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درمان ونت معا معاونت آموزشی  
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 شناسنامه و استاندارد خدمت
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Cryopreservation, reproductive tissue, 
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 من جنین شناسیانج

 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:
 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 ها استيس ،راهکارهاراهنماهای بالينی ) تدوین به خود، محور سلامت ینيازها شدن برآورده منظور به كشورها تمام تقریباً

 یپزشک استقرار چارچوب در كلان یها استيس نیتدو نيهمچن و خدمت ارائه یكم و یفيك سطح ارتقا یراستا در پروتکل های بالينی(

 یفضا استاندارد و یپزشک مختلف حرف آموختگان دانش اراتياخت ثغور و حدود نييتع ضرورت ییسو از. دارند بر گام شواهد بر ینمبت

 دستور در یبخش اثر نهیهز و یبخش اثر ،یمنیا شیافزا منظور به مرتبط یها شناسنامه تدوین تا شد سبب خدمات ارائه یندهایفرآ و یکیزيف

 . رديگ قرار  متبوع وزارت كار

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

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

 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 خدمات شیپا

 موجب تواندیم و باشد یم تياهم حائز زين ها آن تیرعا بر نظارت ها،نماراه نیتدو بر علاوه. دهند پاسخ جامعه و مردم یازهاين به شکل

 خدمات یبرا مناسب یهانماراه نیتدو و یطراح. گردد سلامت خدمات ارائه نظام یور بهره و تيفيك شیافزا و مارانيب یتمندیرضا شیافزا

 ملی هاینماراه رارقاست و وجود به نياز كشورمان، در اكنون. دیآ یم شمار به سلامت، بخش در نینو تیریمد ابعاد نیمهمتر زمره در لامت،س

 .است شده نیتدو شواهد، نیبهتر بر یمبتن و مند نظام یکردیرو با و شده شناخته یخوب به سلامت، بخش در

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

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

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

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

 . مینما تشکر و ریتقد یپزشک آموزش و درمان بهداشت،

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

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

 . شود هشناخت سلامت خدمات ارائه نظام

.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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 اسامی تدوین کنندگان اصلی:

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

  جنین شناس، مدیر گروه پژوهشی جنین شناسی پژوهشگاه رویانه: دکتر مجتبی رضازاد

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

 جنین شناس، مسئول بخش جنین شناسی پژوهشگاه رویاندکتر پوپک افتخاری یزدی: 

 من علمی تخصصی باروری و ناباروریجنین شناس، عضو هیئت مدیره انجدکتر 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 رویاندکتر لیلا کریمیان: 

 وهشگاه ابن سیناجنین شناس، مسئول بخش جنین شناسی پژدکتر محمد رضا صادقی: 

  کارشناس ارشد مامائی، دبیر جلسات تدوین شناسنامه هافهیمه رنجبر: 

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

اسامی همکاران مرور کننده شناسنامه:

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

 دکتر محمد صدیقی گیلانی، دکتر محمد رضا نوروزی

 همکاران فلوشیپ نازائی و عضو هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی:

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

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

دانشگاه علوم (، دکتر آزاده اکبری )هشتیدانشگاه علوم پزشکی شهید ب(، دکتر لیلا نظری)دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی(، دکتر زهرا حیدر )تهران

 (، دکتر ژیلا عابدی اصلپزشکی ایران

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

 تحت نظارت فنی:

 ینیاستانداردسازی و تدوین راهنماهای بال  گروه

و تعرفه سلامت یاستانداردساز ،یفن آور یابیدفتر ارز

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

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

89335: Cryopreservation, reproductive tissue, testicular tissue (slow method) 

)روش آهسته( : انجماد: بافت تولید مثلی، بیضه1-89335

:ب( تعریف دقیق خدمت مورد بررسی 

است كه فاقد اسپرم در مایع منی بوده و دارای اسپرماتوزنز محدود در  انجماد بافت بيضه به عنوان یکی از روشهای حفظ باروری در افرادی

بافت بيضه می باشند. این روش همچنين در بيماران در معرض آسيب به بافت بيضه )نظير بيماران سرطانی و سایر استفاده كنندگان از 

به طور كلی برای استفاده نهایی از بافت بيضه به تهيه داروهای سایتوتوكسيك( كه امکان انجماد اسپرم وجود ندارد نيز توصيه می شود. 

( كه Cryoprotectantسوسپانسيون سلولی نياز خواهد بود كه می تواند قبل از انجماد یا بعد از ذوب تهيه شود. نوع ماده نگهدارنده انجماد )

وسپانسيون سلولی یا برشهای بافت اضافه می شود رم( متفاوت است، به سژ  بر اساس هدف انجماد بافت )حفظ اسپرم یا حفظ دیگر سلولهای

، 2، پاراگراف 1، ستون 172ص . (1)نگهداری می گردد )-˚C196(و سپس به روش آهسته )برنامه ریزی شده(  منجمد و در نيتروژن مایع 

1، سطر 3، پاراگراف 1، ستون325،ص 1سطر 

مراحل ارائه خدمت:

درخواست انجام خدمت توسط فرد صاحب صلاحيت* 

ت و قابليت بافت جهت انجماد توسط جنين شناسبررسی كيفي*

تایيد قابليت انجماد بافت به روش آهسته توسط جنين شناس*

 از نظر بيماریهای عفونی فردكنترل سلامتHIV ،HBV وHCV  به منظور اطمينان از عدم ابتلا به عفونتهای ویروسی مذكور 

 1، سطر 5، پاراگراف 2ستون  1255ص (2)

 تکميل فرم رضایت نامه ای كه در آن كليه اطلاعات مربوط به ذخيره سازی، كيفيت بافت پس از ذوب و خطرات احتمالی از بين

، 1، ستون1256ص : (2)ذكر شده باشد این بافت طی انجماد و ذوب، مسائل حقوقی مرتبط جهت استفاده از  بيضهرفتن بافت 

.3، سطر 2، پاراگراف2، ستون168: ص (4)و  section c، 2، ستون45: ص (3). 1، سطر 14پاراگراف

 توسط جنين شناس برشهای بافتی بيضهبر حسب تعداد و كيفيت  بافتنگهداری  های ویالكرایوتعيين تعداد*

ها ویال كرایو بر روی بافتيط های انجماد، ظروف و وسایل مورد نياز و ثبت مشخصات صاحب آماده سازی مح

 به محيط انجماد جهت جایگزینی مواد محافظ انجماد با آب درون سلولی بافت بيضهانتقال

 ویالكرایونگهداری و مسدود كردن  های ویالكرایوبه داخل  بافتانتقال
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ه و انتخاب برنامه انجمادی مناسبروشن و آماده بکار نمودن دستگا

 ها به دستگاه انجماد ویالكرایوانتقال

انجام انجماد مطابق برنامه توسط دستگاه

 منجمد شده به تانك نگهداری های  ویالكرایوانتقال

 بافتعيت ، موقبافت ، مشخصات صاحبآنها كيفيتبافت بيضه شامل پروتکل انجماد، تعداد قطعات بافت و مستند سازی اطلاعات 

 در داخل تانك، ثبت روند انجماد و هرگونه مشکلات احتمالی، مشخصات كارشناس یا كارشناسان، صدور كارت برای صاحب

بافت

نکات مهم در قبل، حین و بعد از ارائه خدمت:

1، سطر 1، پاراگراف233ص  (5)ذخيره اطمينان از سالم بودن تانك

 1ستون 1260ص  (2)به منظور جلوگيری از كاهش سطح نيتروژن مایعذخيره استفاده از سيستم تعيين سطح نيتروژن مایع در تانك ،

1، سطر9پاراگراف 

 ترجيحا مجهز به سيستم كنترل وجود فضای اختصاصی و كنترل شده جهت نگهداری تانکهای نيتروژن حاوی نمونه كه این اتاق

1، سطر8، پاراگراف  233ص  (5)باشدهوای اتاق اكسيژن كننده ميزان 

ص  (2)لاميناردر زیر هود  بافتطمينان از استریل بودن محيط های كشت، محلول های محافظ انجماد و انجام روند آماده سازی ا

.2، سطر9، پاراگراف 1، ستون  1257

1، سطر2، پاراگراف 233ص  (5)استفاده از دستکش و عينك محافظ در هنگام كار كردن با نيتروژن مایع 

1، سطر6، پاراگراف 1ستون 1256ص  (2)در تمام مراحل انجماد و استریل استفاده از وسایل یکبارمصرف

 1257ص (2)به منظور پرهيز از خطای احتمالی بافت عدم انجام همزمان كار روی چند نمونه توسط یك فرد در مراحل آماده سازی 

1، سطر11، پاراگراف 1ستون

 ذخيره سازی نمونه های عفونی در تانکهای جداگانه جهت اطمينان از به حداقل رسيدن خطر انتقال عفونت از طریق نيتروژن مایع

1، سطر11، پاراگراف 1ستون 1260ص(2)

1، سطر13، پاراگراف 1ستون 1260ص  (2)قبل از شروع روند انجماد ها ویالكرایوكامل  بسته بودناطمينان از

  هر بيمار در یك محفظه اختصاصی نمونه بافتنگهداری*

 سرعت و است خروج آن از نيتروژن مایع قبل از استفاده نهایی )در مواردی كه به اجبار نياز به جابجایی و عدم جابجایی نمونه

10، سطر3اگراف ، پار1ستون 307ص  (1)روش جابجایی به گونه ای باشد كه از افزایش دما جلوگيری كند(

 برسدصاحب بافت در هر آزمایشگاه باید معين بوده و قبل از انجماد به اطلاع  بافت بيضهمحدودیت زمانی ذخيره سازی*.

 بيشتر از نياز یك سيکل است، تقسيم باید طوری صورت بگيرد كه هر ظرف برای یکبار استفاده  بافتی قطعاتتعداد در مواردی كه

. *را دور ریخته و یا مجدد منجمد كنيم ویالكرایواضافه یك قطعه كه مجبور نباشيم  كافی باشد و یا طوری



6

  برای اطمينان از حفظ حقوق بيمار پيشنهاد می شود نمونه های منجمد شده توسط مركز درمان ناباروری بيمه شود. بدیهی است

. *هزینه های مربوط به این اقدام به عهده متقاضی خواهد بود

ت باید شامل موارد زیر باشد:پروتکل ثب

 ثبت شماره(Batch number) نوع و تاریخ مصرف ماده محافظت كننده از انجماد ،(Cryoprotectant) محيط كشت مورد ،

انجمادویالهای كرایواستفاده، نوع و مشخصات 

 و تایيد صحت عملکرد دستگاه با ارزیابی نمودار توسط جنين شناس  ثبت برنامه سرد كردن

تاریخ انجماد  در تانك و بافتحاوی  های ویالكرایو، محل قرار گيری برشهای بافتیت مدارک ذخيره سازی كه باید شامل تعداد ثب

باشد.

 انجماد )حداقل با دو مشخصه قابل شناسایی مختلف مثل نام ، شماره پرونده،  ویالهایكرایوروی  بافتثبت مشخصات صاحب

مشخصات ثبت شده در مجاورت نيتروژن مایع. باركد و ...( و اطمينان از ثبات

، پاراگراف 1ستون ،1257ص : (2) .مدارک ذخيره سازی علاوه بر پرونده بيمار باید در دو نسخه و در دو محل جداگانه نگهداری شوند 

 1، سطر3، پاراگراف 1ستون 51: ص ،(3)و 1، سطر2، پاراگراف 2ستون 1260ص :(2)، 1، سطر3، پاراگراف2ستون ، 1، سطر14و 13

فرایند انجماد آهسته:

یا  سر سوزنبا استفاده از  1استریوميکروسکوپ  بافت بيضه به طور مکانيکی در یك پتری دیش یك بار مصرف و استریل كم عمق زیر

هر قطعه برای استفاده بعدی در یك سيکل درمانی بيمار كافی باشد. سپس براساس نوع تيغ جراحی به قطعاتی تقسيم می شوند كه 

درب  ،ویال های نگهداری ریخته و قطعات بافت به آنها منتقلكرایو درپروتکل انجمادی مقدار مناسبی از ماده نگهدارنده انجماد 

به دستگاه منتقل می شوند.  پس از به تعادل رسيدن بافت با ماده نگهدارندهها مسدود و  ویالكرایو

 انجماد بافت بیضه توسط دستگاه انجماد قابل برنامه ریزیدستورالعمل های یکی از 

نگهداری می شوند. C˚0دقيقه در دمای  9ها به مدت  ویالكرایودر این برنامه .1

می رسد -C 8˚دمای آنها به C/min 5/0˚سپس با سرعت  .2

دقيقه نگهداشته می شوند. 15 به مدت  -C 8˚ها در دمای ویالكرایو .3

می رسد. -c 40˚به  C/min 5/0˚سپس دما با سرعت  .4

می رسد. -C 80˚به   -C/min7˚دما با سرعت  در مرحله بعد .5

سرد می شوند. -C 196˚سریعا تا دمای حدود  -C 80˚ویال ها از دمای كرایو .6

 1، سطر 3، پاراگراف 1، ستون 325ص  .(1)ایع منتقل می شوندنيتروژن متانك ذخيره حاوی ها به  ویالكرایودر پایان برنامه دستگاه  .7

و 

1 -Sterio 
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ج( طراحی گام به گام فلوچارت فرایند کار جهت ارائه خدمت:

                                     

                                 

بررسی كيفيت و قابليت بافت جهت 

انجماد به روش آهسته

ارزیابی سلامت فرد از نظر 

های عفونی بیماری

میل رضایت نامه تک

انجام انجماد به روش آهسته

درخواست متقاضی خدمت طبق 

اندیکاسيون و یا تقاضای بيمار

نگهداری و تمدید انجماد 

89354كد 

انجام مستندسازی 

 اطلاعات بافت بيضه

نگهداری و حفظ بافت بيضه در حالت انجماد 

ها از نظر سطح نيتروژن و كنترل ادواری تانك

 مایع

 انتقال به تانك نيتروژن مایع

ان انقضای مدت انجمادكنترل زم

یادآوری و تماس با صاحب بافت بيضه برای 

 تمدید انجماد در صورت عدم انتقال جنين
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)با ذكر عنوان دقيق تخصص و در صورت نياز ذكر سوابق ( خدمت مربوطه Orderفرد/افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز )د( 

كاری و یا گواهی های آموزشی مصوب مورد نياز. در صورت ذكر دوره آموزشی باید مدت اعتبار دوره های آموزشی تا بازآموزی مجدد قيد 

گردد(: 

 اورولوژیست 

 جراح عمومی

)با ذکر عنوان دقیق تخصص و در صورت نیاز ذکر ویژگی های ارائه کننده اصلی صاحب صلاحیت جهت ارائه خدمت مربوطه ه( 

سوابق کاری و یا گواهی های آموزشی مورد نیاز. در صورت ذکر دوره آموزشی باید مدت اعتبار دوره های آموزشی تا بازآموزی 

مجدد قید گردد(: 

 بالینی: جنین شناس

های علوم پایۀ پزشکی، شامل بيوشيمی بالينی، ایمونولوژی بالينی، علوم تشریح، بيولوژی توليد در یکی از رشته PhDنامۀ ارندگان گواهید 

شناسی بالينی از یکی از مراكز درمان ناباروری داخلی مورد تأیيد معاونت آموزشی وزارت بهداشت، مثل، پزشکی مولکولی و یا مدرک جنين

آموزش پزشکی یا دارندگان مدارک مشابه خارج از كشور، پس از ارزشيابی و تأیيد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می درمان و 

توانند مسول فنی آزمایشگاه كمك باروری باشند و در شناسنامه های خدمات ناباروری عنوان جنين شناس بالينی به آنها اطلاق گردیده 

است.

ای مورد نیاز )استاندارد( برای سایر اعضای تیم ارائه کننده خدمت: عنوان و سطح تخصص هو( 

ف
دی

ر

عنوان تخصص

تعداد موردنیاز 

به طور 

استاندارد به 

ازای ارائه هر 

خدمت

فرمول محاسباتی 

تعداد نیروی 

انسانی مورد نیاز

میزان تحصیلات 

مورد نیاز

سابقه کار و یا دوره 

آموزشی مصوب در 

 صورت لزوم

ایند ارائه خدمتنقش در فر

1

كارشناس یا كارشناس 

ارشد علوم آزمایشگاهی 

/ بيولوژی یا یکی از 

رشته های علوم پایه 

ص  (4)مرتبط پزشکی

، پاراگراف 2، ستون167

 1، سطر2

یك نفر

 5به ازای هر یك نفر 

یك نوبت فرایند در 

كاری

كارشناس یا 

(4)دكارشناس ارش

ماه  6مبنی بر  داشتن گواهی

ماه  6فعاليت تحت نظارت و 

بخش فعاليت مستقل  در یك 

و انجام تمامی  جنين شناسی

مراحل محيط سازی و انجماد 

 نمونه. 50برای حداقل  بيضه

بررسی درخواست خدمت و اطمينان از انجام تمامی 

ز تطبيق شرایط بيمار با مراحل اداری، اطمينان ا

دستورالعمل های انجام خدمت )قبل از خدمت(، انجام 

فرایند انجماد )حين خدمت( ذخيره نمونه، مستند سازی 

اطلاعات بيمار، انجام فرایند كنترل كيفی به منظور اطمينان 

 از صحت حفظ نمونه  )بعد از خدمت(

د كليه وظایف محوله به كارشناس تحت نظارت و با تایي *

.(4)جنين شناس انجام می شود

یك نفر پذیرش 2

 20یك نفر، به ازای هر 

فرایند در یك نوبت 

 كاری

-فوق دیپلم

تشکيل پرونده، ثبت و مستندسازی درخواست بيمار و 

نامه به بيمار و دریافت فرم تکميل تحویل فرم رضایت

 مالی -شده، پيگيری مسائل اداری

یك نفر خدمات 3

 20یك نفر، به ازای هر 

فرایند در یك نوبت 

 كاری

-دیپلم
وشو و ضد عفونی بين بخشها، شست جایی وسایلجابه

 آزمایشگاه
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)در صورت نیاز به دو یا چند فضای مجزا با ذکر مبانی محاسباتی مربوط به استانداردهای فضای فیزیکی جهت ارائه خدمت ز( 

 ضاها بر حسب متر مربع و یا برحسب بیمار و یا تخت ذکر گردد(:جزئیات زیر ف

 متر مربع جهت استقرار دستگاه و امکانات انجام انجماد و ذوب 8اتاق مخصوص جنب آزمایشگاه جنين شناسی با تهویه مناسب حداقل  -

 .1،سطر2،ستون 13، پاراگراف 1254ص (2)

با وسعت حداقل   اتاق مخصوص نگهداری تانك های نيتروژن ترجيحا با دمایی پایين به منظور جلوگيری از تبخير سریع نيتروژن -

 .1،سطر2،ستون 13، پاراگراف 1254ص  (2)متر مربع 16

با سيستم اكسيژن مایع كار می شود به حسگر سطح  نيتروژنفضاهایی كه در آنها با ترجيحا توصيه می شود برای حفظ سلامت پرسنل،  -

1، سطر9، پاراگراف 1ستون 1260ص : (2)، 1، سطر8، پاراگراف 233: ص (5)باشد هشدار دهنده مجهز

) ذکر مبانی محاسباتی تجهیزات مورد اداری و به ازای هر خدمت  استاندارد تجهیزات پزشکی سرمایه ای )و یا اقلام اداری(ح( 

 نیاز بر حسب بیمار و یا تخت(:

ف
دی

عنوان ر

تجهیزات

انواع

مارک های واجد 

شرایط

 شناسه فنی
کاربرد در فرایند

 تارائه خدم

متوسط عمر 

مفید تجهیزات

تعداد خدمات 

قابل ارائه در 

واحد زمان

متوسط زمان کاربری 

 به ازای هر خدمت

امکان استفاده همزمان 

جهت ارائه خدمات 

مشابه و یا سایر خدمات

دستگاه انجماد 1

Planner 
Labotect 

Cryologic

و موارد مشابه

 با قابليت برنامه ریزی
كاهش دما به صورت 

 به مرحله مرحله
بلیساعت 3هر سه ساعت یکیسال 10

ميکروسکوپ 2

Olympus 

Nikon 

Ziess 
Optica 

Leica

و موارد مشابه

نوری

مشاهده بافت، ارزیابی و 

مشاهده رده های بلوغی 

اسپرم

وجود ندارد دقيقه 30تا  15 خدمت در ساعت 2 سال 5

ميکروسکوپ 3

Olympus 

Nikon

Ziess

و موارد مشابه
Stereo

مشاهده بافت و برش 

 آن
وجود ندارد يقهقد 20 تا در ساعت 3 سال 10

تانك نيتروژن 4
MVE 

State Bourne

و موارد مشابه

مجهز به حسگر 

سطح نيتروژن

نگهداری كوتاه یا 

طولانی مدت بافت 

-196بيضه در دمای 

درجه تانك

سال 5

بسته به حجم تانك و 

تعداد كانيسترها 

 50متفاوت است)بين 

(200ا ت

متغير،تا زمانی كه بيمار وارد 

 سيکل درمانی شود.

بلی، بسته به حجم تانك و 

تعداد كانيسترها متفاوت 

(. فقط 200تا  50است)بين 

برای خدمت مشابه ميتواند 

استفاده شود، ولی برای سایر 

خدمات مثل نگهداری جنين و 

تخمك این امکان وجود 

ندارد.  در صورتی كه صاحب 

به عفونت خاصی بافت مبتلا 

باشد نياز به تانکی مجزا 

 داریم.
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ف
دی

ر

 عنوان تجهیزات
 انواع

 مارک های واجد شرایط
 شناسه فنی

کاربرد در فرایند

 ارائه خدمت

متوسط عمر 

مفید 

تجهیزات

تعداد خدمات قابل ارائه 

 در واحد زمان

متوسط زمان 

کاربری به ازای هر 

خدمت

امکان 

استفاده 

همزمان 

جهت ارائه 

دمات خ

مشابه و یا 

سایر 

خدمات

هود 5

ژال

فرپژوه
IVF Tech

و موارد مشابه

2یا 1كلاس

جلوگيری از آلودگی 

های محيطی و ایجاد 

محيطی استریل برای 

كار

 5حداكثر 

سال )فيلتر 

باید حداكثر 

 1ظرف مدت

سال تعویض 

شود(

خير دقيقه 20 خدمت در ساعت 3

6 Warm stage

K system 

Tokahit 

Kitazato 

اختریان

و موارد مشابه

(˚37)حفظ دمای-
 5حداكثر 

سال
خير دقيقه 20 یك

7Cane--
نگهدارنده بافت در 

 داخل تانك
با دوام

خدمت تا زمانی كه 2-1

بيمار به بافت خود نياز پيدا 

 كند

متغير بر حسب نياز 

 به بافت
بلی

پنس بلند 8
Stainlees steel

قرار دادن كرایوویال در 

 اخل گابلتد
خير دقيقه 1یکی در هر دقيقه با دوام

9
New brunswick انکوباتور

-و موارد مشابه

درجه و  37تامين دمای 

شرایط بهينه برای حيات 

 بافت بيضه

سال 5
بسته به حجم انکوباتور متغير 

 است

 24متغير)حداكثر 

ساعت(، تا زمان 

آمادگی برای انجام 

انجماد

بلی

- گاهشعله آزمایش 10
استریل كردن وسایل از 

 جمله پنس
خير دقيقه 20یكطولانی

citizen تایمر 11
اندازه گيری زمان 

مراحل مختلف انجماد
دقيقه 20یكمتغير

خير

کامپیوتر 12

Samsung

HP

LG

و موارد مشابه
-

کنترل کردن هزینه ها، 

ذخیره  سابقه بیمار،

 اطلاعات بیمار

خیر دقیقه 1-5یکسال  3

13
فلاسک

Coldman

خیردقیقه 20دقیقه 20یک خدمت در سال 2جابجایی نیتروژن مایع-و موارد مشابه
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ف
دی

ر

 عنوان تجهیزات
 انواع

 مارک های واجد شرایط
 شناسه فنی

کاربرد در فرایند

 ارائه خدمت

متوسط عمر 

مفید 

تجهیزات

تعداد خدمات قابل ارائه 

 در واحد زمان

متوسط زمان 

کاربری به ازای هر 

خدمت

امکان 

استفاده 

همزمان 

جهت ارائه 

خدمات 

مشابه و یا 

سایر 

خدمات

14 
دستکش محافظ

نیتروژن
--

پیشگیری از سوختگی 

 دست با نیتروژن مایع
خیردقیقه 2متغیرماه 6

--عینک محافظ 15

محافظت از چشم در 

برابر ترشحات و سایر 

 آلودگی ها

خیردقیقه 20دقیقه 20یک خدمت در یکسال

سمپلر متغير 16

Eppendorf 

Biohit 

Socorex 

و موارد مشابه

و  100  ، 10

ميکرو ليتر 1000

جابجایی محيط 

انجمادی و كشت
خيردقيقه 20دقيقه 20یك خدمت در سال 1

( جهت ارائه هر خدمت:استانداردداروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی )ط( 

ف
دی

اقلام مصرفی ر

مورد نیاز

میزان مصرف 

)تعداد یا نسبت( 

مدل/ مارک های واجد شرایط

 )تولید داخل و خارج(

یا موارد مشابه Falcon, Nuncبه ازای هر برش بافتی یك عددویالكرایو 1

یا موارد مشابه V medسوپا، سها، عدد 2سرنگ2

یا موارد مشابه Volac, Isolabعدد3پيپت پاستور3

یا موارد مشابه Falconعدد 1ی دیشپتر4

یا موارد مشابه Sage, Kitazato, Medicultا ميلی ليتر0محيط انجماد5

یا موارد مشابه Medicult,Seromed,Sage,Global,Vitro life,Ervine ميلی ليتر HSA 10محيط كشت جنين حاوی 6

ليتر 20نيتروژن مایع7
یا  سامان صنعت،  شركت نفت ، شركت زمزم و شركت اخوان كلانتری شركت

 موارد مشابه

عدد 3گاز استریل8
یا موارد مشابه كاوه

9
Labeling device

یا موارد مشابه staedtlerعدد 1ماژیك دائمی

یا موارد مشابه Eppendorfعدد 10سر سمپلر10

یا موارد مشابه S&S, Sartariousعددµm0.222فيلتر سر سرنگی 11
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به تفکیک قبل، بعد و حین ارائه )( جهت ارائه هر واحد خدمت استاندارد عنوان خدمات درمانی و تشخیص طبی و تصویری )ی( 

و ص 1، سطر 5، پاراگراف 2ستون  1255ص (6) (:خدمت مربوطه در قالب تائید شواهد جهت تجویز خدمت و یا پایش نتایج اقدامات

 1، سطر 14، پاراگراف 1، ستون  1260

ف
دی

عنوان خدمت ر

نیکییپاراکل

تخصص صاحب 

صلاحیت جهت تجویز
تعداد مورد نیاز شناسه فنی خدمات 

)با قبل، حین و یا بعد از ارائه خدمت 

 ذکر بستری و یا سرپایی بودن(

ELISA, RIA, CLA تاورولوژیسHIVآزمایش  1

بار)تنها آزمایش مربوط به  1

ماه قبل مورد پذیرش  6

 است(

قبل

ELISA, RIA, CLA اورولوژیستHCVآزمایش  2

)تنها آزمایش مربوط به بار 1

ماه قبل مورد پذیرش  6

 است(

قبل

HBS Agآزمایش  3
اورولوژیست

ELISA, RIA, CLA

 6)تنها آزمایش مربوط به بار1

 رد پذیرش است(ماه قبل مو
(6)قبل

*(:سرپایی و بستری)ویزیت یا مشاوره های لازم )ترجیحاً استاندارد( جهت هر واحد خدمت ک( 

ف
دی

ر

سرپایی/ بستریتعداد نوع ویزیت/مشاوره تخصصی مورد نیاز

سرپاییبار 1مشاوره ارولوژی 1

سرپایی)در صورت نياز(بار 1مشاوره عفونی 2

سرپایی)در صورت نياز(بار 1مشاوره جنين شناسی 3

نیکی و بالینی مبتنی بر شواهد و نیز تعداد ی)ذکر جزئیات مربوط به ضوابط پاراکلجهت تجویز خدمت  دقیقاندیکاسیون های ل( 

(:مواردی که ارائه این خدمت در یک بیمار، اندیکاسون دارد

1، سطر 1، پاراگراف 378ص  (7)افراد بالغی كه به داروهای سایتوتوكسيك نياز دارند )مثل بدخيمی ها(

 تومی داردكدر هر بيماری كه نياز به جراحی اوركيد 

و  1، سطر 3پاراگراف  ،1، ستون 63ص . (8. 7)در پسران قبل از سن بلوغ كه به علت ابتلا به سرطان نياز به شيمی درمانی یا رادیوتراپی دارند

1، سطر 2پاراگراف  ،2، ستون 378ص 

 به منظور جلوگيری از بيوپسی های مکرر ،(ICSI)در ميکرواینجکشنانجماد بافت بيضه حاوی اسپرم در افراد آزواسپرم برای استفاده بعدی 

1، سطر 2پاراگراف  ،1، ستون 172ص (1)
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)ذکر دقیق جزئیات مربوط به علائم نتایج )مثبت و منفی( مورد انتظار، در صورت رعایت اندیکاسیون های مذکور دامنه م( 

 نیکی و بالینی بیماران و مبتنی بر شواهد(:یپاراکل

 درصد اسپرم های حاصله قدرت باروری داشته و 40تا  30درصد سلول های موجوددر بافت باید زنده باشند و حدود  70حداقل 

 .(9, 8)درصد است 5تا  3درصد و میزان حاملگی  15تا  10میزان لقاح با این اسپرمها 

)ذکر جزئیات مربوط به ضوابط پاراکلنیکی و بالینی و مبتنی بر خدمت  دقیق شواهد علمی در خصوص کنترااندیکاسیون هاین( 

شواهد(:

 هر گونه بافت فاقد اسپرم بالغ  -

. *درصد اشکال غير طبيعی سر اسپرم به گونه ای كه تزریق آن به هنگام ميکرواینجکشن مفيد نباشد 100بافت بيضه حاوی  -

ه طور کلی )قبل، حین و بعد از ارائه خدمت( و نیز بر حسب مشارکت کلیه افراد هر واحد خدمت ب استانداردمدت زمان س( 

دخیل در ارائه خدمت مذکور:

ف
دی

ر

میزان تحصیلات  عنوان تخصص
مدت زمان مشارکت در فرایند 

 ارائه خدمت
نوع مشارکت در قبل، حین و بعد از ارائه خدمت

ساعت 3(4) دكتری(4)جنين شناس1

دقيقه  5دقيقه، تشخيص مناسب بودن بافت برای انجماد:  10مشاوره با بيمار: 

نظارت بر روند دقيقه، 30نظارت بر آماده سازی نمونه: ) قبل از خدمت( ، 

فی دقيقه، كنترل كي 5ساعت)حين خدمت(، تایيد مستندات انجماد: 2انجماد: 

دقيقه)بعد از خدمت( 10انجماد: 

2

كارشناس یا كارشناس ارشد 

علوم آزمایشگاهی / بيولوژی یا 

یکی از رشته های علوم پایه 

 167ص  (4)مرتبط پزشکی

 .1،سطر2، پاراگراف 2،ستون

كارشناس یا كارشناس 

(4)ارشد
ساعت5/3

دقيقه، آماده كردن  20دقيقه، آماده كردن  محلولها:  20آماده كردن  نمونه ها: 

 2دقيقه) قبل از خدمت( ، انجام روند انجماد:  20ظروف نگهداری انجماد: 

 15دقيقه،  انجام كنترل كيفی :  15ساعت )حين خدمت(،  ، ثبت مستندات: 

 دقيقه

نظارت و با تایيد جنين شناس كليه وظایف محوله به كارشناس تحت  *

.(4)انجام می شود

دقيقه 10 فوق دیپلم پذیرش 3
تشکيل پرونده، ثبت و مستندسازی درخواست بيمار و تحویل فرم رضایت 

 مالی  -نامه به بيمار و دریافت فرم تکميل شده، پيگيری مسائل اداری

وشو و ضد عفونی آزمایشگاهها، شستجایی وسایل بين بخشجابهدقيقه 15دیپلمخدمات4
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و ذکر شواهد جهت پذیرش و  مدت اقامت استاندارد در بخش های مختلف بستری جهت ارائه هر بار خدمت مربوطهع( 

   )مبتنی بر شواهد(: ترخیص بیماران در هر یک از بخش های مربوطه

این خدمت بستری ندارد.

جانبی مرتبط با خدمت دریافتی(:  صاصی بیماران مرتبط با خدمت دریافتی )با تاکید بر عوارضحقوق اختف( 

 حقوق و تکالیف بیماران در خدمت دریافتی

تکالیف متقاضی

پيگيری در خواست انجماد و قبول آزمایشها و بررسيهای لازم -1

تقدیم درخواست كتبی برای عمليات برابر ضوابط -2

پرداخت كليۀ وجوه مربوطه حضور بموقع در مركز و -3

تکميل و امضای اسناد قرارداد و اعلام رضایت توسط متقاضی -4

حقوق متقاضی

تشریح كامل خدمت و چگونگی آن و ارائه خدمت با كيفيت مناسب وعده داده شده و توسط افراد واجد صلاحيت -1

اطلاع از انجام انجماد و یا عدم انجام انجماد در همان روز كاری -2

كيفيت بافت قبل از انجماد و امکان استفاده از آن در آینده پس از ذوب نمونه اطلاع از -3

اطلاع از احتمال از بين رفتن بافت منجمد شده و یا عدم امکان استفاده از تمام یا قسمتی از آن در حين یا پس از عمليات انجماد -4

اطلاع از احتمال عدم وجود اسپرم در بافت ذوب شده -5

فيت اسپرم حاصل از بافت بيضه به دنبال انجماد و یا كاهش كيفيت جنين های حاصل از آن در مقایسه با جنيناطلاع از كاهش كي -6

های حاصل از بافت تازه 

اطلاع از احتمال نياز به بيوپسی مجدد بدليل كاهش كيفيت بافت -7

تفاده از نمونهاطلاع از احتمال انتقال مجدد سلولهای سرطانی به بيماری كه درمان شده در صورت اس -8

اطلاع از اینکه حتی یك جلسه شيمی درمانی می تواند كيفيت نمونه را به مخاطره بيندازد -9

اطلاع از امکان تمدید مدت قرارداد نگهداری بطور سالانه -10

اطلاع از نابودی بافت بلافاصله مقارن با پایان مدت قرارداد در صورت عدم تمدید یا فوت یا حجر وی -11

خرین دستاوردهای علمی قابل اعتماد و  نيز قانون كشور، در هر زمان، بر مفاد اسناد و قرارداد راجع به خدمت حاضراعلام این كه آ -12

حاكم است.
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انجماد بافت بیضه به روش  چه خدمات جایگزینی )آلترناتیو( برای خدمت مورد بررسی، در کشورمان وجود دارد:ص( 

 1، سطر 2، پاراگراف 83ص  (10)سریع

 )مبتنی بر شواهد(:مقایسه تحلیلی خدمت مورد بررسی نسبت به خدمات جایگزین ق( 

ف
دی

ر

خدمات جایگزین

میزان دقت نسبت 

به خدمت مورد 

بررسی

میزان 

اثربخشی 

نسبت به 

مورد خدمت 

بررسی

میزان ایمنی 

نسبت به 

خدمت مورد 

بررسی

 -میزان هزینه 

اثربخشی نسبت به 

خدمت  مربوطه )در 

 صورت امکان(

سهولت )راحتی( 

برای بیماران 

نسبت به خدمت 

مربوطه

میزان ارتقاء امید به 

زندگی و یا کیفیت 

زندگی نسبت به خدمت 

 مورد بررسی

1
انجماد بافت بيضه به 

 روش سریع
بيشتریکسانبيشتریکسانبيشتربيشتر

2

3

 End)با ذکر مزایا و معایب  مذکور از دیدگاه بیماران )در نهایت، اولویت خدمت با توجه به سایر جایگزین ها، چگونه می باشد؟ 

User:)و دیدگاه حاکمیتی نظام سلامت ) 

، هزینه این روش در مقایسه با انجماد سریع بيشتر بوده و اثربخشی، سهولت،  آهستهدر روش  به دليل استفاده از دستگاه برنامه ریزی انجماد

ص (13)، 1، سطر 2، پاراگراف 78ص  (12)31، سطر 1، پاراگراف2، ستون 152ص  (11)ایمنی و كيفيت آن كمتر از روش آهسته می باشد

 1، پاراگراف آخر، سطر 214
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