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درمان معاونت معاونت آموزشی

دبیرخانه شورای راهبردی تدوین راهنماهای بالینی

شناسنامه و استاندارد خدمت
يا بلاستومر جنين، به منظور تشخيص ژنتیكی قبل ازتخمک گويچۀ قطبی میکروسکوپی بيوپسی 

جنين گزينی، بیشتر از پنج تخمک/لانه
Biopsy; oocyte polar body or embryo blastomere, 

Micro technique (for pre-implantation genetic 

diagnosis) greater than 5 embryos/oocytes 

 89291 المللی: کد بین

تدوین کنندگان:  

 انجمن جنین شناسی

 با جمع آوری نظرات: 

هیئت بورد تولید مثل، هیئت بورد نازائی

اساتید بیماریهای کلیه و مجاری ادراری

 انجمن علمی متخصصی زنان و مامائی 
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مقدمه:

 تمام تقریباً كه است شده موجب جهان در یپزشک علوم گسترش نيز و اخير سده دو در ژهیو به سلامت، یها نظام گسترش و جوامع توسعه

 ، استانداردها و پروتکل های بالينی(ها استيس ،راهکارهاراهنماهای بالينی ) تدوین به خود، محور سلامت ینيازها شدن برآورده منظور به كشورها

 از. دارند بر گام شواهد بر ینمبت یپزشک استقرار چارچوب در كلان یها استيس نیتدو نيهمچن و خدمت ارائه یكم و یفيك سطح ارتقا یراستا در

 سبب خدمات ارائه یندهایفرآ و یکیزيف یفضا استاندارد و یپزشک مختلف حرف آموختگان دانش اراتياخت ثغور و حدود نييتع ضرورت ییسو

 . رديگ قرار  متبوع وزارت كار دستور در یبخش اثر نهیهز و یبخش اثر ،یمنیا شیافزا منظور به مرتبط یها شناسنامه تدوین تا شد

 محدود، منابع مصرف تیریمد و تامين عملکردها، زمينه در قضاوت جامعه، آحاد رضایت حصول و اطمينان جلب برای كيفيت گيری اندازه 

 خدمات شیپا و توسعه به مند، نظام طور به تا نمود خواهد كمك زين سياستگذاران به نيهمچن مهم نیا. باشد یم ییهانماراه نيچن تدوین ازمندين

 مردم یازهاين به شکل نیبهتر به تا دینما نائل دارند، سلامت هایمراقبت و خدمات ارائه به نسبت كه یاهداف به را آنان ق،یطر نیا از و نموده اقدام

 مارانيب یتمندیرضا شیافزا موجب تواندیم و باشد یم تياهم حائز زين ها آن تیرعا بر نظارت ا،ــــهنماراه نیتدو بر علاوه. دهند پاسخ جامعه و

 ابعاد نیمهمتر زمره در سلامت، خدمات یبرا مناسب یهانماراه نیتدو و یطراح. گردد سلامت خدمات ارائه نظام یور بهره و تيفيك شیافزا و

 شناخته یخوب به سلامت، بخش در ملی هاینماراه رارقاست و وجود به نياز كشورمان، در اكنون. دیآ یم شمار به سلامت، بخش در نینو تیریمد

 .است شده نیتدو شواهد، نیبهتر بر یمبتن و مند نظام یکردیرو با و شده

 جناب» یآموزش محترم معاون ،«یآقاجان یحاج محمد دكتر یآقا جناب» درمان محترم معاون غیدر یب یها یهمکار از تا دارد جا انیپا در

 انجمن و بورد یها اتيه زين و ،ینيبال طبابت یهانماراه نیتدو تیریمد در ینيبال یراهنماها نیتدو یراهبرد یشورا و «یجانیلار باقر دكتر یآقا

 یجمهور یپزشک نظام سازمان موثر یهماهنگ نيهمچن و ینيبال دانش تیریمد مراكز یعلم ئتيه محترم اعضاء مربوطه، یتخصص یعلم یها

 و درمان بهداشت، وزارت مختلف یها معاونت در همکاران ریسا و گر مهيب یها سازمان و یاجتماع رفاه و تعاون ،كار وزارت ران،یا یاسلام

 . مینما تشکر و ریتقد یپزشک آموزش

 یفن تهيكم و سلامت تعرفه و استاندارد نیتدو ،یفناور یابیارز دفتر یفن نظارت تحت شده نیتدو ینيبال ابتطب یهانماراه رود یم انتظار

 ارائه نظام در آنان یها تيفعال محك و عملکرد اريمع عنوان به و گرفته قرار مخاطب مراجع و نهادها یتمام تیعنا مورد ،ینيبال یراهنماها نیتدو

 . شود شناخته سلامت خدمات

.گردد محقق ستهیشا ینحو به ر،يمس نیا در نهادن گام پرتو در كشورمان سلامت نظام یمتعال اهداف است ديام

دکتر سید حسن قاضی زاده هاشمی

 وزیر         
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 ین کنندگان اصلی:اسامی تدو

جنین شناس، عضو تیم تخصصی پژوهشگاه رویان دکتر محمد مهدی آخوندی: 

  جنین شناس، مدیر گروه پژوهشی جنین شناسی پژوهشگاه رویاندکتر مجتبی رضازاده: 

 جنین شناس، عضو هیئت مدیره انجمن علمی تخصصی باروری و ناباروریدکتر احمد حسینی: 

 جنین شناس، مسئول بخش جنین شناسی پژوهشگاه رویان: دکتر پوپک افتخاری یزدی

 جنین شناس، عضو هیئت مدیره انجمن علمی تخصصی باروری و ناباروریدکتر منصوره موحدین: 

 پزشک و حقوقداندکتر علیرضا میلانی فر: 

 جنین شناس، مسئول بخش جنین شناسی مرکز ناباروری امیددکتر حجت اله سعیدی: 

  جنین شناس، عضو تیم تخصصی پژوهشگاه رویان: دکتر لیلا کریمیان

 جنین شناس، مسئول بخش جنین شناسی پژوهشگاه ابن سینادکتر محمد رضا صادقی: 

  کارشناس ارشد مامائی، دبیر جلسات تدوین شناسنامه هافهیمه رنجبر: 

 های خدمات درمان ناباروری متخصص زنان و زایمان، مسئول کمیته راهبری تدوین شناسنامهدکتر مهران دخت عابدینی: 

 اسامی همکاران مرور کننده شناسنامه:

 همکاران متخصص کلیه و مجاری ادراری و عضو هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی:

 دکتر محمد صدیقی گیلانی، دکتر محمد رضا نوروزی

 همکاران فلوشیپ نازائی و عضو هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی:

دانشگاه علوم (، دکتر مهناز اشرفی )عضو هیئت بورد زنان و نازائی(، دکتر ساغرصالح پور )دبیر هیئت بورد زنان و نازائیدکتر اشرف آل یاسین) 

(، دکتر آیدا نجفیان دانشگاه علوم پزشکی تبریز(، دکتر نزهت موسوی فر)دانشگاه علوم پزشکی تبریز(، دکتر عالیه قاسم زاده )پزشکی ایران

(، دکتر دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی(، دکتر لیلا نظری)دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی(، دکتر زهرا حیدر )تهران دانشگاه علوم پزشکی)

 (، دکتر ژیلا عابدی اصلدانشگاه علوم پزشکی ایرانآزاده اکبری )

محسن قائنی نژاد رئیس اداره صدور پروانه متخصص رادیولوژی، معاون درمان و خدمات تخصصی پژوهشگاه رویان،سایرهمکاران: دکتر احمد وثوق، 

 تحت نظارت فنی:

 استانداردسازی و تدوین راهنماهای بالینی  گروه

و تعرفه سلامت یاستانداردساز ،یفن آور یابیدفتر ارز

 مجیدحسن قمی،دکتر علیرضا اولیایی منش، دکتر مجید داوری، دکتر آرمان زندی، دکتر آرمین شیروانی، 

مرتضی سلمان ماهینی صباغیان پی رو،  دکتر مریم خیری، دکتر بیتا لشکری،دکتر عطیه 
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:الف ( عنوان دقیق خدمت مورد بررسی ) فارسی و لاتین(

 عنوان فارسی خدمت:

جنین تخمک/ پنجبیشتر از گزینی، به منظور تشخیص ژنتیکی قبل از لانه ،یا بلاستومر جنینتخمک  قطبی ۀگویچمیکروسکوپی بیوپسی  

عنوان لاتین:

 Biopsy; oocyte polar body or embryo blastomere, Microtechnique (for pre-implantation genetic 

diagnosis) greater than 5 embryos/oocytes 

89291مللی: کدینگ بین ال

ر عناوین: در صورت وجوددیگ

 :ب( تعریف دقیق خدمت مورد بررسی

بين ناباروری و فاكتورهای ژنتيکی  ی عميقزیرا ارتباط ،دارد بسيار اهميتدر پزشکی باروری  1 (PGD)گزینیلانه از پيشتشخيص ژنتيکی جنين 

تا بدون مواجهه با  شودبه زوجين كمك می و شوندمیهای حاصل از لقاح خارج رحمی از نظر ژنتيکی بررسی جنينوجود دارد. در این تکنيك 

یك ختم بارداری، به  در برخی مواردو  ((CVS) برداری از پرزهای جفتیآمنيوسنتز یا نمونه مانند) ناتالپرهتشخيص تهاجمی در دوران  هایخطر

 ،های ژنتيکیگروه اول افراد در معرض خطر بالای بيماری گيرد:در دو گروه از افراد صورت می اساساً روشاین  دست پيدا كنند. آميزموفقيت بارداری

انند موارد )م برخی افراد نابارور، ترانسلوكاسيون انندم ،هاكروموزوم مانی، نقایص ساختXوابسته به  هایبيماریژنی و تك هایاختلالحاملان  انندم

. هستند و ... )در موارد حاملان ترانسلوكاسيون(، وجود موانع مذهبی یا اخلاقی برای سقط وازدفران(، سقط مکرر ۀفقدان مادرزادی دوطرف مبتلا به

، انتخاب جنين برای ICSIو  IVFهای در تکنيكاز آنجا كه  . اندژنتيکیاختلالات خطر پایين  تحت درمان لقاح خارج رحمی و بادوم افراد گروه 

های متعدد در سيکل ،مناسببه ظاهر های دارای كيفيت بسياری از زنان بعد از انتقال جنين و مورفولوژیك است هایشاخصبر اساس  انتقال عموماً

هدف از تشخيص  از این رو، .باشد ها كروموزومساختمان یا  تعداد غير طبيعی بودن این مسئله یکی از دلایل احتمالی ممکن است ،شوندباردار نمی

از  گيریجلو ،لقاح آزمایشگاهیاز های حاصل جنينتخمك/يدی در یشناسایی ناهنجاری كروموزومی و آنوپلو ،در این افراد گزینیژنتيکی قبل از لانه

بر بيوپسی تخمك یا جنين و   PGD اساس. 3و2، پاراگراف 3، قسمت 1 ، ستون11ص  (2) ستا افزایش ميزان باراداری ،و در نتيجه هاانتقال آن

، بيوپسی تکی یا دوتایی تخمك قطبی ۀبيوپسی ممکن است برداشتن گویچاست.  FISHیا  PCRمحتویات بيوپسی شده به روش  DNAآناليز 

ن نخستيهای كروموزوم .14.2، بخش .1 ، ستون1261ص  (3)ت باشدسبلاستوسي ۀتروفکتودرم در مرحلو یا بيوپسی جنينی سوم  بلاستومرها در روز

موجود در  نقایص ژنتيکی نشانگرتواند میها زیرا هر مورد آنومالی آن ،مفيد باشند تخمك نواقص كروموزومیتوانند در تشخيص می جسم قطبی

.6.1.1قسمت   ،2 ، ستون136 ص (1) باشدتخمك 

1 Preimplantation Genetic Diagnosis 
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روش انجام کار:

صلاحيت دارایفرد  از سویدرخواست انجام خدمت  -1

ثبت اطلاعات بيمار -2

انجام بيوپسی دربارۀرسانی ژنتيك و اطلاع واحدهماهنگی با  -3

بيوپسی مناسب برایهای جنين/ها و تعيين تعداد تخمكجنين/ارزیابی كيفيت تخمك -4

2OCو به تعادل رساندن آن در انکوباتوركردن محيط كشت آماده -5

 lµ 30 - 20]این ظرف باید حاوی قطرات از شروع بيوپسی  قبل دو ساعتجنين  تخمك/ تعدادبه ازای كشت و بيوپسی ف وكردن ظرآماده -6

[.غن كشت باشدواز رپوشيده و )فاقد كلسيم و منيزیم( از محيط كشت 

محيط كشت در یك ظرف بيوپسی جدیدای از به مركز قطرهجنين تخمك/انتقال یك  -7

قطبی ۀگویچها/و تعيين موقعيت بلاستومر( Warm Stageگرم ) ۀمجهز به صفحزیر ميکروسکوپ تخمك/جنين مشاهده  -8

پيپت نگهدارنده باتخمك/جنين  ثابت نگهداشتن -9

(Acid tyrod’s solutionیا با محلول اسيدی )  ایجاد منفذی در سطح زونا با استفاده از ليزر -10

Acid tyrod’s solutionدر صورت استفاده از  ،تخمك/جنينشوی سریع وشست -11

از طریق منفذ ایجاد شده پيپت بيوپسی باانتخابی  قطبی ۀگویچ/آرام بلاستومر آسپيراسيون -12

هاقطبی از پيپت  ۀرهاكردن جنين و بلاستومر/گویچ  -13

قطبی ۀگویچ/جنين و بلاستومرتخمك/گرفتن عکس از  -14

ۀ قطبیبه بلاستومر/گویچ یافتهاختصاص  ۀمطابق با شمار ،ظرف كشت پس از انجام بيوپسی و كفِ وی دررك/جنين تخمثبت شماره  -15

مربوط

حذف محيط كشت بيوپسی برایبيوپسی شده  تخمك/جنين شوی وشست -16

تا زمان انتقالآن انکوباتور و كشت  كشت و قراردادن درظرف تخمك/جنين بيوپسی شده به برگرداندن  -17

و مدت زمان انجام بيوپسی هسته در بلاستومر رویت ثبت -18

برای بازگشت به شکل واقعی هادادن زمان كافی به بلاستومر -19

PCRكننده و یا قراردادن در بافر ليز FISHجهت تثبيت  -20

جنين مربوطتخمك/اختصاص داده شده به  ۀمطابق با شمار ،قطبی ۀحاوی بلاستومر/گویچ ۀلام یا لول شمارهثبت  -21

به آزمایشگاه ژنتيك ،قطبی ۀگویچ/بيوپسی حاوی بلاستومر لام/ویالل تحوی -22

.A,B. قسمت 202و  201  ص ()4 عدد 5ها تا تخمك/جنينر دیگبرای  یفرایند بيوپس ۀادام-23
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نکات مهم:

است.  ه با جنين/تخمك بيوپسی شدۀ مربوطقطبی بيوپسی شد ۀمسئول ارتباط بين بلاستومر/گویچشناس جنين

ثبت و به  تدقبههای ترفوبلاست را قطبی یا سلول ۀشامل بلاستومر، گویچ یا تخمك از جنينبيوپسی شده شناس باید نوع سلول جنين

د. كنژنتيك اعلام  زمایشگاهآ

الزامیهویت نمونه در تمام مراحل كار  دوبارۀكنترل  .و دارای برچسب باشند شوند دقت شناساییباید به ها/تخمكها یا جنينتمام سلول 

.14.3، قسمت 1 ، ستون1261ص  (3) ستا

های خارج شده در زمان انجام بيوپسی حفظ یکپارچگی سلول همچنين،دارد.   به دقت فراوان نياز ،فرایند این جلوگيری از آسيب جنين طی

. 14.4، بخش 1 ، ستون1261ص  (3) بررسی ژنتيك مهم است درستیبلاستومر، از نظر 

در شرایط  گيری شود.آن تصميم خيرأسلولی نرسيده باشند، باید در مورد بيوپسی یا ت 8تا  6 ۀها به مرحلدر مواردی كه تعداد زیادی از جنين

.D ، قسمت1 ، ستون202ص  (5) های با تعداد كمتر سلول نيز صورت بگيردممکن است در جنين بيوپسی ،خاص

از سلولی یا بالاتر  8بلاستومرهای جنين  %50بيش از است. در صورتی كه  جنينسلولی  ۀیك هشتم تودتنها  ستومرهر بلا نظری،لحاظ  به

 بنابراین، یابد.كاهش می داربه صورت معنی گزینی و رشد و تکامل جنينخارج و یا قبل از انتقال به رحم تخریب شود، ميزان لانه جنين

.1 ، سطر3 ، پاراگراف1 ، ستون198ص  (4) بالا برخوردار است یاز اهميت ،ای هسته باشدانتخاب بلاستومری كه طبيعی و دار

آسيب شود برای جلوگيری از های مکانيکی، شيميایی و استفاده از ليزر برای باز كردن زونا پلاسيدا گزارش شده است. توصيه میروش

 ، ستون136 ص (1) تنها یك شکاف در زونا پلاسيدا ایجاد شود، متفاوت از دو محل هچينگ،هنگام بلاستومرها و یا خروج جنين از زونا 

 .6.2.5 ، قسمت2

تر از ایجاد شکاف بزرگµm60 ،و یا مواجهه طولانی مدت جنين گرمای بيش از حد ناشی از ليزر  فشار قرار گرفتن بيش از حد جنين، زیر

گردد.میمنجر گزینی بعدی آن كاهش ميزان لانه ،و در نتيجه و توقف آن در مراحل تکاملیجنين  یدنببه آسيهمگی با محيط اسيدی 

وندبباید مشابه محيط كشت جنين و  محيط بيوپسی Ca  وMg این جنين باید در  ،الطور ایدهباشد تا از ایجاد شوک جلوگيری شود. به

 .6.2.6 ، قسمت2 ، ستون136 ص (1)ی شوددقيقه( بيوپس 1 محيط و در حداقل زمان )تقریباً

ایجاد شکافی كوچکتر در زونا  ،تواند به چروكيده شدن سلول و در نتيجهاستفاده از سوكروز در محيط كشت می ها،هبر اساس برخی مطالع

.6.2.7 ، قسمت2 ، ستون136 ص (1)پلاسيدا كمك كند

 سازی آماده و ی جنينیجاهجاب هد و فرد دیگرشود یك نفر بيوپسی را انجام دتوصيه می رو،اینازبيوپسی حياتی است.  و دقت درسرعت

.6.2.8 ، قسمت2 ، ستون136 ص (1)تا زمان بيرون بودن جنين از انکوباتور به حداقل برسدرا انجام دهد  بلاستومرها

اند، كردن ظروف و كشت جنين  دخالت داشتهنفر از افرادی كه در آماده 2 توسطبيوپسی شده  و سلول یيد انطباق جنينأت ،پس از بيوپسی

 ، ستون136 ص ویژه دارد یاهميت ،قرار است در آزمایشگاهی دیگر انجام شودویژه در مواردی كه آناليز ژنتيك هب ،این اقدامشود. توصيه می

.6.2.11 ، قسمت2

 در صورت استفاده ازPGD از روش  ،پلویيدی و ترانسلوكاسيونبررسی آنو برایFISH  برای انتخاب یکی  و محدودیتی می شوداستفاده

وجود ندارد.  ICSIو  IVF از دو روش
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 ژنی كه از روش كت هاین اختلالدر حاملاPCR شود و یا در موارد ارزیابی مولکولی وضعيت كروموزوم استفاده میCGH, DNA 2(

microarrays)  استفاده از تکنيك لقاح خارج رحمیICSI (1)گردد جلوگيری های گرانولوزا یا سلولشود تا از آلودگی اسپرم توصيه می .

  در مواردی كه برای انجامPGD  از روشPCR شوی وهای مناسب و شستبا استفاده از پيپت داز بيوپسی جنين بای پيش ،شوداستفاده می

، 1 ، ستون38ص . 5.1، قسمت 1 ، ستون136 : ص5 (6. 1)یافت اطمينان های گرانولوزا متصل به زونا پلاسيدا حذف سلولاز  ،جنين

.1 ، سطر3 پاراگراف

خدمت: ۀارائ برایگام فلوچارت فرایند کار بهج( طراحی گام

2- Comparative genomic hybridization (CGH)

ارزیابی كيفيت تخمك/جنين و تعيين 

د آنهاتعدا

 (1)نامهتکميل رضایت

تحویل لام/ ویال بيوپسی به 

PGDآزمایشگاه 

درخواست متقاضی خدمت 

طبق اندیکاسيون

بيوپسی تخمك/جنين

برای بررسی  و یا گویچه قطبی تثبيت بلاستومر

سيتوژنتيك و یا قراردادن در بافر مربوط، برای 

 بررسی مولکولی

سازی اطلاعات مستند

تخمك/گویچه قطبی

مشاوره با بيمار در صورت لزوم
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:( خدمت مربوطOrderتجویز ) برایصلاحیت  داراید( فرد/افراد 

 متخصص ژنتيك پزشکی-

فلوشيپ نازاییو زایمان یا متخصص زنان -

 آندرولوژیست /متخصص ارولوژیست-

 بيمار-

: ۀ خدمت مربوطارائ برایصلاحیت  دارایاصلی  ۀکنندهای ارائههـ( ویژگی

:10 ، قسمت2، ستون 45ص  (7) شناس بالينیجنين

های علوم پایۀ پزشکی، شامل بيوشيمی بالينی، ایمونولوژی بالينی، علوم تشریح، بيولوژی توليد مثل، در یکی از رشته PhDنامۀ دارندگان گواهی 

بهداشت، درمان و آموزش  شناسی بالينی، از یکی از مراكز درمان ناباروری داخلی مورد تأیيد معاونت آموزشی وزارتپزشکی مولکولی وجنين

 پزشکی یا دارندگان مدارک مشابه خارج از كشور، پس از ارزشيابی و تأیيد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی.
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 خدمت: ۀکنندارائه گروهر اعضای دیگهای مورد نیاز )استاندارد( برای و( عنوان و سطح تخصص

ف
دی

 ر

 عنوان تخصص

 تعداد موردنیاز

به طور 

ارد به استاند

ازای ارائه هر 

 خدمت

داد فرمول محاسباتی تع

یازنیروی انسانی مورد ن

 میزان تحصیلات

 مورد نیاز

سابقه کار و یا دوره 

آموزشی مصوب در صورت 

لزوم

 نقش در فرایند ارائه خدمت

1

 كارشناس و یا كارشناس

ارشد رشته علوم 

یا  آزمایشگاهی یا بيولوژی

ایه های علوم پیکی از رشته

پزشکی مرتبط)8( ص 

167، ستون 2، پاراگراف2، 

سطر 1

 یك نفر
 3به ازای هر  ،یك نفر

اری ك نوبتدر یك  ،فرایند

كارشناس و یا 

كارشناس ارشد)8( 

ص 167، ستون 2، 

 پاراگراف 2، سطر 1

ماه فعاليت  6داشتن گواهی 

ماه فعاليت  6تحت نظارت و 

آزمایشگاه مستقل  در یك 

انجام كمك به و   شناسیجنين

 50مراحل بيوپسی برای حداقل 

، 2 ، ستون45ص  (6) نمونه

 .6 پاراگراف

كنترل وجود درخواست خدمت 

جمله  از ،و انجام موارد اداری

و تطبيق نامه رضایت کميلت

های شرایط بيمار با دستورالعمل

یاری رساندن  اجرایی مصوب،

انجام فرایند شناس در به جنين

و تحویل نمونه به  بيوپسی

 PGDآزمایشگاه 

 یك نفر پذیرش 2
 20به ازای هر  ،یك نفر

اریك نوبتدر یك  ،فرایند  
 - فوق دیپلم

تشکيل پرونده، ثبت و 

، ست بيمارسازی درخوامستند

 پيگيری مسائل اداری و مالی

 یك نفر خدمات 3
 20به ازای هر  ،یك نفر

اریك نوبتدر یك  ،فرایند  
 - دیپلم

، شوو، شستجایی وسایلهجاب

 ضد عفونی كردن آزمایشگاه

خدمت: ۀارائ برایز( استانداردهای فضای فیزیکی 

 متر مربع 9اتاق پذیرش -

متر مربع، برای استقرار دستگاه و امکانات  8به مساحت حداقل  ،مناسب ۀبا تهوی شناسیبخش جنين كناراتاق مخصوص -

3.1 ، قسمت2 ، ستون1254 ص (3) انجام بيوپسی

، 2، ستون 47ص  (7) شناسیمناسب از بخش جنين ۀقطبی با سيستم تهویه و فاصل ۀبلاستومر/گویچ تثبيتاتاق مخصوص -

 III قسمت
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یا اقلام اداری( استاندارد و به ازای هر خدمت: ای )وح( تجهیزات پزشکی سرمایه

ف
دی

عنوان  ر

 تجهیزات

 انواع

های مارک

 واجد شرایط

فنی ۀشناس
ندکاربرد در فرای

 ارائه خدمت

متوسط 

 عمر مفید

تجهیزات

تعداد خدمات 

 قابل ارائه در

واحد زمان

متوسط زمان 

کاربری به 

ازای هر 

 خدمت

امکان استفاده 

 ۀارائ برایهمزمان 

مات مشابه و یا خد

 سایر خدمات

ميکروسکوپ 1

Olympus

Nikon

Ziess

Leica

یا موارد مشابه

Inverted

با قابليت نصب 

ميکرومانيپولاتور 

و ليزر

 ۀمشاهد

ۀ /گویچبلاستومر

قطبی، 

/تخمكجنين

سال 10
خدمت در  1

ساعت
وجود ندارددقيقه 60

2
مانيپولاتوميکرو

ر

Eppendorf

Narshigie

RI

ارد مشابهیا مو

اتوماتيك یا نيمه 

اتوماتيك

جداكردن 

 ۀبلاستومر/گویچ

قطبی از 

جنين/تخمك

سال 5
خدمت در  1

ساعت
وجود ندارد دقيقه 60

3
ميز 

 ميکروسکوپ
K systemضد ارتعاش

حذف ارتعاشات 

محيط هنگام 

بيوپسی

سال 10
خدمت در  1

 ساعت
وجود ندارد دقيقه 60

4UPS 
فاراتل

یاموارد مشابه

مين برق أابليت تق

اضطراری 

ميکروسکوپ، ليزر 

و ميکرومانيپوليتور

 ،مين فوری برقأت

در صورت قطع 

برق

وجود ندارد متغير متغيرسال 10

ليزر 5
Octax

Hamilton

RI

Diode Laser
ایجاد شکاف در 

زونا پلاسيدا
سال 5

خدمت در  1

 ساعت
وجود ندارد دقيقه 60

ميکروسکوپ 6

Olympus

Nikon

Ziess

Leica

یا موارد مشابه

Stereo

مشاهده و 

جایی هجاب

جنين/تخمك و 

 ۀبلاستومر/گویچ

قطبی

سال 10
خدمت در  1

 ساعت
وجود ندارد دقيقه 60

ميکروسکوپ 7

Olympus

Nikon

Ziess

Leica

یا موارد مشابه

Inverted

 تثبيت

 ۀبلاستومر/گویچ

قطبی

 سال 10
خدمت در 1

ساعت
وجود ندارد دقيقه 60

یخچال فریزر 8
زیمنس

Bosch

یا موارد مشابه

مجهز به سيستم 

دیجيتال نمایشگر 

درجه حرارت

نگهداری مواد و 

های محلول

آزمایشگاهی

بله--سال 10
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ف
دی

عنوان  ر

 تجهیزات

 انواع

های مارک

 واجد شرایط

شناسۀ فنی
ندکاربرد در فرای

 ارائه خدمت

متوسط 

 عمر مفید

تجهیزات

تعداد خدمات 

 ابل ارائه درق

واحد زمان

متوسط زمان 

کاربری به ازای 

 هر خدمت

امکان استفاده 

همزمان برای ارائۀ 

خدمات مشابه و یا 

 سایر خدمات

هود 9

ژال

فرپژوه

یا موارد مشابه

2یا 1كلاس 

جلوگيری از 

های آلودگی

محيطی و ایجاد 

محيطی استریل 

برای كار

 5حداكثر 

سال )فيلتر 

باید حداكثر 

دت ظرف م

سال  1

تعویض 

شود(

یك خدمت در 

ساعت
خير هقدقي 60

هود 10

ژال

فرپژوه

یا موارد مشابه

شيميایی

خارج كردن مواد 

كننده از تثبيت

آزمایشگاه

 5حداكثر 

سال )فيلتر 

باید 

حداكثر 

ظرف مدت 

سال  1

تعویض 

شود(

یك خدمت در 

ساعت
خير هقدقي 60

انکوباتور 11

New 

Brunswick

Leek

Memmert

یا موارد مشابه

CO2

 C 37˚تأمين دمای 

و شرایط بهينه برای 

كشت جنين

سال 5

متغير، بسته به 

حجم انکوباتور 

متغير است

بلی متغير

12

 CO2كپسول 

به همراه 

تجهيزات، مثل 

مانومتر و 

رگلاتور

-ژاپنی-آلمانی

 چينی

-مارک مانومتر

 هریس)آمریکا(

Zinster

یا موارد مشابه

Medical 

Grade

ليتری 40

در  CO2منبع گاز 

انکوباتور

نامحدود 

تا زمانی 

كه بدنۀ 

آن آسيب 

 نبيند.

خدمت در  5

 روز

متغير، تا زمانی كه 

نمونه داخل 

انکوباتور باشد 

هر   CO2)كپسول 

بار، به روز یك 18

ازای هر انکوباتور 

.شود(شارژ می

بلی
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ف
دی

عنوان  ر

 تجهیزات

 انواع

های مارک

 واجد شرایط

فنی شناسۀ
ندکاربرد در فرای

 ارائه خدمت

متوسط 

 عمر مفید

تجهیزات

تعداد خدمات 

 قابل ارائه در

واحد زمان

متوسط زمان 

کاربری به 

ازای هر 

 خدمت

امکان استفاده 

همزمان برای ارائۀ 

خدمات مشابه و یا 

 سایر خدمات

سمپلر متغير 13

Eppendorf 

Biohit 

Socorex

 یا موارد مشابه

 1000تا  10

ليتریروميک  

گيری حجم اندازه

محيط های كشت 

های و محلول

كنندهتثبيت

سال/  1

هر سال 

بار یك

باید 

كاليبره 

 شود

خدمت در  12

 ساعت
دقيقه 5  خير 

14Warm 

stage

K system

Tokaihit

Kitazato

اختریان

یا موارد مشابه

با قابليت تنظيم 

درجه  1/0

گرادسانتی

 C˚37حفظ دمای
 5حداكثر 

سال

خدمت در  1

ساعت
بلی هقدقي 60

 تایمر 15
Citizen

یا موارد مشابه

-

گيری زمان اندازه

مراحل مختلف 

 انجماد

متغير
خدمت در 3

 ساعت
دقيقه 20  خير 

حمل  فلاسك 16

 نيتروژن مایع
Cold Man 

یا موارد مشابه
-

ژن جایی نيتروجابه

 مایع
سال 1

خدمت در  3

 ساعت
دقيقه 20  خير 
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هر خدمت: ۀارائ برای، مواد و لوازم مصرفی پزشکی )استاندارد( ط( داروها

ف
دی

اقلام مصرفیر

مورد نیاز

میزان مصرف

)تعداد یا نسبت(

های واجد شرایطمدل/ مارک

 )تولید داخل و خارج(

یا موارد مشابه Volac, Isolabعدد 5پيپت پاستور1

یا موارد مشابه Falcon, Nuncبه ازای هر جنين اضافه عدد 1دیشپتری2

یا موارد مشابه Microscope slideجنين اضافه 3عدد به ازای هر  1لایزینال لام با پوشش پلی3

Globalیا موارد مشابه ,Sage, Orgio, Vitro Lifeليترميلی 1محيط كشت جنين4

موارد مشابه یا ,Sage, Orgio, Vitro Life, Globalليترميلی 1محيط بيوپسی جنين5

یا موارد مشابه ,Sage, Orgio, Vitro Life, Globalليترميلی 1محلول هيپوتونيك6

Merckليترميلی 1محلول فيکس كننده7

یا موارد مشابه Home careجفت 2دستکش استریل و لاتکس8

-عدد 2ماسك9

یا موارد مشابه  كاوهبسته 1گاز استریل10

هر واحد خدمت: ۀارائ برایخدمات درمانی و تشخیص طبی و تصویری ) استاندارد( ی( عنوان 

ف
دی

عنوان خدمت ر

نیکییپاراکل

 دارایتخصص 

تجویز برایصلاحیت 
تعداد مورد نیاز شناسه فنی خدمات 

قبل، حین و یا بعد از ارائه خدمت )با 

 ذکر بستری و یا سرپایی بودن(

1 

هر واحد خدمت )سرپایی و بستری(: برایای لازم )ترجیحاً استاندارد( هک( ویزیت یا مشاوره  

ف
دی

 سرپایی/ بستری تعدادنوع ویزیت/مشاوره تخصصی مورد نیاز ر
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نیکی و بالینی مبتنی بر شواهد و نیز تعداد یتجویز خدمت )ذکر جزئیات مربوط به ضوابط پاراکل برایهای دقیق ل( اندیکاسیون

 ائه این خدمت در یک بیمار، اندیکاسیون دارد(:مواردی که ار

 جنينتعيين جنسيت

یاو فيبروز كيستيك و تالاسمی(  مانند) مندلیبا الگوی وراثت  ژنیتك هایبررسی زوجينی كه در معرض خطر تولد فرزندان مبتلا به اختلال 

. اندحامل ژن موتاسيون یافته

یا در موارد افزایش سن مادر  برای نمونه، ،ها(جاییهبها یا جا)وارونگیها تمانی كروموزومو ساخ)آنوپلوئيدی( عددی  هایتشخيص اختلال

 والدین كاریوتيپ غير طبيعی

با وجود انتقال تعداد كافی جنين  ،های كمك باروریروشهای مکرر در شکست

مونوزومی یزومی و تشخيص تر

در موارد سقط مکرر ایدیوپاتيك

3و2، پاراگراف 3، قسمت 1 ، ستون11ص  (2) ی غير انسدادیدر موارد آزواسپرم.

 های مذکور:نتایج )مثبت و منفی( مورد انتظار، در صورت رعایت اندیکاسیون ۀم( دامن

بسته به  ،ميزان بارداری .رسددرصد می 98و به  شودمیمثبت بودن نتایج این فرایند تلقی  ۀبه منزل ،برداشتن بلاستومر بدون آسيب رسيدن به جنين

 25 ،به ازای هر جنين منتقل شدهو درصد  18 ،به ازای هر تخمكبه طور متوسط  ،ميزان بارداری به دنبال بيوپسی ولی ،متفاوت است ،اندیکاسيون

درصد است )2( ص 11، ستون 2، پاراگراف 3، سطر 18. 

 های دقیق خدمت:ن( شواهد علمی در خصوص کنترااندیکاسیون

های فعلی امکان تشخيص بيماری وجود نداشته باشد.زمانی كه با تکنيك -

.(شودصورت جداگانه مشخص می)سن دقيق توسط هر مركز بههسال 40-45بالای  هایخانم 

IVF/ICSIوجود كنتراندیکاسيون برای  -

-   kg/m2BMI>30 (شودصورت جداگانه مشخص می)ميزان دقيق آن در هر مركز به.

  جنينو یا تعداد كم كيفيت نامناسب  _

، پاراگراف 1 ، ستون38 ص (6)(جداگانه بررسی شودصورت به باید توسط هر مركز آن ۀانعدد كه آست 7كمتر از  مثلاً)آنترال  هایتعداد كم فوليکول -

.2و  1، سطر 9 ، پاراگراف2 ، ستون38ص . 1 ، سطر4

4 ، سطر3 ، پاراگراف2 ص (9)شودبيمار توصيه نمی مداومدر مراقبت  PGD*استفاده از 
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یل افراد دخ همۀس( مدت زمان استاندارد هر واحد خدمت به طور کلی )قبل، حین و بعد از ارائه خدمت( و نیز بر حسب مشارکت 

 در ارائۀ خدمت مذکور:

ف
دی

ر

 عنوان تخصص
میزان 

 تحصیلات

مدت زمان مشارکت در 

خدمت ۀفرایند ارائ  
خدمت ۀنوع مشارکت در قبل، حین و بعد از ارائ  

1 
جنينشناس )7( ص 45، ستون 

 2، قسمت 10  

PhD 7()  ص

، 2، ستون 45

10 قسمت

دقيقه 60  

 ۀ/گویچجدا كردن بلاستومربررسی كيفيت / تعداد جنين مناسب برای بيوپسی و 

كردن تثبيت ، دقيقه 30آن درون ظرف بيوپسی:  ۀو تخلي /تخمكاز جنين قطبی

 خدمت( حين)دقيقه  30انجام كنترل كيفی: جنين و 

2 

كارشناس یا كارشناس ارشد 

یا  علوم آزمایشگاهی / بيولوژی

های علوم پایه یکی از رشته

پزشکی مرتبط)8( ص 167، 

 ستون 2، پاراگراف2، سطر 1

كارشناس و یا 

كارشناس ارشد 

)8( ص 167، 

ستون 2، 

پاراگراف 2، 

 سطر 1

دقيقه 60  

نامه، رضایتاز جمله تکميل  ،كنترل وجود درخواست خدمت و انجام موارد اداری

 های اجرایی مصوب:های عفونی و تطبيق شرایط بيمار با دستورالعملكنترل شاخص

قطبی از  ۀكمك به جدا كردن بلاستومر/گویچ، )قبل از خدمت( دقيقه 20

جنين و انجام كنترل كيفی:  تثبيتآن درون ظرف بيوپسی،  ۀجنين/تخمك و تخلي

)بعد از  دقيقه 10ایشگاه ژنتيك: و تحویل نمونه به آزم دقيقه )حين خدمت( 30

 خدمت(

پذیرش و ترخیص  برایو ذکر شواهد  ۀ هر بار خدمت مربوطارائ برایهای مختلف بستری ع( مدت اقامت استاندارد در بخش

)مبتنی بر شواهد(: های مربوطماران در هر یک از بخشبی

 این خدمت بستری ندارد.

 ت دریافتی )با تاکید بر عوارض جانبی مرتبط با خدمت دریافتی(:ف( حقوق اختصاصی بیماران مرتبط با خدم

تکالیف متقاضی

های لازم و ارائه كليه مستنداتها و بررسیپيگيری در خواست انجام خدمت و قبول آزمایش -1

ارائه درخواست كتبی برای عمليات برابر ضوابط -2

هاموقع در مركز و پرداخت همه هزینهحضور به -3

اسناد قرارداد و رضایت نامه ها و اعلام رضایت توسط زوجينتکميل و امضای  -4

حقوق متقاضی

تشریح كامل خدمت و چگونگی آن و ارائه خدمت با كيفيت مناسب وعده داده شده و از سوی افراد دارای صلاحيت -1

، 1، ستون1261ص  ين وجود نداردرغم تهاجمی بودن این روش در حال حاضر شواهدی از تاثير منفی بيوپسی بر رشد و لانه گزینی جنعلی -2

، اما مددجویان باید از احتمال بروز خطرات ناشناخته و نتایج بلند مدت احتمالی آن بر روی جنين آگاه بوده و رضایت كاملا آگاهانه 1سطر

.1، سطر12.، قسمت 2ستون ،135ص(1)بدهند

.4، سطر14.6، قسمت 1، ستون1261ص  (3)كارایی بالينی این روش در مطالعات تصادفی به اثبات نرسيده استاطلاع از اینکه -3
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اطلاع از اینکه ممکن است بعضی تخمك/ جنين ها مناسب بيوپسی نباشند. -4

اطلاع از اینکه ممکن است پس از بيوپسی تخمك/ جنين آسيب دیده و از بين برود لذا بهتر است حتی الامکان تعداد  تخمـك/ جنـين زیـاد -5

باشد.

از اینکه ممکن است تشخيص در تمام تخمك/ جنين های بيوپسی شده امکان پذیر نباشد.اطلاع  -6

مناسب نبودن برخی جنين ها برای انتقالاحتمال  -7

اعلام این كه آخرین دستاوردهای علمی قابل اعتماد و  نيز قانون كشور، در هر زمان، بر مفاد اسناد و قرارداد راجع به خدمت حاضر حاكم -8

است.

خدمات جایگزینی )آلترناتیو( برای خدمت مورد بررسی، در کشورمان وجود دارد: ص( چه  

 ندارد. یگزیناجاین خدمت 

( و دیدگاه End User)با ذكر مزایا و معایب  مذكور از دیدگاه بيماران ) ها، چگونه است؟ر جایگزیندیگ، اولویت خدمت با توجه به پایاندر 

 حاكميتی نظام سلامت(:

ف
دی

جایگزینخدمات ر

میزان دقت 

نسبت به 

خدمت مورد 

بررسی

میزان 

اثربخشی 

نسبت به 

خدمت مورد 

بررسی

میزان ایمنی 

نسبت به 

خدمت مورد 

بررسی

 -ه میزان هزین

اثربخشی نسبت به 

)در  خدمت  مربوط

 صورت امکان(

سهولت )راحتی( 

رای بیماران ب

نسبت به خدمت 

مربوط

امید  یمیزان ارتقا

به زندگی و یا 

کیفیت زندگی 

نسبت به خدمت  

 مورد بررسی
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