re. 
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e) Les locaux  d o i v e n t  fa i re  l 'objet  d ' u n  ne t toya -  
ge et  d ' u n e  d6s in fec t ion  efficaces q u o t i d i e n n e s  
a f in  d '6vi te r  t o u t  r i s q u e  de c o n t a m i n a t i o n .  Les 
p roc6du re s  d ' e n t r e t i e n  do iven t  6 t re  d6cr i t es  et  
no t6es  s u r  u n  c a h i e r  sp6cif ique.  Les  p r o d u i t s  
u t i l i s6s  ~ cet  effet  d o i v e n t  ~tre non  toxiques .  

1.1.3. - D O C U M E N T S  

- D O S S I E R  M I ~ D I C A L  

L'6quipe  c l in ique  et  l '6quipe  b iologique do iven t  
6 t re  c h a c u n e  en  pos se s s ion  des  pi6ces exig6es 
a v a n t  le r ecou r s  ~ I'AMP. E n  out re ,  l '6quipe  cli- 
n i q u e  doi t  d i s p o s e r  d ' u n  r 6 s u m 6  d u  doss i e r  bio- 
logique et  l '6quipe  b io logique  d ' u n  r 6 s u m 6  du  
doss i e r  c l in ique .  Ces  doss i e r s  d o i v e n t  ~tre 
conserv6s  p e n d a n t  u n e  du r6e  m i n i m a l e  de 30 
ans. 

Ce dossier comprend : 

- Les pi6ces exig6es avant le recours ~ ]'AMP, 

Les 6]6ments eliniques et biologiques com- 
muns ~ toute AMP, 

- Les 416ments c]iniques et bio]ogiques sp6ci- 
fiques de chaque AMP, 

- Le double d'un compte-rendu de ]a tentative 
remis aux patients. 

Les r6g]es concernant le eontenu et la conser- 
vation du dossier du donneur ou de la donneu- 
se sont trait6es en 3.2.3. 

L e s  p i ~ c e s  e x i g $ e s  a v a n t  le  r e c o u r s  
l ' A M P  (L. 152-2  d u  C S P )  s o n t  : 

- U n  ju s t i f i c a t i f  du  m a r i a g e  ou d ' u n e  du r6e  de 
vie c o m m u n e  d ' au  m o i n s  2 ans ,  

- Le  c o n s e n t e m e n t  6cri t  d u  couple  p r6a lab le  
la  mi se  en  oeuv re  de I 'AMP, et  r enouve l6  a v a n t  
c h a q u e  t r a n s f e r t  d ' e m b r y o n s  ou c h a q u e  ins6- 
m i n a t i o n .  

L e s  d l ~ m e n t s  c l i n i q u e s  e t  b i o l o g i q u e s  
c o m m u n s  & t o u t e  A M P  s o n t  : 

- L ' ind ica t ion  de I'AMP, a c c o m p a g n 6 e  des  616- 
m e n t s  qui  on t  p e r m i s  de l '6tablir ,  

- Les  r 6 s u l t a t s  des  t e s t s  re la t i f s  ~ la s6cur i t6  
san i t a i r e ,  

- Le  d6tai l  de l ' e n s e m b l e  des  t r a i t e m e n t s  admi -  
n i s t r6s  et  la r 6 p o n s e  o v a r i e n n e  ~ la s t i m u l a -  
t ion ,  

- Les t e c h n i q u e s  d6ta i l l6es  d 'AMP ut i l is6es  
chaque  6tape,  

- E n  cas de g rossesse ,  u n e  i n fo rma t ion  su r  
l '6volut ion de celle-ci et  s u r  l '6 ta t  de san t6  du  
ou des nouveau -n6s .  

- L e s  d l ~ m e n t s  c l i n i q u e s  e t  b i o l o g i q u e s  d e  
I'IAC son t :  

- La d 6 t e r m i n a t i o n  d u  m o m e n t  es t im6 de l 'ovu- 
lat ion,  

- Les p a r a m 6 t r e s  d u  s p e r m e  ut i l is6 pour  l 'ins6- 
m i n a t i o n  et  n o t a m m e n t ,  le n o m b r e  de spe rm a-  
tozoides mobi les  i n s 6 m i n 6 s ,  

- La da te  et  l ' heu re  d u  recue i l  de spe rme ,  de sa 
p r 6 p a r a t i o n  et  de l ' i n s6mina t i on .  

- L e s  ~ l ~ m e n t s  c l i n i q u e s  e t  b i o l o g i q u e s  d e  
l a  F I V  s o n t  : 

- La  da te  de la p o n c t i o n  (et son  compte - r endu )  
et  le n o m b r e  d 'ovocytes  recuei l l i s  et  ins6min6s ,  

- La qual i t6  ovocyta i re  ( 6 v e n t u e l l e m e n t  atr6-  
sie, zone pe l luc ide  e n d o m m a g 6 e ) ,  

Les t e c h n i q u e s  sp6ci f iques  6 v e n t u e l l e m e n t  
mises  en  oeuvre  ( m i c r o m a n i p u l a t i o n ,  cocul tu-  
re, 6closion ass is t6e ,  etc.), 

- Le n o m b r e  de spe rma tozo~des  ut i l is6s p o u r  
l ' i n s6mina t ion  in v i t ro ,  

- Le n o m b r e  d 'ovocytes  f6cond6s le l e n d e m a i n  
de l ' i n s 6 m i n a t i o n ,  i n c l u a n t  les 6 v e n t u e l l e s  
f6condat ions  a n o r m a l e s ,  

- Le n o m b r e  et  la m o r p h o l o g i e  des e m b r y o n s  
ob t enus  et  l eur  s t ade  de d 6 v e l o p p e m e n t ,  le sur-  
l e n d e m a i n  de l ' i n s 6 m i n a t i o n  et  au  m o m e n t  d u  
t r ans fe r t ,  si celui-ci e s t  diff6r6, 

- La da te  et  le n o m b r e  d ' e m b r y o n s  t ransf6r6s ,  

- Le n o m b r e  d ' e m b r y o n s  congel6s,  

Le compte  r e n d u  de la t e n t a t i v e  doit  com- 
p r e n d r e  au  m i n i m u m  le n o m b r e  d 'ovocytes  
recuei l l is ,  i n s6min6s ,  le n o m b r e  d ' e m b r y o n s  
to ta l  ob tenus ,  t r ans f6 r6s  et  congel6s.  

- R E G I S T R E S  E T  R E L E V E S  C H R O N O L O -  
G I Q U E S  

Ces d o c u m e n t s  d o i v e n t  6 t re  conserv6s  d a n s  le 
r e spec t  de la conf iden t ia l i t6 .  Ils do ivent  6 t re  
reli6s et  num6ro t6 s .  I1s d o i v e n t  ~tre gard6s  
p rox imi t6  des locaux  06 s o n t  r6al is6es les 
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diverses activit6s qu'ils concernent  (laboratoire 
de FIV, lieu de conservation des gam6tes et 
embryons). 

a) Relev$ des ac t i v i t$s  c l iniques  

Les 6tablissements de sant6 doivent noter sur 
un registre toutes les prises en charge pour 
FIV, d6s le d6but des cycles de stimulation, les 
causes d'arr~t 6ventuelles,  la date de la ponc- 
tion, le r6sul tat  de la tentat ive et l'issue de la 
grossesse. 

b) Relev~ ch rono log ique  des t en ta t i ves  
d'AMP 

Etabli par les biologistes, il doit comporter au 
min imum la date de I'AMP (date de l'ins6mi- 
nation pour les IAC, date  de la ponction d'ovo- 
cytes pour les FIV), l ' identit6 du couple, le nom 
du centre clinique, la qualit6 des intervenants,  
la technique d'AMP mise en oeuvre et les 
milieux produits et mat6riels  utilis6s ainsi que 
le r6sultat de la tentat ive,  ceci afin d'obtenir la 
tra~abilit6 des proc6dures mises en oeuvre pour 
chaque tentative.  

c) Regis t re  de conserva t ion  des gametes  
Son contenu est pr6cis6 ~ l'article R. 184-2-1 du 
CSP. Chaque registre doit ment ionner  l'identi- 
t6 de la personne h l 'origine des gam6tes (nom 
du patient  en cas d'autoconservation, code 
d'identification du donneur  en cas de don), les 
lieux et dates de cong61ation des gam6tes. I1 
comporte aussi les indications pr6cises du lieu 
de conservation des gam6tes dans la cuve 
affect6e h cet effet. Enfin, il doit pr6ciser les 
dates et les modes d'util isation des gam6tes, 
et, le cas 6ch6ant, l ' identit6 du couple destina- 
taire du don de gam6tes. 

d) Regis t re  de  conserva t ion  des embryons 
Son contenu est fix6 par l'article R. 184-2-2 du 
CSP. Chaque registre doit ment ionner  l'identi- 
t6 du couple h l 'origine de l 'embryon (et le cas 
6ch6ant le code d'identification du donneur de 
gam6tes), le lieu et les dates de f6condation et 
de cong61ation et, le cas 6ch6ant, le lieu de 
conservation ant6rieur.  

Pour chaque couple il convient de noter le 
nombre d 'embryons conserv6s, les indications 
pr6cises du lieu de conservation des embryons 
dans la cuve affect6e h cet effet, et les informa- 
tions relatives au devenir  de tous les  embryons 

(date de d6cong61ation, date  de t ransfer t ,  
aspect morphologique ~ la d6cong61ation, date 
d'arr6t 6ventuel de la conservation) ainsi que 
le r6sultat  de tous les  t ransferts .  

Enfin, il est n6cessaire d'y faire figurer les 
dates  des re lances  effectu6es aupr6s des 
couples sur le point de savoir s'ils maint ien-  
nent  leur demande parentale ,  et le r6sultat  de 
celles-ci. 

e) Cahier  de p rocedures  

Un cahier de procedures est mis en place dans 
chaque unit6 clinique et laboratoire. Les proc6- 
dures, tenues ~ jour, sont dactylographi6es, 
dat6es et valid6es par le ou les responsables 
agr66s, et sign6es par l 'ensemble des interve- 
nants.  

1.1.4. C O N F I D E N T I A L I T E  E T  
S I ~ C U R I T I ~  

- L O C A U X ,  D O C U M E N T S .  

La pi6ce affect6e h la conservation des gam6tes 
et des embryons, ainsi que celle contenant  les 
registres doit 6tre 6quip6e d'une protection 
contre le vol. L'acc6s ~ ces locaux est plac6 sous 
la responsabilit6 des praticiens agr66s. Les 
proc6dures de s6curit6 concernant  la pi6ce 
affect6e ~ la conservation des gam6tes et des 
embryons sont 6crites. 

Les documents  r6glementa i res  sont gard6s 
dans des conditions de s6curit6 garant i ssant  
une conservation de longue dur6e. 

La communicat ion d'616ments concernant  les 
dossiers est plac6e sous la responsabilit6 des 
cliniciens et biologistes agr66s. 

- I N F O R M A T I Q U E  

Les ordinateurs  contenant  les donn6es nomi- 
natives ne doivent pas 6tre reli6s ~ un syst6me 
ext6rieur h l '6tablissement, sauf  accord de la 
Commission Nationale Informatique et Libert6 
(CNIL). L'acc6s aux informations nominatives 
est plac6 sous la responsabilit6 des respon- 
sables agr66s et r6serv6 aux personnes autori- 
s6es par le biais de codes d'acc6s confidentiels. 

Des proc6dures sont 6crites pour notifier les 
modalit6s d ' introduction ou de modification 
des donn6es nominatives ainsi que leur consul- 
tation. I1 est indispensable de disposer d 'une 
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double  c o n s e r v a t i o n  des donn6es .  

1 .2 .  - E T A P E S  P R E A L A B L E S  Sk L A  M I S E  
E N  O E U V R E  D E  L ' A M P  

La d6cis ion d 'AMP ne  dev ra  6t re  p r i se  qu 'apr6s  
avoir  effectu6 u n  b i lan  m6dica l  c o m p l e t  du  
couple  et  apr6s  l 'avoir  inform6,  le cas 6ch6ant ,  
d ' a u t r e s  poss ibi l i t6s  t h 6 r a p e u t i q u e s  a ins i  que 
de la facul t6  de r ecour i r  h l ' adopt ion .  

1 . 2 . 1 .  - C A D R E  LI~GAL D E  L ' A M P  (ART. L. 
152-2 CSP)  

L 'AMP doi t  t o u j o u r s  r 6 p o n d r e / t  u n e  d e m ' ~ d e  
p a r e n t a l e ,  p o u r  r e m 6 d i e r  h u n e  infer t i l i t6  don t  
le ca rac t6 re  p a t h o l o g i q u e  a 6t6 m 6 d i c a l e m e n t  
cons ta t6  ou p o u r  6vi ter  la t r a n s m i s s i o n  h Few 
f a n t  d ' u n e  m a l a d i e  d ' une  pa r t i cu l i6 re  gravi te .  
Ce t t e  de rn i6 r e  ind ica t ion  c o r r e s p o n d  pr inc ipa-  
l e m e n t  h l 'AMP avec don de g a m 6 t e s ,  h l'ac- 
cueil  d ' e m b r y o n  ou a la F IV  avec d iagnos t i c  
p r 6 - i m p l a n t a t o i r e  si la m a l a d i e  es t  consid6r6e  
de p lus  c o m m e  incurab le .  A u c u n e  A M P  ne  p e u t  
6tre  r6al is6e  p o u r  des r a i sons  de c o n v e n a n c e  
pe r sonne l l e .  

La  pr i se  en  cha rge  ne  p e u t  c o n c e r n e r  q u ' u n  
couple  form6 d ' u n  h o m m e  et  d ' une  f e m m e ,  en 
fige de procr6er .  

Le couple  doi t  6 t re  mar i6  ou en  m e s u r e  d 'ap- 
po r t e r  la p r e u v e  d ' une  vie c o m m u n e  d e p u i s  au  
m o i n s  d e u x  ans .  I1 a p p a r t i e n t  h l '6quipe  m6di-  
cale de d e m a n d e r  la p r o d u c t i o n  des  d o c u m e n t s  
a t t e s t a n t  de l ' iden t i t6  des deux  m e m b r e s  du 
couple,  de la r6al i t6 du  m a r i a g e  ( l ivret  de 
famil le ,  f iche r6cen te  d '6 ta t  civil) ou  de la dur6e  
de vie c o m m u n e  (par  tou t  moyen) .  

Les deux  m e m b r e s  du  couple  do iven t  ~tre 
v i v a n t s  a u  m o m e n t  de la r6a l i sa t ion  de I 'AMP 
( i n s 6 m i n a t i o n  ou t r a n s f e r t  d ' embryon) .  E n  pra-  
t ique,  le r e s pe c t  de cet te  cond i t ion  es t  a s su r6  
p a r  l ' ex igence  d ' u n  double  c o n s e n t e m e n t  sign6 
au  m o m e n t  de c h a c u n e  de ces op6ra t ions .  

1 . 2 . 2 .  - I N D I C A T I O N S  E T  D I A G N O S T I C  

Lorsqu 'e l l e  a p o u r  b u t  de r e m 6 d i e r  h l ' infert i l i -  
t6, I 'AMP es t  r6serv6e  h des  couples  p o u r  les- 
que ls  les chance s  de f6conda t ion  n a t u r e l l e  son t  
nu l l e s  ou  t r6s  faibles.  C e r t a i n e s  i nd i ca t i ons  
son t  abso lues ,  c o m m e  l ' absence  ou l 'occlusion 
b i la t6 ra le  des  t r o m p e s  (FIV conven t ionne l l e )  
ou les s t6r i l i t6s  m a s c u l i n e s  p a r  a z o o s p e r m i e  

(ICSI, IAD). 

E n  r evanche ,  c e r t a i n e s  ind ica t ions  son t  rela- 
t ives,  n o t a m m e n t  rou t e s  celles qui  cor respon-  
d e n t  h une  s i m p l e  hypofer t i l i t6 ,  et do iven t  6tre  
jug6es  en  fonc t ion  du  b i l an  d iagnos t ique ,  de 
l'fige des p a t i e n t s  e t  de la dur6e  d ' inf6condi t6 .  
I1 en  est  a ins i  des  a l t 6 r a t i ons  tuba i res ,  des  ano- 
ma l ies  du  s p e r m o g r a m m e ,  des  an t i corps  ant i -  
spe rma tozo ides ,  de l ' endom6t r iose ,  des  a n o m a -  
lies de la g la i re  cervicale  et  des inf6condi t6s  
sans  cause  d i a g n o s t i q u 6 e  ( id iopath iques) .  

E n  cas d ' i nd ica t ion  re la t ive ,  il est  r e c o m m a n d 6  
d 'observer  u n  d61ai r a i s o n n a b l e  a v a n t  la raise 
en  oeuvre de I'AMP, d61ai don t  l ' i m p o r t a n c e  
d6pend  de l'fige des  p a t i e n t s  e t  du t e m p s  6cou- 
16 depu i s  qu ' i ls  e s s a i e n t  d 'ob ten i r  u n e  grosses-  
se. E n  effet, d a n s  ce cas, la p lus  g r a n d e  pa r t i e  
des couples  c o n c e v r o n t  s p o n t a n 6 m e n t .  I1 n ' e s t  
de ce fait  pas  r a i s o n n a b l e  de p ropose r  u n e  F IV  
h u n  couple  d o n t  la f e m m e  a moins  de 35 ans  
sans  une  dur6e  d ' inf6condi t6  d 'au  m o i n s  deux  
ans.  Ce d61ai p e u t  6 t re  raccourc i  en su i t e .  
C e p e n d a n t ,  c o m p t e  t e n u  de la faible efficacit6 
des t e c h n i q u e s  a u  de lh  de 37 ans ,  il es t  recom-  
m a n d 6  de ne  p r e n d r e  en  charge  des  f e m m e s  
p lus  fig6es que  d a n s  les cas off la fonct ion  ova- 
r i e n n e  a 6t6 j ug6e  sa t i s f a i s an te .  

E n  ce qui  conce rne  l ' exp lora t ion  de l ' inf6condi-  
t6, il es t  i nu t i l e  d ' obse rve r  u n  d61ai d ' a t t e n t e  
a v a n t  de la m e t t r e  en  oeuvre si l ' a n a m n 6 s e  fa i t  
env i sage r  l ' ex i s tence  de t r oub l e s  de la fert i l i t6.  

Explorations prdalables 
La r6a l i sa t ion  d ' u n e  A M P  chez u n  couple  infer-  
t i le ne  p e u t  ~tre  env i sag6e  s ans  u n  b i l an  com- 
p r e n a n t  au  m o i n s  les e x a m e n s  s u i v a n t s  : 

- E x a m e n  c l in ique  c o m p l e t  des  2 p a r t e n a i r e s ,  

Exp lo ra t i on  d u  cycle c o m p r e n a n t  au  min i -  
m u m  u n e  courbe  de t e m p 6 r a t u r e  et  u n  dosage  
de F S H  et oes t r ad io l  en  d6bu t  de cycle (J2 h 
J5), 

- H y s t 6 r o s a l p i n g o g r a p h i e  

S p e r m o g r a m m e ,  s p e r m o c y t o g r a m m e ,  sper-  
mocu l tu re ,  

Ce b i lan  m i n i m u m  p o u r r a  6 t re  compl6t6  en  
fonct ion du  con t ex t e  c l in ique,  af in de m i e u x  
ce rne r  le d iagnos t i c ,  le p ronos t i c  de  fer t i l i t6 ,  
l ' a t t i t ude  t h 6 r a p e u t i q u e  h adopter .  
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La c o n s t a t a t i o n  d ' une  a n o m a l i e  du  spermo-  
g r a m m e  se lon  les cr i t6res  de I 'OMS (concen- 
t r a t i on  i n f6 r i eu re  a 20 mi l l ions /ml ,  mobil i t6  
to ta le  i n f6 r i e u r  a 40 % ou mobil i t6  p rogress ive  
in f6 r ieure  h 25 %, t a u x  de fo rmes  n o r m a l e s  
in f6 r ieur  h 30 %) doit  o r i en t e r  vers  u n e  explo- 
r a t i on  and ro log ique .  

E n  cas d ' azoospe rmie ,  ou d 'o l igozoospermie  
s6v6re f a i s a n t  e n v i s a g e r  u n e  ICSI ,  il es t  n6ces- 
sa i r e  de  d i s p o s e r  d ' u n  b i l an  s p e r m a t i q u e  
app ro fond i  c o m p o r t a n t  au  mo ins  u n  t e s t  de 
m i g r a t i o n  - su rv ie  i n d i q u a n t  le n o m b r e  to ta l  
de s p e r m a t o z o / d e s  m o b i l e s  et  v i v a n t s  a u  
recuei l  e t  apr6s  24 h d ' incuba t ion .  D 'au t re s  
exp lo ra t ions  son t  h pr6voir  en  fonct ion  du  
con tex te  c l in ique.  U n e  enqu6 t e  gen6 t ique  es t  
i n d i s p e n s a b l e  d a n s  la p l u p a r t  des  cas 

A l ' i ssue de ce bi lan,  u n e  s t ra t6g ie  t h6 rapeu -  
t ique  p o u r r a  6tre  propos6e  : t e c h n i q u e  r e t enue ,  
n o m b r e  to ta l  de t en t a t i ve s ,  a l t e r n a t i v e s  en  cas 
d'6chec. 

1.2.3.  - E N T R E T I E N S  D U  C O U P L E  
D E M A N D E U R  A V E C  L ' E Q U I P E  M E D I C A -  
LE P L U R I D I S C I P L I N A I R E .  ( A R T  L 152- 
10 C S P )  

P r 6 a l a b l e m e n t  h la mi se  en  oeuvre de I'AMP, le 
couple  d e m a n d e u r  doit  r e n c o n t r e r  u n  cl inicien 
et  u n  biologis te  de l '6quipe p lur id i sc ip l ina i re .  I1 
doit  pouvo i r  6 g a l e m e n t ,  su r  sa d e m a n d e  ou 
celle des  p r a t i c i en s ,  r e n c o n t r e r  t ou t  a u t r e  
m e m b r e  de  l '6quipe,  y compr i s  le m6dec in  qua- 
lift6 en  p s y c h i a t r i e  ou  le psycho logue  don t  l '6ta- 
b l i s s e m e n t  s ' a s su re  le concours .  I1 p e u t  6tre  
fai t  appe l  en  cas de beso in  h u n  service social. 

a) Informat ion du couple 

U n e  i n f o r m a t i o n  claire,  pr6cise et  adap t6e  doit  
6tre d o n n 6 e  au  couple  au  cours  de ces ent re-  
t i ens  s u r  la cause  de son  inf6condi t6  a ins i  que  
su r  le choix de la ou  des  t e c h n i q u e s  envisag6es .  
C h a q u e  t e c h n i q u e  doi t  6t re  p r6sen t6e  avec ses 
chances  de  succ6s p o u r  le couple,  sa  p6nibi l i t6  
a ins i  que  les con t r a in t e s ,  n o t a m m e n t  d 'ordre  
mat6r ie l ,  f i nanc i e r  ou  psychologique ,  qu'el le  
p e u t  e n t r a i n e r .  D o i v e n t  6 t r e  expos6s  les  
r i sques  p o t e n t i e l s  h cou r t  et  h long  t e rme ,  li6s 
n o t a m m e n t  h la s t i m u l a t i o n  ovar i enne ,  a u  
ges te  ch i ru rg ica l ,  aux  t e c h n i q u e s  biologiques  
u t i l i s6es  a ins i  que  le r i sque  de g rossesses  mul-  

t iples .  U n e  i n f o r m a t i o n  su r  les 6 v e n t u e l l e s  
so lu t ions  a l t e r n a t i v e s  dev ra  6tre  d61ivr6e : 
chances  de concevoir  s p o n t a n 6 m e n t ,  c h i r u r g i e  
des  t r o m p e s  ou des  voies excr6t r ices  m a s c u -  
l ines.  De m 6 m e ,  l ' 6ventua l i t6  de devoi r  a r r 6 t e r  
la p r i se  en  cha rge  dev ra  6tre  env i sag6e  d 'em-  
bl6e. 

U n e  i n f o r m a t i o n  doi t  auss i  6tre  d61ivr6e s u r  les 
poss ib i l i t6s  o u v e r t e s  pa r  l ' adopt ion  (cond i t ions  
16gales, m o d a l i t 6 s  p ra t i ques ,  ad re s se  des  orga- 
n i smes) .  

Le couple  doi t  6 t re  in form6 de l '6 ta t  a c tue l  e t  
encore  l imi t6  des  c o n n a i s s a n c e s  c o n c e r n a n t  
l '6 ta t  de s an t6  des  e n f a n t s  n6s apr6s  AMP. Le 
p r a t i c i e n  doi t  e n c o u r a g e r  le couple  h p a r t i c i p e r  
aux  6 t u d e s  6p id6mio log iques  qui  p o u r r o n t  lui  
6tre  p ropos6es .  

La  r e m i s e  d ' u n  doss ie r  gu ide  exp l ica t i f  dev ra  
compl6 t e r  ces i n fo rma t ions .  

b) V~rification de la mot ivat ion du couple 

Le p r a t i c i e n  s ' a s su re  de la r6al i t6 d u  d6s i r  
d ' e n f a n t  chez la f e m m e  et  chez l ' h o m m e .  I1 
v6rifie l ' absence  d 'obs tac le  g rave  h la m i s e  en  
oeuvre de  I 'AMP d a n s  l ' in t6r6t  de l ' e n f a n t  h 
na i t re .  Si n6cessa i re ,  apr6s  e n t r e t i e n  avec le 
p s y c h i a t r e  ou  le psycho logue  et  c o n c e r t a t i o n  a u  
se in  de l '6quipe,  la mise  en  oeuvre de I 'AMP 
p o u r r a  6 t re  diff6r6e. 

c) Conf irmat ion de la demande  

L'AMP ne p e u t  ~tre  mise  en  oeuvre s a n s  que  les 
2 m e m b r e s  d u  couple  a i en t  conf i rm6 p a r  6cri t  
l e u r  d e m a n d e .  Ce t t e  c o n f i r m a t i o n  ne  p e u t  
i n t e r v e n i r  qu 'h  l ' i ssue  d ' un  d61ai d ' u n  mois  
c o m p t e r  d u  d e r n i e r  en t r e t i en .  

1.2.4. - T e s t s  d e  s 4 c u r i t 4  s a n i t a i r e  

a) A M P  i n t r a - c o n j u g a l e  

U n e  b o n n e  p r a t i q u e  m6dica le  i m p l i q u e  la r6a- 
l i sa t ion  de c e r t a i n s  t e s t s  s a n i t a i r e s  a v a n t  la 
mi se  en  oeuvre d ' une  A M P  i n t r a - c o n j u g a l e  
p o u r  6v i te r  le r i sque  de c o n t a m i n a t i o n  de pr6- 
16vements  d ' a u t r e s  couples ,  du  p e r s o n n e l  e t  de 
l ' en f an t  h na i t r e .  I1 es t  n6cessa i re  de recher -  
cher  des  m a r q u e u r s  b io logiques  d ' in fec t ion  et, 
l o r sque  cela es t  t e c h n i q u e m e n t  possible ,  d ' in- 
fect ivi t6 p a r  VIH1,  VIH2,  les v i rus  des  h6pa-  
t i t e s  B e t  C et  la  syphi l i s  chez les 2 m e m b r e s  
du  couple.  Ce t t e  r e che rche  doi t  6 t re  r6a l i s6e  
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avant  la premi6re tenta t ive  et, pour les autres 
tentat ives,  si le d61ai depuis la derni6re d6ter- 
minat ion est sup6rieur ~ 12 mois. 

En  ce qui concerne l 'infection par le VIH, la 
prise en charge des couples ne peut  se faire que 
dans le cadre d'un protocole de recherche cli- 
nique pluridisciplinaire, re levant  des prescrip- 
tions de la loi Hur ie t  comprenant  l'avis d'un 
CCPPRB et valid6 par la CNMBRDP. 

En  ce qui concerne le virus de l 'h6patite B, si 
l 'homme est porteur  de l 'antig6ne HBS, il 
conviendra de vacciner la conjointe s6ron6gati- 
ve pr6alablement  a toute AMP. Si la femme est 
porteuse de l 'antig6ne HBS, I'AMP est pos- 
sible, mais le couple doit 6tre averti  de la 
n6cessit6 de r6aliser la s6rovaccination sp6ci- 
fique de l 'enfant ~ la naissance.  

En  cas de s6ropositivit6 avec vir6mie de l 'un ou 
l 'autre ou des 2 membres  du couple vis-a-vis de 
l 'h6patite C, la prise en charge des couples est 
un iquement  possible dans le cadre d'un proto- 
cole de recherche clinique . pluridisciplinaire, 
re levant  des prescriptions de la loi Hurie t  com- 
prenan t  l'avis d'un CCPPRB et valid6 par  la 
CNMBRDP 

En cas de s6ropositivit6 pour la syphilis, I'AMP 
doit 6tre pr6c6d6e d 'un t r a i t emen t  sp6cifique. 

b) A M P  a v e c  d o n  

Des r6gles de s6curit6 sani ta i re  sont obliga- 
toires (articles R. 673-5-10 ~ R. 673-5-13 du 
CSP) pour le recueil et l 'uti l isation de gam6tes 
humains  provenant  de dons en vue de la mise 
en oeuvre d'une assistance m6dicale ~ la pro- 
cr6ation. Un certain nombre d 'analyses de bio- 
logie m6dicale doivent ~tre pratiqu6es chez le 
d o n n e u r  de gam6tes  avan t  le don, ~ la 
recherche des marqueurs  biologiques d'infec- 
tion et, lorsque cela est t echniquement  pos- 
sible, d'infectivit6 : 

(1) pour les virus VIH1, VIH2, HTLV1, HTLV2, 
h6pati tes B e t  C, et pour la syphilis. 

(2) pour le cytom6galovirus (dosages d'IgM et 
IgG). 

- Si les r6sultats sont positifs ~ l 'une des infec- 
tions cit6es au (1), les donneurs  ou les don- 
neuses de gam6tes ne peuvent  6tre retenus.  
S'ils sont n6gatifs, un d61ai de 6 mois doit 6tre 

respect6 pendant  lequel le sperme provenant 
du don ne peut  pas 6tre c6d6, et les embryons 
issus d'ovocytes c6d6s ne peuvent  pas 6tre 
transf6r6s. A l'issue de ce d61ai, les textes 
r6glementaires  pr6voient que le bilan soit 
renouvel6 pour les infections (1), ~ l'exception 
de HTLV1 et HTLV2. I1 est cependant  recom- 
mand6 de les pratiquer.  Le praticien est tenu 
de s 'assurer que les r6sultats  des analyses sont 
demeur6s n6gatifs. Dans le cas off l 'un ou plu- 
sieurs de ces r6sultats sera ient  devenus posi- 
tifs, les gam6tes ne pourra ient  6tre c6d6s ni les 
embryons transf6r6s. 

En ce qui concerne le CMV (2), si le premier 
test est positif, il est pr6f6rable, en l'absence 
d'IgM, et apr6s la p6riode r6glementaire  de 6 
mois, de n'uti l iser les gam6tes que pour les 
couples receveurs  dont l 'un au moins des 
membres  est positif pour le CMV. En pr6sence 
d'IgM, le don est r6cus6. Si le premier  test est 
n6gatif, il doit 6tre r6p6t6 ~ l 'issue de la p6rio- 
de de 6 mois. Lorsque le deuxi6me test de CMV 
se positive, t radu isan t  une infection r6cente, le 
don est r6cus6. 

Enfin, il est pr6f6rable de r6server les gam6tes 
provenant  de donneurs  n6gatifs pour le CMV 
des couples receveurs dont les 2 membres  sont 
eux-m~mes n6gatifs. 

Outre les analyses ci-dessus il est n6cessaire, 
en cas de don de sperme, de prat iquer  une 
spermoculture ~ chaque recueil  de sperme. 

Enfin, ne peuvent  ~tre re tenus  les donneurs de 
gam6tes dont l ' interrogatoire r6v61e un risque 
potentiel de t ransmiss ion de la maladie de 
CREUTZFELDT-JAKOB ou d 'autres enc6pha- 
lopathies subaigu~s spongiformes (ant6c6dents 
familiaux de cette maladie,  adminis t ra t ion de 
produits extractifs humains  provenant  du cer- 
veau - no tamment  hormone de croissance -, 
explorat ions neu roch i ru rg ica l e s  invasives).  
L' interrogatoire doit comprendre  des questions 
concernant  ces probl6mes, et il est conseill6 de 
ment ionner  les r6ponses dans le dossier des 
patients. 

Un document,  n6cessaire pour la cession des 
gam6tes et des embryons issus des ovocytes 
c6d6s, doit ~tre 6tabli par  le biologiste agr66 
pr6cisant : 
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- le n o m e t  l ' adresse  de l '6 tabl issement  autori-  
s6 ayan t  recuei l l i  ces gam6tes  et le cas 6ch6ant,  
le n o m e t  l ' adresse  de l '6 tabl i ssement  autoris6 
ayan t  proc6d6 h la f6condat ion in vitro des ovo- 
cytes c6d6s. 

- les r6su l ta t s  des ana lyses  ci-dessus sans  
aucune  m e n t i o n  p e r m e t t a n t  d ' ident i f ier  les 
donneurs  de gam6tes .  

- l ' identit6 du  couple des t ina t a i r e  des gam6tes.  

Le pra t ic ien  m e t t a n t  en  oeuvre l 'AMP avec 
t i e r s -donneur  es t  t e n u  au  pr6alable de se faire 
r e m e t t r e  le d o c u m e n t  cit6 ci-dessus et de 
p rendre  conna i s sance  des r6sul ta ts  des ana-  
lyses. I1 p a r a i t  souha i t ab le  qu'il appose sa 
s igna ture  su r  ce document .  

2 - D E S C R I P T I O N  D E S  P R A T I Q U E S  
D ' A M P  I N T R A - C O N J U G A L E  

2.1 .  - I N S I ~ M I N A T I O N  A R T I F I C I E L L E  
AVEC S P E R M E  D E  C O N J O I N T  

Les IAC c o n s t i t u e n t  une  AMP ~ par t  enti6re,  
dont  les ind ica t ions  doivent  ~tre soigneuse- 
m e n t  pes6es, et  c o n c e r n e n t  e s sen t i e l l emen t  les 
inf6condit6s d 'or igine cervicale,  inexpliqu6e ou 
mascul ine .  Dans  tous  les cas, l ' indication ne  
sera  pos6e qu 'apr6s  r6al isat ion d 'un tes t  de 
s6parat ion des spermatozo~des.  Ce tes t  doit 
m o n t r e r  que le n o m b r e  total  de spermatozoides  
mobiles disponibles  es t  sup6r ieur  & 500 000, 
apr6s p r6pa ra t ion  de la totali t6 de l '6jaculat. I1 
est r e c o m m a n d 6  que le tes t  de s6para t ion  soit 
pra t iqu6 dans  le labora to i re  p r 6 p a r a n t  les 
spermatozoides  en  vue  d ' ins6minat ion.  

Dans  ce r t a ins  cas par t icul iers ,  l ' ins6minat ion 
sera  r6alis6e avec des pai l let tes  de spe rme  
autoconserv6.  

La mise en oeuvre de ce t te  technique  n6cessite,  
comme pour  tou te  AMP, un  en t r e t i en  pr6alable 
du couple d e m a n d e u r  avec le clinicien amen6 
la r6aliser. Au cours  de cet en t r e t i en  le clini- 
cien s ' assure  du  r e spec t  des conditions 16gales 
(article L. 152-2 du  CSP), donne l ' informat ion 
16gale au  couple (ar t ic le  L. 152-10 du CSP) et  
recueil le le c o n s e n t e m e n t  sign6. Celui ci devra  
6tre confirm6 & chaque  ins6minat ion.  

L ' ins6minat ion est  le plus souvent  r6alis6e pa r  
voie i n t r a -u t6 r i n e  apr6s pr6para t ion  du sper- 

me dans  un  labora to i re  autoris6.  

2 .1 .1 .  C O O R D I N A T I O N  C L I N I C I E N  
B I O L O G I S T E  

La coordinat ion en t r e  le cl inicien et le biologis- 
te est  indispensable .  Le biologiste doit d o n n e r  
son accord avan t  la mise  en oeuvre de I'IAC. I1 
ne peut  p r end re  en charge  la p r6para t ion  du  
spe rme  que s'il a une  in fo rmat ion  compl6te 
s u r :  

- L ' indicat ion de I'IAC, 

- Les donn6es d6tail l6es d 'un  s p e r m o g r a m m e  
d a t a n t  de moins  de 3 mois et  d 'un tes t  de s6pa- 
ra t ion  des spermatozo~des mobiles (acte r6ser-  
v6 aux labora to i res  agr66s pa r  I'AMP), 

- Le respect  des condi t ions  16gales (Cf. 1.2.1.),  

- La s igna tu re  du c o n s e n t e m e n t  h l'IAC qu'il 
dolt conserver,  

- Les r6su l ta t s  des tes t s  de s6curit6 s an i t a i r e  
(s6rologies VIH, h6pa t i t e s  B et  C, et syphilis).  

I1 doit i m p 6 r a t i v e m e n t  s ' a s su re r  aupr6s  du cli- 
nicien des r4su l ta t s  de chaque  cycle en cours 
ainsi  que de l ' issue d 'une  grossesse  6ventuel le ,  
et recuei l le  le bi lan d 'activit6 des cl iniciens 
avec lesquels  il collabore. 

2.1 .2 .  A S P E C T S  C L I N I Q U E S  

L ' i n s 6 m i n a t i o n  es t  g 6 n 6 r a l e m e n t  pr6c6d6e 
d 'une  s t imula t ion  de la croissance foll iculaire,  
en vue d 'obtenir  un  pet i t  nombre  de follicules 
m a t u r e s  (1 h 3 au  m a x i m u m ) .  Un  mon i to r ag e  
de l 'ovulation 4chograph ique  et  ho rmona l  (oes- 
tradiol,  LH) est  donc n6cessa i re  p e r m e t t a n t  de 
surseoi r  h l ' ins6mina t ion  si plus de 3 follicules 
mfirs  sont  mis  en 6vidence. S a u f  exception, u n e  
i n s 6 m i n a t i o n  p a r  cycle es t  su f f i s an te .  Le 
nombre  de cycles d ' ins6mina t ions  ne devra i t  
pas d6passer  six. 

2.1 .3 .  A S P E C T S  B I O L O G I Q U E S  

Le recueil  de spe rme  en  vue d 'AMP doit  avoir  
l ieu dans  un  labora to i re  d 'AMP autoris6. 

Le spe rme  doit 6tre  recuei l l i  par  m a s t u r b a t i o n  
dans  des condi t ions d 'asepsie  r igoureuse ,  apr6s  
lavage  et  d6sinfect ion des ma ins  et du  gland.  
Dans  ce r ta ins  cas (ant icorps  an t i - spe rmato -  
zoYdes, n6crozoospermie)  le recueil  d i rect  dans  
un  mil ieu de cu l tu re  est  n6cessaire .  Les proc6- 
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dures d'hygi6ne du recueil doivent ~tre affi- 
ch6es dans la pi6ce destin6e au recueil. 

Pour des raisons de s6curit6 sanitaire,  il est de 
bonne prat ique de t ra i ter  le sperme sous une 
hotte h flux laminai re  avec du mat6riel  h usage 
unique, des milieux st6riles et contr616s (de 
pr6f4rence h 37 ~ C) et r6pondant aux exigences 
r6g lemen ta i r e s  en v igueur  (voir chapi t re  
2.2.2). I1 est indispensable d'identifier chaque 
flacon de recueil, et chaque tube h centrifuger 
avec le nora du pat ient  ou les deux noms des 
membres  du couple s'ils sont diff6rents. 

L'analyse des param6tres  spermatiques le jour  
du recueil est indispensable avec, au mini- 
mum, l '6valuation de la num6rat ion et de la 
mobilit6 des spermatozoides, et une num6ra- 
tion des leucocytes. Si n6cessaire, un deuxi6me 
recueil pourra  ~tre demand6. La pr6parat ion 
peut  se faire selon diff6rentes techniques s61ec- 
tionn6es en fbnction des param6tres  sperma- 
tiques : lavage - migrat ion ascendante,  gra- 
dients de densit6. I1 est n6cessaire de faire 
l 'analyse des param6tres  apr6s pr6paration 
afin d'6valuer le nombre de spermatozoides 
mobiles ins6min6s. 

Si le sperme doit 6tre transport6, cela doit se 
faire dans un  syst6me permet tan t  le main t ien  
du pr616vement entre  20 ~ et 35 ~ en 6vitant les 
variat ions thermiques .  L'IAC est g6n6rale- 
ment  r6alis6e avec au moins 500 000 sperma- 
tozoides mobiles concentr6s dans un volume de 
0,2 h 0,3 ml de milieu. 

2.2.  L A  F I ~ C O N D A T I O N  I N  V I T R O  I N T R A -  
C O N J U G A L E  (FIV-C) 

2.2 .1 .  - A S P E C T S  C L I N I Q U E S  

a) Ind ica t ions  

La fivete (f6condation in vitro et t ransfer t  
embryonnaire) ,  avec ou sans micromanipula-  
tion, demeure  une technique lourde et cofiteu- 
se dont les r6sultats  res tent  limit6s. Ses indi- 
cations peuvent  ~tre absolues (absence ou obs- 
truction tubaire  bilat6rale, azoospermie...) ou 
relat ives (al t6rat ion tubaire ,  endom6triose,  
insuffisance spermatique,  idiopathique etc.). 
Dans les indications relatives, la FIV dolt 6tre 
propos6e avec discernement ,  ni trop pr6coce- 
ment  avant  d'avoir mis en oeuvre d 'autres pos- 

sibilit6s th6rapeutiques,  ni trop tardivement  
lorsque l'~ge de la femme gr6vera consid6ra- 
b lement  les chances  de succ6s. 
Exceptionnellement,  la FIV peut 6tre propos6e 
dans le but de r6aliser un diagnostic biologique 

part ir  de cellules pr61ev6es sur l 'embryon in 
vitro (article L. 162-17 CSP). 

Enfin, un cycle de ponction ne doit pas 6tre 
d6but6 tant  que le couple dispose d'embryons 
congel6s provenant  d 'une ponction ant6rieure. 

b) S t imula t ion  

La st imulation ovar ienne vise ~ obtenir un 
nombre ra isonnable  d'ovocytes matures ,  le 
nombre habituel  varie de 4 h 10. L'obtention 
d'une moyenne diff6rente doit faire r66valuer 
les protocoles utilis6s. Elle sera modul6e en 
fonction du s ta tu t  ovarien de la femme. I1 fau- 
dra 6galement teni r  compte des souhaits du 
couple (refus de cong61ation embryonnaire par 
exemple qui doit conduire h une stimulation si 
possible paucifolliculaire). La surveillance de 
cette st imulat ion repose sur un suivi 6chogra- 
phique et hormonal.  

La surveillance 6chographique se fait de pr6f6- 
rence par voie vaginale  ~ l'aide de sondes 
haute  d6finition. La mesure  des diam6tres fol- 
liculaires est r6p6t6e en fonction de la r6ponse 
de chaque pat iente  : 3 ou 4 6chographies sont 
en g6n6ral suffisantes. L'6tude de l '6paisseur 
et des caract6rist iques de l 'endom6tre peut  y 
6tre associ6e. 

La surveillance hormonale  s'effectue par le 
dosage de l 'oestradiol. Trois ou quatre dosages 
sont g6n6ralement r6alis6s avant  la d6cision 
du d6clenchement.  Le dosage de la progest6ro- 
ne en fin de s t imulat ion peut  6tre utilis6 pour 
affiner les crit6res de la matura t ion  folliculai- 
re. Le dosage de la LH n'est  utile qu'en cas de 
stimulation n 'associant  pas un analogue de 
LHRH. Les autres  dosages n'ont pas d'int6r6t 
en pratique clinique habituelle.  

Les modalit6s de la s t imulat ion et de sa sur- 
veillance, de son arr~t  6ventuel,  la d6cision de 
d6clenchement de l 'ovulation restent  sous la 
responsabilit6 d 'un clinicien agr66. En cas de 
r6ponse ovarienne excessive, le d6clenchement 
de l 'ovulation doit ~tre annul6 et la femme doit 
continuer a 6tre suivie. 
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c) P o n c t i o n  folliculaire 

La ponction folliculaire est r6alis6e, sous la 
responsabilit6 d 'un prat icien agr66, 33 ~ 36 
heures  apr6s le d6clenchement  de l'ovulation, 
g6n6ralement sous 6chographie, par voie vagi- 
nale. Une anesth6sie loco-r6gionale ou g6n6ra- 
le est pratiqu6e, en t enan t  compte du souhait 
de la patiente.  Un anesth6siste doit 6tre imm6- 
d ia tement  disponible, m6me en cas d'anesth6- 
sie loco-r6gionale, pe rmet tan t  si n6cessaire, la 
r6alisation d'une anesth6sie g6n6rale. Du fait 
de cette 6ventuali t6,  une consultat ion pr6 
anesth6sique est recommand6e.  Les milieux de 
rin~age utilis6s pour la ponction folliculaire 
sont choisis parmi les produits r6pondant aux 
normes en vigueur. Le maint ien  ~ 37 ~ C du pr6- 
16vement doit 6tre assur6 d6s la ponction jus- 
qu'~ son t ra i t ement  au laboratoire. 

2 .2 .2 .  - A S P E C T S  B I O L O G I Q U E S  

Le t r a i t e m e n t  de gam6tes  et d 'embryons 
humains  dans le laboratoire n6cessite le res- 
pect de r6gles de s6curit6 explicit6s au cha-  
p i t r e  1.1.2. Pour des raisons sanitaires et afin 
d '6viter  tout  r i sque d 'erreur ,  les produits  
venant  de couples diff6rents ne doivent pas 
6tre trait6s par la m6me personne simultan6- 
ment .  L ' ident if icat ion des gam6tes  et des 
embryons est d 'une importance capitale et 
implique la v6rification de l'identit6 des 2 
membres  du couple. Par  la suite, chaque flacon 
de recueil, tube ou boite de culture utilis6 doit 
porter le nom d'usage du couple (ou les 2 noms 
s'ils sont diff6rents). 

a) Mi l i eux  de  c u l t u r e  e t  m a t e r i e l  

Les conditions de cul ture optimales imposent 
la maitr ise de plusieurs param6tres  notam- 
ment  : l 'asepsie, la temp4ra ture  et le pH. 

Les manipulat ions  doivent 6tre r6alis6es sous 
enceinte st4rile ~ flux adapt6, avec du mat6riel 
st6rilis6 sans substance connue comme toxique 
(comme l'oxyde d'6thyl6ne) et des milieux de 
cul ture  adapt6s.  Le personnel  doit porter  
tenues ~ usage unique ou st6rilis6es quotidien- 
nement ,  ainsi qu 'un masque et des gants (Cf. 
1.1 .2 . ) .  

La temp6rature  est ma in tenue  ~ 37 ~ C pen- 
dant  toute la dur6e des manipulat ions et des 
t ransports  6ventuels des ovocytes et embryons 
: pr6chauffage du mat6riel  plastique et des 

milieux de culture,  uti l isation d 'un p la teau 
chauffant  dans la hotte, d 'une plat ine chauf- 
fante sur le st6r6omicroscope, d 'une platine 
chauffante  ou d 'une enceinte thermos ta t6e  
pour le microscope invers6, d 'un bain-marie  sec 
et d 'un incubateur.  

Le pH doit 6tre ma in tenu  autour  de 7,2 grace 
une  atmosph6re gazeuse enrichie en CO2 pen- 
dant  toute la dur6e de la culture. 

Plus ieurs  milieux de culture ac tue l lement  dis- 
ponibles dans le commerce ont montr6 une  effi- 
cacit6 comparable.  N6anmoins,  ne peuvent  
6tre utilis6s que ceux r6pondant  aux exigences 
r6glementai res  en vigueur. En cas de suppl6- 
menta t ion,  ne peuvent  6tre utilis6s que des 
produits  biologiques provenant  du couple ou 
des substances commercialis6es sat isfaisant  
aux r6glementat ions.  L'utilisation de produits  
biologiques provenant  d 'autres  pat ients  est 
interdite.  

Les mil ieux pr6par6s au laboratoire doivent 
inclure des compos6s conformes aux normes,  
h a u t e m e n t  purifi6s et, lorsque cela est pos- 
sible, sp6cifiques pour cul ture cellulaire. Un 
cahier  de pr6parat ion doit 6tre t enu  compor- 
t an t  la composition du milieu, l 'origine des 
composants  et leur num6ro de lot. De plus, un 
num6ro de lot doit 6tre at tr ibu6 ~ chaque pr6- 
para t ion de milieu. Toute nouvelle modalit6 de 
cul ture  ou de conservation des embryons ne 
peut  6tre pratiqu6e que dans le cadre d'une 
6tude sur  l 'embryon autoris6 par  le Ministre  
charg6 de la Sant6 apr6s avis de la CNMBRDP 
(articles L. 152-8 et R. 152-8-3 du CSP). Dans 
t ous l e s  cas, les num6ros de lot des mil ieux uti- 
lis6s doivent figurer sur un document  permet-  
t an t  d 'assurer  la tra~abilit6 des milieux. En  
cas de cul ture  sous huile, celle-ci doit ~tre sp6- 
cifique pour la culture cellulaire. 

Le mat6riel  plastique utilis6 pour toutes les 
manipula t ions  doit ~tre non cytotoxique et, 
lorsque cela est possible, sp6cialement con~u 
pour cul ture cellulaire. 

b) T e c h n i q u e  de  FIV 

Le recueil  du sperme doit se faire au  laboratoi- 
re d'AMP autoris6 no t ammen t  pour s 'assurer  
de l 'origine des gam6tes. Lorsque des pro- 
blames de recueil sont connus le sperme pour- 
ra  6tre congel6 en dehors de toute tenta t ive  de 
F I V  de mani6re  h ~tre disponible en cas d'6chec 
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de recueil  le jour  de la tenta t ive  (Cf. autocon- 
servation, 2.6.). 

La pr6parat ion du sperme peut  se faire selon 
diff6rentes techniques s61ectionn6es en fonc- 
tion de sa qualit6 : lavage simple, lavage et 
migrat ion ascendante,  gradient  de densit6 ou 
toute aut re  m6thode 6prouv6e. 

L' ins6mination des ovocytes non atr6tiques est 
r6alis6e dans les heures  qui suivent  le recueil 
ovocytaire avec un nombre de spermatozoides 
mobiles compris, sauf  exception, ent re  50 000 
et 200 000/ml. En cas d 'asth6nospermie,  les 
d61ais entre  le recueil de sperme, sa pr6para- 
tion et l ' ins6mination doivent 6tre les plus 
courts possibles. 

Lorsque  le couple refuse  la cong61ation 
embryonnai re  le nombre d'ovocytes ins6min6s 
doit 6tre limit6 ~ 3, le couple en ayan t  6t6 aver- 
ti au moment  du consentement .  

Les ovocytes sont examin6s 16 ~ 20 heures 
apr6s l ' ins6mination de mani6re  ~ 6valuer la 
f6condation.  La cu l ture  e m b r y o n n a i r e  est 
ensui te  poursuivie et le t ransfer t  envisag6 
pour ceux pr6sentant  au plus 2 pronuclei. La 
cul ture  est poursuivie le plus souvent  jusqu'~ 
J2 ou J3. 

Elle peut  ~tre parfois prolong6e jusqu'~ J5 - J7, 
soit par  coculture, soit en ut i l i sant  des milieux 
synth6tiques s6quentiels, pour permet t re  le 
d4veloppement de l 'embryon jusqu 'au  stade de 
blastocyste et ainsi un t ransfer t  plus tardif. 

La coculture consiste ~ cultiver des embryons 
sur  un tapis cellulaire. Seules les cellules auto- 
logues (cumulus,  granulosa,  endom6tre  de la 
pat iente)  n ' induisent  pas de risque infectieux 
exog6ne. L 'usage des cellules d 'une  aut re  
pa t ien te  est s t r ic tement  in terdi t .  Cer ta ins  
types de cellules (cellules V6ro de rein de 
singe), ont pu ~tre utilis6es, mais  n 'ont fait 
ac tue l l ement  l'objet d 'aucune proc6dure de 
val idat ion au regard de la s6curit6 sanitaire,  
en l '6tat de la 16gislation actuelle. 

Les techniques d'assistance m6dicale ~ la pro- 
cr6ation innovantes  non consacr6es par  l'usa- 
ge, about issant  ~ la formation d 'embryons doi- 
vent  6tre r6alis6es dans le cadre d 'un projet de 
recherche clinique et apr6s avis de la CNM- 
BRDP. 

I1 convient de rappeler  que lorsque ces tech- 
niques non 6prouv6es concernent  l 'embryon 
lui-m~me, elles en t ren t  dans la proc6dure obli- 
gatoire d 'autorisat ion d'6tudes sur l 'embryon 
humain  (article L. 152-8 et R. 152-8-1 ~ R. 152- 
8-12 du code de la sant6 publique). 

2 . 2 . 3  - T R A N S F E R T  E M B R Y O N N A I R E  

Au moment  du t ransfer t  embryonnaire ,  le cli- 
nicien et le biologiste doivent s 'assurer  person- 
nel lement  de l 'identit6 de la patiente.  Les 
modalit4s du t ransfer t  s 'appuient  sur les don- 
n6es cliniques de la pat iente et les r6sultats 
d'un test de t ransfer t  pr6alable dont les r6sul- 
tats sont consign6s dans le dossier d'AMP. 
Enfin dans ces cas exceptionnels, il doit 6tre 
possible de recourir  ~ l 'anesth6sie g6n6rale. 

a) Choix des embryons & transf$rer  

Ce choix se fait en fonction des crit6res sui- 
van t s :  

- Normalit6 de la f6condation (pr6sence de 2 
pronuclei au max imum ~ J1), 

- Cin6tique embryonnaire ,  le meil leur  d6velop- 
pement  6tant 4 cellules ~ J2 et 8 cellules ~ J3, 

- Morphologie embryonnai re  6valu6e sur l'ho- 
mog6n6it6 des blastom6res et la proportion du 
volume des exsudats  qui ne doit pas exc6der 
50%. 

Le choix des embryons ~ t ransf6rer  est sous la 
responsabilit6 du biologiste et doit 6tre explici- 
t6 au couple. Selon leur aspect morphologique, 
le biologiste peut  d6cider de ne pas t ransf6rer  
ni congeler les embryons obtenus. 

b) Nombre d'embryons a transf~rer 

Le nombre d 'embryons /t t ransf6rer  doit ~tre 
discut6 conjointement  entre le couple, le clini- 
cien et le biologiste. Ce nombre d6pend de l'as- 
pect des embryons, de Page de la pat iente  et de 
ses ant6c6dents. I1 doit ~tre au tan t  que pos- 
sible limit6 ~ 2. Au del l ,  les raisons doivent 
6tre justifi6es dans le dossier de la patiente.  

c) Les couples doivent  ~tre inform~s des 
chances de succ6s ainsi que du risque de gros- 
sesse multiple et de tout incident  s6rieux sur- 
venu au cours des phases clinique et biologique 
de leur tentat ive et pouvant  compromettre  
leurs chances de succ6s. Ces 616ments doivent 
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6tre mentionn6s sur le dossier de la patiente et 
sur le registre des tentatives.  

2.3. F IV AVEC M I C R O - I N J E C T I O N  (ICSI) 

2.3.1. A s p e c t s  c l i n i q u e s  

L'ICSI doit ~tre r~serv~e ~ des cas ou la f~con- 
dation in vitro par  les techniques convention- 
nelles est impossible ou a de faibles chances de 
r6ussite. I1 s 'agit sur tout  des inf6condit6s mas- 
culines s~v6res. Elle peut 6tre envisag~e en 
premiere in tent ion dans les cas suivants : 

- azoospermies impl iquant  un pr~16vement 6pi- 
didymaire ou test iculaire des spermatozo~des, 

oligo et/ou asth6no et/ou t6rato-zoospermie 
majeure,  

akin6tospermie, 

certaines auto- immunisat ions  anti-spermato- 
zo~des 

En dehors de ces cas, l ' indication doit se discu- 
ter en fonction du taux de f~condation obtenu 
lors des tenta t ives  pr6c~dentes r6alis6es par 
FIV conventionnelle.  Le choix de la technique 
et ses raisons seront alors clairement explici- 
t6es dans le dossier m6dical. 

Un dossier-guide sp~cifique de I'ICSI, pr6ci- 
sant les risques, no tamment  de t ransmission 
de la st6rilit6 masculine,  sera remis au couple. 
L'ICSI doit faire l'objet d'un consentement  
~clair6, sign~, sp~cifique. 

Enfin, les centres doivent collecter les donn6es 
sur l'~tat de sant~ des enfants ~ la naissance. 
L'6tude du devenir  ~ long terme des enfants 
doit 6tre encourag6e. 

2.3.2. - A s p e c t s  b i o l o g i q u e s  

Par  rapport  ~ la FIV classique, trois ~tapes 
sont sp~cifiques de I'ICSI, la preparat ion des 
spermatozo~des, celle des ovocytes et la f~con- 
dation assist6e elle-m~me. 

a) Preparat ion des spermatozo~des 

La preparat ion des spermatozo~des ~jacul~s ou 
recuei l l is  par  pr~l~vement  6pididymaire  
d6pend de leur  concentration. I1 peut  6tre 
demand~ plusieurs  6jaculats. Au dessus de 0,5 
millions de spermatozo~des mobiles par ml, les 
techniques classiques peuvent 6tre utilis~es 
(Cf. c h a p i t r e  s u r  l e s  t e c h n i q u e s  d e  F I V  

2.2.2.). Au dessous de cette limite, un simple 
lavage-centrifugation de la totalit~ de l'6jacu- 
l a t e s t  r~alis6. 

En cas de ponction testiculaire,  la biopsie est 
diss6qu~e, de mani6re  ~ recueillir les sperma- 
tozo~des. 

Lorsque les spermatozo~des sont pr61ev6s chi- 
rurgicalement ,  ceux qui ne sont pas utilis6s 
doivent pouvoir 6tre congel6s, de mani6re  
eviter une nouvelle ponction en cas d'~chec de 
la tentative,  apr~s accord pr~alable du patient .  

Dans l'Stat des connaissances actuelles, l'injec- 
tion de cellules germinales  immatures  (sper- 
matides) ou de spermatozoYdes dont la vitalit6 
n'est pas 6tablie ne peut  6tre envisag6e que 
dans un protocole de recherche clinique et 
apr6s avis de la CNMBRDP. 

b) Preparat ion des ovoeytes 

Les ovocytes pr~lev~s en vue d'ICSI doivent 
6tre d~coronis~s de mani6re ~ visualiser  l'in- 
troduction de la micropipette et l ' injection du 
spermatozo~de. La d~coronisation se fait par  la 
hyaluronidase.  Elle dolt 6tre rapide et suivie 
de plusieurs rin~ages pour 6viter une  action 
d61~t~re de l 'enzyme. Elle permet  de conna~tre 
l'6tat et la matur i t6  des ovocytes qui doivent 
6tre not6s sur le dossier biologique. 

c) Injection du spermatozo~de 

Le mater iel  n~cessaire se compose d 'un micro- 
scope invers6 6quip6 de micro-injecteurs. I1 
doit 6tre plac~ dans des conditions garant is-  
sant  l 'asepsie des manipulat ions  (de pr~f6ren- 
ce hotte ~ flux laminaire ,  salle st6rile). I1 est 
pr6f6rable d'uti l iser les pipettes de main t ien  et 
d'injection commercialis6es.  Toutefois, lors- 
qu'elles sont fabriqu6es au laboratoire, elles 
doivent ~tre nettoy6es et st~rilis~es avan t  
usage. 

L'injection se d6roule dans une boite de P~tri, 
sous huile (sp6ciale pour culture cellulaire). Le 
sperme est le plus souvent plac~ dans une  
goutte de polyvinylpyrolidone (PVP), de mani~- 
re ~ ra lent i r  le mouvement  spermat ique  et 
faciliter l 'injection, mais  l 'utilisation du PVP 
n'est pas indispensable.  Le spermatozo~de est 
immobilis6 par effet de cisail lement du flagel- 
le. L'injection elle-m~me se fait au centre de 
l'ovocyte, ce dern ier  ayant  ~t~ orient~ de sorte 
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que le globule polaire soit ~ 6H ou 12H, donc 
distance du fuseau m6iotique. Elle doit 6tre 
rapide, non t r auma t i s an t e  pour l'ovocyte. Les 
ovocytes sont ensui te  remis en culture. I1 est 
ac tuel lement  admis que 10 % environ des ovo- 
cytes sont endommag6s.  Au del~ de 15 %, il est 
n6cessaire de revoir la technique.  

Le reste de la technique se d6roule de la m~me 
mani6re que pour la FIV. Cependant  la cocul- 
ture  ne doit pas 6tre associ6e ~ l'ICSI. 

Le t ra i tement  d 'une part ie des ovocytes avec et 
sans micromanipulat ion doit rester  exception- 
nel et document6 dans  le dossier. S'il a 6t6 d6ci- 
d6 d 'ent reprendre  une  association "FIV clas- 
sique -ICSI", et que des embryons sont issus 
des 2 techniques, seront transf6r6s en priorit6 
ceux provenant  de FIV classique. Ils ne doivent 
pas ~tre transf6r6s s imul tan6ment  (saufjust i -  
fication dans le dossier), en raison no tamment  
de la n6cessit6 d'avoir un suivi correctement 
document6 des enfants  qui en sont i s sus .  

2 . 4 .  - C O N G I ~ L A T I O N  D E S  E M B R Y O N S  

Une bonne prat ique de la FIV implique la pos- 
sibilit6 de congeler des embryons en vue de les 
t ransf6rer  u l t6r ieurement .  Cette possibilit6 est 
soumise au consentement  6crit du couple. 

2 . 4 . 1 .  - I N D I C A T I O N S  

L'indication principale concerne les cas off le 
nombre d 'embryons obtenus est sup6rieur au 
nombre d'embryons transf6r6s. La cong61ation 
peut  aussi ~tre propos6e s'il est n6cessaire de 
re ta rder  le t ransfer t  pour raisons m6dicales 
(maladie, hypers t imulat ion,  t ra i tement  de chi- 
mioth6rapie ou de radioth6rapie,  etc.), ou pour 
remplir  les conditions de s6curit6 sanitaire 
(notamment  dans le cadre du don d'ovocyte). 
Elle est enfin r6alisable dans le cas d'impossi- 
bilit6 d'effectuer le t ransfer t  (accident, contre- 
temps, etc.). L'indication doit toujours figurer 
dans  le dossier. 

2 . 4 . 2 .  - A S P E C T S  C L I N I Q U E S  

Le t ransfer t  d 'embryons d6congel6s peut  ~tre 
r6alis6 lors de cycles spontan6s, stimul6s ou 
substitu6s. Lors des cycles spontan6s le rep6- 
rage de l 'ovulation se base sur la mise en 6vi- 
dence de la d6charge de LH. L'ovulation peut  
6galement  ~tre d6clench6e lorsque le follicule a 
a t te in t  20 mm de diam6tre.  

La pra t ique  d 'une s t imu la t ion  ovar ienne 
implique un monitorage 6chographique et hor- 
monal. La r6ponse ovar ienne doit rester  pauci- 
folliculaire. 

Les cycles substitu6s font appel dans un pre- 
mier temps aux cestrog6nes naturels.  La pro- 
gest6rone ne sera adminis t r6e qu'apr6s avoir 
v6rifi6 l 'absence d'ovulation spontan6e. 

Le d61ai entre le moment  estim6 de l'ovulation 
et le t ransfert  doit 6tre le m~me que celui 6cou- 
16 entre la ponction et la cong61ation. 

2 . 4 . 3 .  - A S P E C T S  B I O L O G I Q U E S  

La cong61ation peut  in te rveni r  du stade des 
pronuclei (J1) au stade blastocyste (J6). Les 
embryons pr6sentant  plus de 30 % de frag- 
menta t ion ou un re ta rd  de d6veloppement ne 
doivent pas 6tre congel6s. 

Le cryoprotecteur ac tue l lement  le plus efficace 
pour les embryons de 2 ~ 3 jours  est le propa- 
nediol associ6 au sucrose. I1 est conseill6 de ne 
met t re  qu'un seul embryon par  paillette. On ne 
doit jamais  en met t re  plus de 2 afin de maitri- 
ser au mieux le nombre d 'embryons transf6r6s. 
Les paillettes doivent porter  tr6s lisiblement 
les indications pe rme t t an t  l ' identification des 
embryons. Elles sont ensui te  d6pos6es dans un 
cong61ateur p r o g r a m m a b l e  avan t  d 'etre 
immerg6es dans l'azote liquide. L'induction de 
la cristallisation doit ~tre parfa i tement  contr6- 
16e. 

La d6cong61ation se fait par  simple r6chauffe- 
ment  ~ temp6rature  ambiante .  Le cryoprotec- 
teur  est 61imin6 par incubat ion des embryons 
dans des solutions de concentrat ion d6crois- 
sante en propanediol, jusqu'~ 61imination du 
cryoprotecteur. Les embryons sont transf6r6s 
in utero dans les quelques heures  qui suivent 
le r6chauffement. 

En moyenne, apr6s r6chauffement,  plus des 
2/3 des embryons d6congel6s devraient  pr6sen- 
ter  au moins 50 % de blastom6res intacts. Si 
tel n'est pas le cas, la proc6dure de cong61ation 
- d6cong61ation doit ~tre reconsid6r6e. 

La technique de cong61ation - d6cong61ation 
des blastocystes est diff6rente : elle n6cessite 
un autre  cryoprotecteur, le glyc6rol. 

Chaque cycle de cong61ation et de d6cong41a- 
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tion doit 6tre ment ionn6 sur le registre de 
conservat ion des embryons  (voir chapi t re  
1.1.3.) 

2.5. - R E C U E I L  D E  S P E R M A T O Z O I D E S  
PAR P O N C T I O N  

Ces ponctions ne peuvent  ~tre envisag6es que 
sous la responsabilit6 d 'un praticien agr66, 
comp6tent en andrologie (article R.152-9-3 du 
CSP). Le biologiste doit se trouver h proximit6 
imm6diate du bloc chirurgical,  car c'est son 
appr6ciation du nombre et de la qualit6 des 
spermatozo~des qui va guider le chirurgien 
dans la poursuite ou l 'arr6t du pr616vement. 

Les spermatozoides devront  6tre transport6s 
rapidement  au laboratoire et trait6s sans d61ai. 

Le pr616vement peut  se faire h part ir  de l'6pi- 
didyme, du d6f6rent ou du testicule. Le pr616- 
vement  6pididymaire peut  6tre propos6 en cas 
d'azoospermie obstructive, devant l'impossibi- 
lit6 ou l'6chec de la chirurgie r6paratrice. 
L'an6jaculation d'origine organique, en parti- 
culier chez les parapl6giques, repr6sente une 
autre indication de cette technique apr6s 6chec 
des th6rapeutiques classiques (vibro-massage, 
61ectro-stimulation, s t imulat ion pharmacolo- 
gique). En cas d 'an6jaculation d'origine psy- 
chog6ne, le pr616vement 6pididymaire n'est 
r6alis6 qu'apr6s avis du psychiatre. 

Le pr616vement test iculaire est propos6 en cas 
d'azoospermie obstructive lorsque le pr616ve- 
ment  6pididymaire est impossible (6chec, obs- 
tacle en amont  de l'6pididyme), ou en cas 
d'azoospermie non obstructive. 

Deux techniques de pr616vement 6pididymaire 
sont ac tuel lement  utilis6es, sous anesth6sie 
locale, loco-r6gionale ou g6n6rale : pr616vement 
apr6s abord chirurgical  de l'6pididyme ou ponc- 
tion t ranscutan6e h l 'aiguille fine. 

En ce qui concerne le pr616vement testiculaire, 
si la ponction test iculaire  ~ l'aiguille a pu 6tre 
propos6e, la r6alisation d'une biopsie chirurgi- 
cale semble pr6f6rable. Elle permet  en effet un  
meil leur contrSle de l 'h6mostase et le recueil 
d'un nombre plus 61ev6 de spermatozoides. Ce 
dernier 616ment est de particuli6re importance 
en raison des progr6s r6alis6s dans la cong61a- 
tion des spermatozoides testiculaires. 

Un d61ai de 6 mois est n6cessaire entre deux 

pr616vements. 

2.6. A U T O C O N S E R V A T I O N  D E  G A M E T E S  

Ce chapitre concerne essent ie l lement  l 'auto- 
conservation de sperme. En  effet, la cong61a- 
tion d'ovocytes et les pr616vements de frag- 
ments  d'ovaire en vue de conservation pour 
une  6ventuelle AMP ul t6r ieure  res tent  du 
domaine de la recherche et doivent donc ren- 
t rer  dans le cadre d'un protocole de recherche 
et  faire l'objet d 'une demande  h un CCPPRB. 

2.6.1.- A s p e c t s  c l i n i q u e s  

L'autoconservation de sperme dolt 6tre syst6- 
m a t i q u e m e n t  propos6e aux pat ients  avan t  
toute th6rapeut ique ou intervent ion potentiel- 
l ement  st6rilisante (chimioth6rapie, radioth6- 
rapie, chirurgie .... ) 

Elle peut  aussi 6tre pr6conis6e avant  ou au 
cours d 'une tentat ive d'AMP. 

Le pat ient  doit 6tre inform6 de la qualit6 du 
sperme conserv6 et du nombre de paillettes. 

Le bilan du pat ient  comprendra  en part icul ier  
la recherche des maladies  infectieuses trans-  
missibles: VIH 1 et 2, Syphilis, H6patites B e t  
C. 

La dur6e de la conservation est pr6vue pour un  
an renouvelable sur demande  6crite. 

Seul le d6posant peut  demande r  la res t i tu t ion 
ou la destruction de ses paillettes. Dans ces 
cas, un  document  est alors sign6 par le pa t ient  
et contresign6 par le m6decin biologiste. 

L'uti l isation ul t6rieure du sperme en vue d 'un 
acre d 'assistance m6dicale h la procr6ation ne 
pourra  se faire que dans la mesure  off seront  
remplies les conditions pr6vues par l 'article L. 
152-2 du code de la sant6 publique. 

En  cas de n6cessit6 du d6p lacement  des 
gam6tes confi6s h un laboratoire, celui-ci a 
l 'obligation absolue d'en informer pr6alable- 
ment  la personne qui lui avait  confi6 la conser- 
vation de ses gam6tes ainsi que du nouveau  
lieu de conservation (article R. 184-1-14 du 
CSP). 

2.6.2.- A S P E C T S  B I O L O G I Q U E S  

De nombreuses  m6thodes de cong61ation du 
sperme existent et ont prouv6 leur  efficacit6. 
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La cong~lation repose sur l 'uti l isation de cryo- 
protecteurs dont le plus f r~quemment  utilis~ 
est le glycerol. I1 est en g~n~ral int~gr~ dans 
des mi l ieux  plus complexes,  auxque l s  il 
convient d 'adjoindre des antibiotiques. La dilu- 
tion d~pend de la concentrat ion spermat ique 
avec des rapports  al lant  de 1/1 h 1/3. 

Le sperme est conditionn~ en doses d'ins~mi- 
na t ion  ou pai l le t tes .  Le r empl i s sage  des 
paillettes s'effectue de preference h l 'aide d'une 
machine automat ique  qui en soude les extr~- 
mit~s. 

Lors de la conservation de sperme de patients 
h risque viral, des paillettes hau te  s~curit~ doi- 
vent  ~tre utilis~es. 

La descente en t empera tu re  est soit manuel le  
(dans les vapeurs  d'azote liquide) soit, de pre- 
ference, automatis~e h l'aide d 'un cong~lateur 
p rog r am m ab le  p e r m e t t a n t  une  mei l l eu re  
reproductibilit~. Les paillettes sont ensuite 
conserv~es dans l'azote liquide h - 196 ~ C. 

La d~cong~lation s'effectue de preference h 37 ~ 
C. Un test  de tolerance h la cong~lation doit 
~tre effectu~ sys t~mat iquement  pour chaque 
pr~l~vement afin d'en v~rifier la qualitY. 

3 - D I S P O S I T I O N S  S P E C I F I Q U E S  A U  
DON (IAD, FIV-D) 

3.1. - C A D R E  LI~GISLATIF 

L'AMP avec don de gametes s 'entend de rIAD 
et de la FIV avec tiers donneur  - don de sper- 
matozoides ou d'ovocytes -, (article L. 673-1 du 
CSP), le double don ~tant interdi t  (article L. 
152-3 al.1 du CSP). L'AMP avec don de sperme 
dolt 6tre r6alis~e avec du sperme congel~ 
(article L. 673-3 du CSP). En revanche le don 
d'ovocyte implique une f6condation in vitro d6s 
leur  recueil.  Les embryons obtenus seront  
ensui te  congel~s afin de respecter  les condi- 
tions sani ta i res  en vigueur  (Cf. 1.2.4.). 

Le recueil, le t ra i tement ,  la conservation et la 
cession des gametes  en vue de don ne peuvent  
6tre pratiqu6s que dans un 6tabl issement  ou 
organisme de sant6 public ou priv6 h but  non 
lucrat if  autoris~ h cette fin (articles L. 673-5 du 
CSP et 511-14 du code p6nal). 

Le don de gametes  ne peut  6tre pratiqu~ que 

dans le respect  des principes de gratui t~ 
(articles 16-5 et 16-6 du Code civil, L. 665-13 
du CSP et 511-9 du code p~nal) et d 'anonymat  
(articles 16-8 du Code civil, L. 665-14 du CSP 
et 511-9 du Code p~nal), ce qui interdi t  tout  
accord pr~alable entre  le couple receveur et un 
donneur d~sign6. En outre, il est interdi t  de 
subordonner le b~n~fice de I'AMP, h la d~signa- 
tion d'un donneur  par  le couple receveur, 
m~me en faveur  d'un couple tiers anonyme 
(articles L. 673-7 du CSP et 511-13 du code 
p~nal). Cette derni~re disposition n ' interdi t  
pas d'informer les couples receveurs potentiels 
sur les difficult~s rencontr~es pour disposer de 
donneurs de gametes ,  et de les encourager  h 
aider l'~quipe dans cette recherche. 

3.2.  D I S P O S I T I O N S  R E L A T I V E S  A U  
D O N N E U R  

Le donneur (ou la donneuse) doit faire part ie 
d'un couple ayan t  procr66 (article L. 673-2 du 
CSP). Ses gam6tes ne peuvent  plus ~tre utili- 
s~s lorsque l'~quipe m~dicale a connaissance 
de la naissance de cinq enfants issus de ce 
donneur dans le cadre de l'AMP (article L. 673- 
4 du CSP). L'uti l isation de sperme frais ou 
de m~lange de spermes d'origines diff~rentes 
est interdite (articles L. 673-3 et 511-12 du 
Code p~nal). I1 en est de m~me, par assimila- 
tion, pour le don d'ovocytes : le t ransfer t  simul- 
tan~ d 'embryons issus de donneuses diff~- 
rentes est interdit ,  pour permettre  l'applica- 
tion de l 'article L. 673-6 du CSP. 

3.2.1. - E N T R E T I E N S  E T  FORMALITIES 
PRI~/~IJABLES A U  D O N  

Le donneur (ou la donneuse) s 'entret ient  avec 
les membres de l'6quipe m6dicale (article R. 
673-5-5 du CSP) dans une piece am6nag~e h 
cet effet (article R. 673-5-4 du CSP) lui garan- 
t issant  confidentiali t~ et anonymat .  I1 est  
inform6 des conditions 16gales du don (article 
R. 673-5-5-2 ~ du CSP), no tamment  du principe 
d 'anonymat  et de ses corollaires (absence de 
responsabilit~ encourue,  impossibilit6 d'~tablir 
un lien de filiation h l '~gard de l 'enfant h nai t re  
(article 311-19 du Code civil) et du principe de 
gratuit~ qui lui in terdi t  de percevoir une r~mu- 
n~ration (article L. 665-13 du CSP). Toutefois, 
le remboursement  des frais engages par le don 
peut lui ~tre accord~e. 
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Le donneur  est inform6 de la na ture  des exa- 
mens ~ effectuer avant  le don (article R. 673-5- 
5-3 ~ du CSP). 

I1 est inform6 6galement de la n6cessit6 pour 
lui ainsi que pour son conjoint ou concubin de 
consentir  par  6crit au don de gam6tes. I1 devra 
6galement consentir  ~ la conservation, sous 
forme r e n d u e  anonyme,  d ' informat ions  
caract6re personnel  relatives ~ sa sant6 dans le 
dossier pr6vu ~ l 'article R 673-5-8 du CSP. Le 
contenu de ce dossier, les conditions de sa 
conservation et de sa consultation lui sont 6ga- 
lement  pr6cis6s. 

Une information doit 6tre donn6e concernant 
les contraintes li6es au recueil de gam6tes 
(d6placements et contraintes pratiques). 

Pour ce qui concerne le don d'ovocyte, la femme 
re~oit en outre une  information d6taill6e sur 
les conditions de la s t imulat ion ovarienne et 
du pr616vement ovocytaire, les r isques et 
contraintes li6es a cette technique. Afin d'6vi- 
ter d'6ventuelles pressions, si les ovocytes pro- 
v iennent  d 'une pat iente  b6n6ficiant d'une FIV 
pour elle-m6me et non d'une ponction effectu6e 
exclusivement en vue du don, la patiente doit 
avoir pr6alablement  6t6 inform6e pr6cis6ment 
des cons6quences, no tamment  de ]a perte de 
chances pour elle-m~me cons6cutive ~ ce don. 
Ce don ne peut  ~tre d6cid6 au cours du cycle de 
ponction. Le consentement  doit avoir 6t6 sign6 
avant  le cycle de FIV (en plus du consentement  
hab i tue l  pour  FIV), ~tre renouvel6 avant  
chaque cycle d'AMP et 6tre confirm6 ~ chaque 
recueil. 

Le prat icien agr66 v6rifie que le donneur  rem- 
plit les conditions 14gales (article R. 673-5-5-1 
CSP). I1 recueille par  6crit les consentements.  
Le consentement  peut  6tre r6voqu6 avant  tout 
pr616vement (article L. 665-11 du CSP). 

3 .2 .2 .  - C r i t ~ r e s  d ' a e c e p t a b i l i t 4  d e s  d o n -  
n e u r s  

Cette s61ection s'op6re en fonction des ant6c6- 
dents m6dicaux personnels et familiaux, des 
r6sultats  des tests de d6pistage sanitaires obli- 
gatoires, de l 'analyse du sperme ou du bilan 
gyn6cologique. L'~ge doit ~tre pris en compte 

pour l imiter  les risques g6n6tiques. 

a) An teceden t s  et  enqu~te gdn6t ique  

I1 est indispensable de proc6der ~ un  examen 
clinique des donneurs  et des donneuses.  

Une 6tude compl6te et document6e de l 'arbre 
g6n6alogique du donneur  doit 6tre r6alis6e 
pour 6viter la t ransmission ~ l 'enfant d'une 
anomalie g6n6tique s6v6re. Toute suspicion 
d'anomalie doit inciter ~ rechercher  des rensei- 
gnements  pr6cis aupr6s du m6decin t r a i t an t  
avec l'accord du patient. L'6tablissement du 
caryotype est pr6conis6. Si le donneur  appar- 
t ient  ~ un groupe de population pr4dispos6 
certaines pathologies, il est indispensable de 
r eche rche r  l 'h6t6rozygotie (h6moglobinopa- 
thies  dans  le bassin m6di t e r ran6en ,  en 
Afrique, etc.). Les donneurs ~ risque de trans- 
mission d 'une anomalie g6n6tique mineure  
peuvent  ~tre accept6s. Pour conclure le dossier 
avant  d'exclure le donneur  s'il existe un  doute, 
il est recommand6 de prendre l'avis d 'un g6n6- 
ticien. 

b) Analyse  du  sperme 

Le recueil  dolt 6tre fait imp6rat ivement  sur 
place dans les m~mes conditions que celles 
d6crites au chapitre  2.1. Les param6tres  du 
sperme sont analys6s dans l 'heure qui suit. 
L'util isation du sperme congel6 repose sur le 
test de tol6rance ~ la cong61ation. Ainsi ne 
seront re tenues  que les paillettes dont le test 
aura  montr6 qu'elles cont iennent  au moins 
20% de spermatozoides de mobilit4 progressive 
et, au total, 8 millions de spermatozoides 
mobiles/ml. 

3 . 2 . 3 .  - C O N S E R V A T I O N  D E S  I N F O R M A -  
T I O N S  D U  D O N N E U R  

Le dossier du donneur, archiv6 dans des condi- 
tions garan t i s san t  la confidentialit6, conform6- 
ment  ~ l 'article R. 673-5-8 du CSP doit conte- 
nir, sous forme rendue anonyme, les ant6c6- 
dents personnels et familiaux, les r6sultats  des 
tests de d6pistage sanitaires obligatoires, le 
consentement  6crit du couple donneur  ainsi 
que le nombre d'enfants issus du don. S'il s'agit 
d 'un don de sperme, le dossier comprend la 
date des dons, le nombre de paillettes conser- 

315 



v6es, la date  des cessions, le nombre de 
paillettes c6d6es. S'il s'agit d 'un don d'ovocytes, 
il comprend la date de la ponction et le nombre 
d'ovocytes donn6s. 

3.3. DISPOSITIONS RELATIVES AU 
COUPLE RECEVEUR 

Outre le respect des conditions 16gales pr6vues 
l 'article L. 152-2 du CSP pour toute AMP (Cf. 

1.2.1.), le couple receveur doit satisfaire, dans 
le cas de I'AMP avec don de gam6tes, ~ des dis- 
positions particuli6res concernant  la proc6dure 
pr6alable et le consentement.  

3.3.1. PROC]~DURE PRI~AIJABLE 

L'6quipe pluridisciplinaire, ~ laquelle doit s'ad- 
joindre un m6decin qualifi6 en psychiatrie ou 
un  psychologue (article R. 673-5-6 du CSP), 
d61ivre une information sp6cifique d6crivant la 
technique d'AMP avec don de gametes  envisa- 
g6e ainsi  que les pr incipales  disposit ions 
16gales relatives au don (gratuit6, anonymat,  
filiation). Les conditions 16gislatives et r6gle- 
menta i res  relatives aux donneurs  leur sont 
expos6es (information, consentement ,  pr6cau- 
tions d'ordre m6dical, crit6res de s61ection et 
d 'appariement).  Les entret iens  se d6roulent 
dans une pi6ce am6nag6e ~ cet effet permet- 
t an t  le respect de la confidentialit6 (article R. 
673-5-4 du CSP). Les conditions d'accueil des 
couples receveurs doivent rendre  impossible la 
rencontre  avec les donneurs.  Dans le cadre du 
don d'ovocytes, les couples doivent ~tre infor- 
m6s de la n6cessit6 de recourir  ~ la f6condation 
in vitro avec le sperme du conjoint de la rece- 
veuse, et par  la cong61ation des embryons qui 
en sont issus, ainsi que du d61ai d 'at tente de 6 
mois au min imum avant  leur  transfert ,  rendu 
n6cessaire pour refaire les tests sanitaires chez 
la donneuse. 

Le couple doit avoir dans tous les cas un ou 
plusieurs entret iens avec le psychiatre ou le 
psychologue qui lui expose les enjeux du don de 
gam6tes et 6voque avec lui les questions soule- 
v6es 6ventuel lement  pour l ' information de l'en- 
fant sur les circonstances de sa conception. 
L'opportunit6 d'une demande  d'adoption doit 
~tre 6galement envisag6e. L'6quipe pluridisci- 
plinaire 6value les motivations du couple dans 
l 'int6r6t de l 'enfant ~ naitre.  Un doute s6rieux 
sur la sant6 psychique des demandeurs  ou la 

validit6 de leurs motivations pourra conduire, 
apr6s entret ien avec le psychiatre ou le psy- 
chologue et concertation au sein de l'6quipe, 
leur proposer un d61ai de r6flexion suppl6men- 
taire ou ~ ne pas accepter leur  demande.  

Un consentement  est recueilli et confirm6 dans 
les m6mes conditions que pour I'AMP avec les 
gam6tes du couple, comportant  notamment ,  
dans le cadre du don d'ovocytes un consente- 
ment  pour la cong61ation des embryons. De 
plus, le responsable de l'6quipe doit exiger la 
production de l'acte de consentement  effectu6 
par d6claration conjointe devant  un juge du 
tr ibunal  de grande instance ou un notaire dans 
les conditions des articles 1157-2 et 1157-3 du 
nouveau code de proc6dure civile. Cet acte 
ment ionne que les informations relatives ~ la 
filiation ont 6t6 donn6es par le juge ou le notai- 
re. I1 doit 6tre fait ment ion de la date et du lieu 
de la d6claration conjointe dans le dossier 
conserv6 par l '6tablissement. Le consentement  
interdi t  toute contestat ion relative ~ la filia- 
tion de l 'enfant, ~ moins qu'il ne soit soutenu 
que cet enfant n'est pas issu de I'AMP ou que 
le consentement  a 6t6 priv6 d'effet. 

C'est pourquoi il convient d'6tre tr6s a t tent i f  
la p6rennit6 du consentement .  En effet, outre 
l '6ventuelle r6vocation par 6crit, le consente- 
ment  peut  6tre priv6 d'effet ~ la suite de l 'une 
des circonstances suivantes: d6c6s de l 'un des 
membres  du couple, d6p6t d 'une requ6te en 
divorce ou en s6paration de corps ou cessation 
de la communaut6  de vie. Dans ce cas, la filia- 
tion de l 'enfant pourrai t  ~tre remise en ques- 
tion. 

3.3.2. ATTRIBUTION ET CESSION DES 
GAMI~TES 

Un appar iement  entre  le couple receveur et un 
donneur  ou une donneuse est  souhaitable, 
dans le but de ne pas introduire  de caract6res 
discordant entre le couple et l 'enfant ~ naitre. 
I1 s'effectue en t enan t  compte des caract6ris- 
t iques physiques  et 6ven tue l l emen t  des 
groupes sanguins du couple receveur. 

Les gam6tes provenant  de don ne peuvent  ~tre 
d61ivr6s qu'au praticien m e t t a n t  en oeuvre 
I'AMP (ins6mination artificielle ou FIV) ou au 
couple receveur (article R. 673-5-7 du CSP). 
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Avant toute ut i l isat ion de gam6tes de donneur  
et tout t ransfer t  d 'embryons congel6s issus de 
don d'ovocytes, le prat icien devra prendre  
connaissance des 616ments concernant les tests 
de s6curit6 sani ta i re  (article R. 673-5-13 du 
csP). 

Les gam6tes et embryons issus d'ovocytes 
c6d6s doivent 6tre accompagn6s du document 
d6crit h l 'article R. 673-5-12 du CSP. 

3.3.3. ASPECTS CLINIQUES ET BIOLO- 
GIQUES 

a) Don de s p e r m e  

L'infertilit6 mascul ine  demeure  l ' indication 
essentielle de l ' ins6mination artificielle avec 
sperme de donneur  (art. L. 152-2 du code de la 
sant6 publique alin6a 2). En pratique dans ce 
cas, sont regroup6es les st6rilit6s masculines 
vraies comme l 'azoospermie mais aussi les 
hypofert i l i t6s  mascu l ines  plus ou moins 
s6v6res pour lesquelles une assistance m6dica- 
le h la procr6ation intra-conjugale ne peut  
aboutir ou n'a que de tr6s faibles chances de 
r6ussite. 

Elle peut  aussi  avoir pour objet d'6viter la 
t ransmission h l 'enfant  d'une maladie d'une- 
particuli6re gravit6 (article L. 152-2 du code de 
la sant6 publique alin6a 2) ; cela concerne : 

l ' indication d'IAD pour cause g6n6tique : elle 
permet  d'6viter de t ransmet t re  h l 'enfant une  
maladie g6n6tique engageant  son pronostic 
vital ou en t r a inan t  un  handicap s6v6re (mala- 
die dominante  chez le p6re par exemple) 

l ' indication d'IAD pour s6ropositivit6 de l'hom- 
me (VIH) : elle reste la seule technique sans 
risque de contaminat ion  de l 'enfant et de la 
partenaire.  

La d6cision d ' ins6minat ion artificielle avec 
sperme de donneur  quelle qu'en soit l'indica- 
tion ne peut  6tre prise qu'apr6s concertation de 
l'6quipe pluridisciplinaire.  

La technique d ' ins6mination est d6crite au  
chapitre 2-1-2. 

La technique de cong61ation est d6crite au cha- 
pitre sur l 'autoconservation du sperme (Cf. 
2.6.2.). Dans le cas du don, les paillettes sont 
pr6alablement  cod6es de fa~on anonyme. 

b) Don d' ovocytes 

Les indications de cette proc6dure concernent  
des femmes en ~ge de procr6er pr incipalement ,  
chez lesquelles l 'ovulation est impossible : 
m6nopause  pr6coce, dysg6n6sie gonadique,  
castration chirurgicale,  s6quelles de chimio- 
th6rapie, de radioth6rapie,  etc.. L'absence ou 
l 'insuffisance marqu6e de r6ponse ovarienne 
la st imulat ion lors de plusieurs tentat ives  de 
FIV peut 6galement  consti tuer une indication 
du don d'ovocytes. Enfin le don d'ovocytes peut  
6tre propos6 en cas d 'anomalie g6n6tique d 'une 
particuli6re gravit6 transmissible.  

En ce qui concerne la donneuse, il est particu- 
l i6rement impor tan t  de suivre des r6gles de 
grande prudence dans la s t imulat ion ovarien- 
ne, pour ne pas l 'exposer h des risques exces- 
sifs d 'autant  que cette derni6re ne tire aucun  
b6n6fice pour elle-m~me de la f6condation in 
vitro. I1 faut de plus la met t re  en garde sur les 
r isques de grossesse spontan6e pour elle- 
m6me. Les ovocytes d'une m6me donneuse  
pourront 6tre utilis6s pour plusieurs couples 
receveurs. 

En ce qui concerne la receveuse, il est conseill6 
de ne pas t ransf6rer  plus de 2 embryons, car, 
dans cette indication, les taux d ' implantat ion 
sont 61ev6s, et le r isque de grossesse mult iple  
important .  

I1 est aussi n6cessaire d'insister sur  l'im- 
portance de met t re  en place des proc6dures 
permet tan t  de garan t i r  l 'anonymat  entre  don- 
neuses et receveuses. 
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