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

، اساتانداردها و  هاا  اسات يس ،راهکارهاا راهنماهای باایينی    تدوین به خود، محور سلامت ینيازها شدن برآورده منظور به كشورها تمام

 اساتقرار  چاارچو   در كالان  یهاا  اسات يس نیتادو  نيهمچنا  و خدمت ارائه یكم و یفيك سطح ارتقا یراستا در پروتکل های بایينی(

 و یپزشاک  مختلا   حار   آموختگاان  دانا   اراتيا اخت ثغاور  و حدود نييتع ضرورت ییسو از. دارند بر گام شواهد بر ینمبت یپزشک

 نهیهز و یبخش اثر ،یمنیا  یافزا منظور به مرتبط یها شناسنامه تدوین تا شد سبب خدمات ارائه یندهایفرآ و یکیزيف یفضا استاندارد

 .  رديگ قرار  متبوع وزارت كار دستور در یبخش اثر

 مناابع  ر مصا  تیریماد  و تاامين  عملکردها، زمينه در قضاوت جامعه، آحاد رضایت حصول و اطمينان جلب برای كيفيت گيری اندازه 

 باه  مناد،  نظاام  طاور  باه  تا نمود خواهد كمك زين سياستگذاران به نيهمچن مهم نیا. باشد یم ییهانماراه نيچن تدوین ازمندين محدود،

 نائال  دارناد،  سالامت  هاای  مراقبات  و خدمات ارائه به نسبت كه یاهداف به را آنان ق،یطر نیا از و نموده اقدام خدمات  یپا و توسعه

 تيا اهم حاائز  زيا ن هاا  آن تیا رعا بار  نظاارت  ها،نماراه نیتدو بر علاوه. دهند پاسخ جامعه و مردم یازهاين به شکل نیبهتر به تا دینما

 نیتدو و یطراح. گردد سلامت خدمات ارائه نظام یور بهره و تيفيك  یافزا و مارانيب یتمندیرضا  یافزا موجب تواندیم و باشدیم

 كشورمان، در اكنون. دیآ یم  شمار به سلامت، بخ  در نینو تیریمد ابعاد نیمهمتر زمره در سلامت، خدمات یبرا مناسب یهانماراه

 شاواهد،  نیبهتار  بار  یمبتنا  و مناد  نظام یکردیرو با و شده شناخته یخوب به سلامت، بخ  در ملی هاینماراه رارقاست و وجود به نياز

 .است شده نیتدو

 یآموزشا  محتارم  معااون  ،«یآقاجاان  یحااج  محمد دكتر یآقا جنا » درمان محترم معاون غیدر یب یها یهمکار از تا دارد جا انیپا در

 اتيا ه زيا ن و ،ینيبای طبابت یهانماراه نیتدو تیریمد در ینيبای یراهنماها نیتدو یراهبرد یشورا و «یجانیلار باقر دكتر یآقا جنا »

 ماوثر  یهمااهنگ   نيهمچنا  و ینيباای  دانا   تیریمد مراكز یعلم ئتيه محترم اعضاء مربوطه، یتخصص یعلم یها انجمن و بورد یها

 معاونات  در همکااران  ریساا  و گر مهيب یها سازمان و یاجتماع رفاه و تعاون ،كار وزارت ران،یا یاسلام یجمهور یپزشک نظام سازمان

 . مینما تشکر و ریتقد یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت مختل  یها

 تاه يكم و سالامت  تعرفاه  و استاندارد نیتدو ،یفناور یابیارز دفتر یفن نظارت تحت شده نیتدو ینيبای طبابت یهانماهرا رود یم انتظار

 یهاا  تيا فعای محاك  و عملکارد  اريمع عنوان به و گرفته قرار مخاطب مراجع و نهادها یتمام تیعنا مورد ،ینيبای یراهنماها نیتدو یفن

 .  شود اختهشن سلامت خدمات ارائه نظام در آنان

 .گردد محقق ستهیشا ینحو به ر،يمس نیا در نهادن گام پرتو در كشورمان سلامت نظام یمتعای اهدا  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 رویاندکتر مجتبی رضازاده: 

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

 ول بخش جنین شناسی پژوهشگاه رویانجنین شناس، مسئدکتر 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: 

  تیم تخصصی پژوهشگاه رویان جنین شناس، عضودکتر لیلا کریمیان: 

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

  کارشناس ارشد مامائی، دبیر جلسات تدوین شناسنامه هافهیمه رنجبر: 

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

 اسامی همکاران مرورکننده 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 )ان و نازائیدبیر هیئت بورد زندکتر اشرف آل یاسین) 

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

(، دکتر آزاده اکبری دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی(، دکتر لیلا نظری)دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتیا حیدر )(، دکتر زهرعلوم پزشکی تهران

 (، دکتر ژیلا عابدی اصل دانشگاه علوم پزشکی ایران)

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

تحت نظارت فنی:

 استانداردسازی و تدوین راهنماهای بالینی  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، 

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

 تا ده ظرف نگهداری  نجماد؛ اسپرم/ مایع منی: )به روش سریع(ا 1-89259

89259-1: Cryopreservation; sperm/semen: Rapid method up to 10 straws/ vials 

:( تعریف دقیق خدمت مورد بررسی ب

درمانی، افراد كاندید وازكتومی و یا درمانی یا پرتودر افراد جوان مبتلا به سرطان كاندید شيمی انجماد اسپرم با هد  حفظ باروری

ستفاده بعدی درمدت نامحدود برای اهای استحصال شده از اپيدیدیم افراد آزواسپرم بههر فرد متقاضی خدمت و نيز نگهداری اسپرم

های استحصال شده از طور معمول مایع منی و یا اسپرمگيرد.  بهانجام می  IUI,IVF,ICSIشامل  (ART)های كمك باروریروش

شده تا مواد نگهدارنده  سازی( با حجم مناسبی از یك ماده نگهدارنده رقيقهای آمادهاپيدیدیم افراد آزواسپرم انسدادی  با یا بدون تکنيك

های نگهداری مخصوص از جمله كرایوتيو ، نی و ... منتقل و با روش سریع در یگزین آ  درون سلویی شود. سپس نمونه به ظر جا

.1، سطر 3، پاراگرا  1079ص : (1  ( می شودC 196˚نيتروژن مایع منجمد  

مراحل ارائه خدمت:

درخواست انجام خدمت توسط فرد صاحب صلاحيت یا هر فرد متقاضی خدمت

يماریهای عفونیب ارزیابی سلامت فرد از نظر (HIV,HBV, HCV) های ویروسی منظور اطمينان از عدم ابتلا به عفونتبه

 5، پاراگرا  2، ستون 1255ص : (2  مذكور

4.1، قسمت 1256ص : (2  و قرارداد انجماد اسپرم تکميل فرم رضایت نامه 

دهنده با مشخصات درج  مركز موظ  به تطبيق فرد نمونه دریافت نمونه در شرایط استاندارد، در مركز ذخيره كننده نمونه

 1، سطر 4، ستون دوم، پار گرا  1257ص (2 شده در پرونده است(.

شناس بایينی سازی و چگونگی انجام انجماد توسط جنينههای آمادارزیابی نمونه از نظر كيفيت و بررسی احتمال نياز به روش

، پاراگرا  آخر1، ستون 1258ص : (2 

انجام انجماد به روشهای استاندارد سریع

 مراكزی اجازه ارائه این خدمت را دارند كه مجوز فعایيت در حوزه ناباروری را از معاونت درمان دانشگاه علوم پزشکی

 دریافت نموده باشند.

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

1، سطر 1، پاراگرا 233ص : (3  دن تانك ذخيره نيتروژناطمينان از سایم بو

 استفاده از سيستم تعيين سطوح پایين نيتروژن مایع در تانك به منظور جلوگيری از كاه  سطح نيتروژن مایع ناشی از آسيب

.1، سطر 6، پاراگرا  1، ستون 51ص (:4 وارده به تانك یا پر نشدن تانك
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مجهز به  بهتر استوژن مایع حاوی نمونه كه این اتاق های نيترشده جهت نگهداری تانكوجود فضای اختصاصی و كنترل

، پاراگرا  233ص  (:3 و  1، سطر 10، پاراگرا  1، ستون 1256ص  :(2 سيستم كنترل كننده ميزان اكسيژن هوای اتاق باشد

.4، سطر 7

سازی مایع منی و ماده نگهدارنده و تقسيم نمونه در ظرو  نگهداری اطمينان از استریل بودن محيط انجماد و انجام روند آماده

.2، سطر9، پاراگرا  1، ستون  1257ص : (ІІ 2انجماد در زیر هود كلاس 

1، سطر 2، پاراگرا  233ص  (3  پوشيدن یباس، دستک  و عينك محافظ حين كار با نيتروژن مایع.

استفاده ایزامی از هودهای دارای جریان خطی كلاس ІІ 2، ستون 1255ص : (2  در موارد كار روی نمونه های آیوده ،

.8پاراگرا 

6، پاراگرا  1، ستون 1256ص : (2  بارمصر  و استریل در تمام مراحل انجماداستفاده از وسایل یك.

  دقيقه 10شروع روند انجماد پس از افزودن محلول انجماد حداكثر ظر

1، ستون 317ص  (:5 جا شدن احتمایی نمونه هاهمنظور پرهيز از جابزمان روی چند نمونه توسط یك فرد بهعدم كار هم ،

6، سطر 2پاراگرا  

های اند، در تانكهای عفونی انجام شده نتایج مثبت و یا مشکوک داشتهظر آزمای هایی كه صاحبان آن از نسازی نمونهذخيره

های عفونی از ویال یا  برای نمونهحداقل رسيدن خطر انتقال عفونت از طریق نيتروژن مایع جداگانه جهت اطمينان از به

.11، پاراگرا  1، ستون 1256ص : (2 .كرایوتيو  استفاده شود(

1، سطر 11، پاراگرا  1،ستون 1260ص  :(2 موقع انتقال مایع منی به محفظهاطمينان از عدم آیودگی با سطوح خارجی در 

ها یا حدامکان باید از نیشدن كامل محفظه نگهداری اسپرم كه باید قبل از انجماد دوباره چك شود. درطمينان مجدد از بستها

 1، سطر 13، پاراگرا  1،ستون 1260ص  :(2 .استفاده شود Double securityظرو  

14و 12،13، پاراگرا  1، ستون1260ص  (:2 طور مثال در یك گابلت(نگهداری نمونه هر بيمار در یك محفظه اختصاصی  به

هستجایی هاجبار نياز به جابجایی نمونه و خروج آن از نيتروژن مایع قبل از استفاده نهایی  در مواردی كه بههعدم جاب 

10، سطر3، پاراگرا  1ستون 307ص  :(5 گونه ای باشد كه از ذو  مجدد جلوگيری كند(جایی بههت و روش جابسرع

گونه ای باشد كه از خروج ظر  در تانك قبل از استفاده بعدی خودداری گرددسازی باید بهذخيره.*

1، سطر4، پاراگرا  11ص  :(3 دساعت بعد از آخرین انزال گرفته شده باش 72تا  48منظور انجماد اسپرم، نمونه باید بين به.

كار را انجام دهد باید كه بيمار نتوانسته است این آوری شود و در مواردیتمام مایع منی باید در ظر  استریل مخصوص جمع

 .2، سطر4، پاراگرا  11ص : (3 آمده تصميم گيری نمایدنسبت به شرایط پي  با مشاوره با ارویوژیست/آندرویوژیست

1، سطر 13، پاراگرا  2، ستون 1257ص  (:2 .شودآوری بررسی نمونه باید در عرض یك ساعت از جمع

ذو  شده و مورد بررسی قرار می  ،كيفيت انجماد منظور ارزیابیكار یکی از ظرو  انجماد بهبرای اطمينان از صحت روش

*.گيرد

های منجمد شده توسط مركز درمان بيمه شود. بدیهی است شود نمونهبرای اطمينان از حفظ حقوق بيمار پيشنهاد می

* .عهده متقاضی خواهد بودهای مربوط به این اقدام بههزینه
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پروتکل ثبت باید شامل موارد زیر باشد:

ه ثبت شمار(Batch number)كننده از انجماد ، نوع و تاریخ مصر  ماده محافظت(Cryoprotectant)  و محيط پایه مورد

(Cat number,Lot number)استفاده 

مثل ویال، نی و آمپول( ثبت محيط كشت مورد استفاده و نوع ظر  انجماد 

مایع( سازی  شامل نگهداری در بخار نيتروژن یا نيتروژنثبت شرایط ذخيره

ها گيری نمونه در تانك، تاریخ انجماد، جزئيات دقيق محل ویالسازی كه باید شامل تعداد نمونه، محل قرارثبت مدارک ذخيره

باشد.

نام، شماره  های انجماد مایع منی  مثل هر نی یا ویال( حداقل با دو مشخصه قابل شناسایی مختل زدن تمام محفظهبرچسب 

ينان از ثبات مشخصات ثبت شده در مجاورت نيتروژن مایع.پرونده و ...( و اطم

 1257ص : (2  .در دو نسخه و در دو محل جداگانه و امن نگهداری شوند افزون بر پرونده بيمار سازی بایدمدارک ذخيره 

.1، سطر 4و پاراگرا   1، سطر 2، پاراگرا  1ستون  1258/ ص  1، سطر  3و پاراگرا   1، سطر 1، پاراگرا  2ستون 

فرایند انجماد:

دقيقه 60دقيقه تا حداكثر  15طی زمان  (C 25-23˚  ( و یا در دمای آزمایشگاه C 35-37˚مایع منی باید در انکوباتور   .1

یا آنزیمی تسریع  های مکانيکیساعت مایع نشد باید این عمل توسط روشنمونه پس از طی یك كهصورتیمایع شود. در

گردد

WHOآنایيز كامل مایع منی طبق استاندارد .2

.، باید به دمای اتاق برسدكه از قبل تهيه شده است (Cryoprotectant)ماده نگهدارنده انجماد .3

در صورت  ماده سازی اسپرمآكارگيری تمهيدات مناسب برای د و بهتشخيص ارزیابی كميت و كيفيت نمونه جهت انجما .4

یزوم

دفعات و تغليظ آن و در صورت یزوم انجام روند انجماد به دفعات خواهد گيری بههای ایيگواسپرمی نياز به نمونهدر نمونه .5

بود

 Code 89260: sperm  ها از مایع منی ضروری استاسپرمی حذ  و جداسازی یوكوسيتهای یوكوسيتودر نمونه.6

isolation, simple prep)

صورت امکان پيشنهاد جایگزینی گردد و درهای ایيگواسپرمی شدید و یا آزواسپرمی فرایند انجماد متوق  میدر نمونه .7

گيرد.فرایند انجماد بافت بيضه توسط جنين شناس بایينی صورت می

 5تا  2قطره در مدت صورت قطرهاز محلول انجماد بهسازنده(   طبق پروتکل پيشنهادی شركت كردن حجم مناسبیاضافه .8

دقيقه همراه با چرخ  و تکان دادن آرام و مداوم به منظور اطمينان از مخلوط شدن كامل آنها. 

 ثبت كليه مشخصات لازم بر روی ظر  نگهداری براساس پروتکل .9

ظر  برای فرد نمونه 10ا ویال( به تعداد حداكثر انتقال مخلوط مایع منی و محلول انجماد به ظرو  نگهداری  نی ی .10

كننده حرارتی روش دستی یا دستگاه مسدودبستن یا مسدود نمودن در  ظرو  نگهدار ی  نی یا ویال( به .11
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متری از نيتروژن مایع در موقعيت سانتی 5دادن ظرو  نگهداری حاوی نمونه  نی یا ویال(، در فاصله انجماد نمونه با قرار .12

دقيقه  15ای فلزی به مدت صورت افقی روی شبکهگرفتن در جریان هوا( و به بدون قرار ساكن 

انتقال مستقيم ظر  نگهداری منجمد شده به داخل نيتروژن مایع .13

دادن آنها داخل نگهدارنده آیومينيومی های مخصوص گابلت( و سپس قرارهای حاوی نمونه در محفظهبندی نیدسته .14

 Cain) و در نهایت انتقال آنها به  دهند(تفاده از كرایوویال آنها را بر روی نگهدارندۀ آیومينيومی قرار می درصورت اس

مربوطه (Canister)ای مخصوص تانك ازت مایع ظر  استوانه

وژن ذكر است كه تمامی این مراحل انتقال باید در داخل نيتر لازم به ای در جایگاه خود در تانكدادن ظرو  استوانهقرار .15

گونه خروج نمونه از نيتروژن مایع حتی برای چند ثانيه باعث آسيب به نمونه شده و یذا نباید انجام مایع انجام شود. هر

د(شو

بت جزئيات دقيق شامل مشخصات صاحب نمونه، مشخصات نمونه شامل حجم، حركت، غلظت و مورفویوژی اسپرم، ث .16

تعداد ظرو  و محل نگهداری در داخل تانك نيتروژن، مشخصات یند انجماد، مشخصات آمشخصات محيط انجماد و فر

در پرونده و دو محل مطمئن دیگر زمان انجماد و زمان انقضاء

های یقاح برای بررسی كيفيت روند انجماد و اطمينان از حفظ كيفيت نمونه طی انجماد و قابليت استفاده از آن در روش .17

(. سپس كيفيت نمونه شامل 89353شود  كدتانك خارج و ذو  می خارج رحمی، یك عدد از ظرو  حاوی نمونه از

صورت حفظ تحرک حدود شود درشود و با پارامترهای فوق قبل از انجام ذو  مقایسه میتعداد و تحرک نمونه ثبت می

، 203ص  :(6  1و پاراگرا  آخر سطر  12تا  3پاراگرا   317ص  :(5 است توسط اسپرم كيفيت نمونه قابل قبول  % 50

3-5پاراگرا  
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ج( طراحی گام به گام فلوچارت فرایند کار جهت ارائه خدمت:

خير

 

                           

دریافت نمونه در شرایط استاندارد

 های آماده سازی قبل ازآیا نياز به روش

فریز وجود دارد ؟

ارزیابی سلامت فرد از نظر 

های عفونی بيماری

تکميل رضایت نامه 

آماده سازی نمونه ها

ایا نمونه مناسب فریز است؟
نمونه فرد حتی پس از آماده سازی مناسب نخواهد 

ها ارجاع شود.بود .برای سایر روش

انتخا  روش انجمادی

درخواست متقاضی خدمت طبق 

یکاسیون و یا تقاضای بیماراند

بلی

انجام فرآیند انجماد سریع

انتقال به تانك نيتروژن مایع

مستندسازی
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صورت نياز ذكر  با ذكر عنوان دقيق تخصص و در( خدمت مربوطه Orderد( فرد/افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز )

های آموزشی تا بازآموزی صورت ذكر دوره آموزشی باید مدت اعتبار دورهرهای آموزشی مصو  مورد نياز. دسوابق كاری و یا گواهی

مجدد قيد گردد(: 

 *متخصص زنان و زایمان، انکویوژیست، روماتویوژیست؛ غدد، جراح عمومی، ارویوژیست یا آندرویوژیست

صورت نياز  ر با ذكر عنوان دقيق تخصص و ده( ویژگی های ارائه کننده اصلی صاحب صلاحیت جهت ارائه خدمت مربوطه 

های آموزشی تا بازآموزی بار دورهصورت ذكر دوره آموزشی باید مدت اعتهای آموزشی مورد نياز. درذكر سوابق كاری و یا گواهی

  مجدد قيد گردد(:

 شناس بالینی:جنین

های علوم پایۀ پزشکی، شامل بيوشيمی بایينی، ایمونویوژی بایينی، علوم تشریح ، بيویوژی یکی از رشته PhDنامۀ دارندگان گواهی

سایه مثل بوده و دوره تکميلی یكمرتبط با تویيد هانامه آنشناسی و پزشکی مویکویی كه پایان گرای  سلویی، مویکویی(، آسيب

شناسی بایينی را در یکی از مراكز آموزشی درمانی ناباروری مورد تأیيد معاونت آموزشی وزارت بهداشت، درمان و آموزش جنين

اشت، درمان و آموزش پزشکی گذرانده باشند و همچنين دارندگان مدارک مشابه خارج از كشور، پس از ارزشيابی و تأیيد وزارت بهد

شناس بایينی تلقی مثل بدون گذراندن دوره فوق به عنوان جنينبيویوژی تویيد در رشته PhDنامۀ پزشکی و نيز دارندگان گواهی

 .شوندمی
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و( عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد( برای سایر اعضای تیم ارائه کننده خدمت: 

ف
دی

ر

تخصصعنوان 

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

نقش در فرایند ارائه خدمت

1

كارشناس یا كارشناس ارشد علوم 

از  آزمایشگاهی / بيویوژی یا یکی

علوم پایه پزشکی رشته های 

نامه خود را در  كه پایان مرتبط

مقطع ارشد در رابطه با جنين

ص  :(7 شناسی گذرانده باشد.(

 1، سطر2، پاراگرا  2، ستون167

ریك نف

یك نفر به ازای هر 

فرایند در یك  10

1شيفت كاری

كارشناسی یا 

كارشناسی ارشد

 6داشتن گواهی مبنی بر 

ماه فعایيت تحت نظارت 

ماه فعایيت مستقل  6و 

در یك بخ  جنين 

و انجام تمامی  شناسی

مراحل محيط سازی و 

انجماد اسپرم برای 

* نمونه 50حداقل 

ز انجام بررسی درخواست خدمت و اطمينان ا

تمامی مراحل قانونی، اطمينان از تطبيق شرایط 

بيمار با دستورایعمل های انجام خدمت  قبل از 

 ؛انجام فرایند انجماد  حين خدمت( ؛خدمت(

سازی اطلاعات بيمار، ذخيره نمونه، مستند

منظور اطمينان از انجام فرایند كنترل كيفی به

 .صحت حفظ نمونه   بعد از خدمت(

ی  محویه به كارشناس تحت كليه وظا *

شناس بایينی انجام نظارت و با تایيد جنين

شود.می

یك نفر پذیرش 2

یك نفر به ازای هر 

فرایند در یك  20

شيفت كاری

-فوق دیپلم

تشکيل پرونده، ثبت و مستند سازی درخواست 

بيمار و تکميل رضایت نامه، پيگيری مسائل 

 مایی

یك نفر خدمات 3

ی هر یك نفر به ازا

فرایند در یك  20

شيفت كاری

-دیپلم
ها، شستشو، جایی وسایل در بين بخ هجاب

 عفونی كردن آزمایشگاه ضد

صورت نياز به دو یا چند فضای مجزا با ذكر مبانی محاسباتی مربوط به  درز( استانداردهای فضای فیزیکی جهت ارائه خدمت 

ب بيمار و یا تخت ذكر گردد(:مربع و یا برحسجزئيات زیر فضاها بر حسب متر

 متر مربع* 9اتاق پذیرش  -

 متر مربع * 12گيری دارای تخت، سرویس بهداشتی شامل حمام و توایت حداقل اتاق نمونه -

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

.3.1، قسمت  2،ستون 1254ص  :(2 

 منظور جلوگيری از تبخير سریع نيتروژن مایع( بهC 8-4˚با دمایی پایين   های نيتروژن مایع ترجيحا اتاق مخصوص نگهداری تانك -

 1، سطر 8، پاراگرا   1،ستون 1260ص  :(2 *متر مربع 16با وسعت حداقل 

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

1، سطر 8، پاراگرا   1،ستون 1260ص : (2 هشدار دهنده مجهز باشد. 
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  ذكر مبانی محاسباتی تجهيزات اداری و به ازای هر خدمت  استاندارد ح( تجهیزات پزشکی سرمایه ای )و یا اقلام اداری(

 مورد نياز بر حسب بيمار و یا تخت(:

ف
دی

عنوان ر

تجهیزات
 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

وجود ندارددقيقه 10-20تا در ساعت 3-6سال 10 گزارش اسپرموگرام نوری ميکروسکوپ 1

2
تانك نيتروژن 

مایع

مجهز به حسگر 

سطح نيتروژن 

مایع

كوتاه یا طولانی  نگهداری

 C˚مدت اسپرم در دمای

196-

سال 5

بسته به حجم تانك 

و تعداد كانيسترها 

متفاوت است بين 

* (100تا  10

متغير،تا زمانی كه بيمار به 

 نمونه خود نياز پيدا كند

بلی، بسته به حجم تانك و 

تعداد كانيسترها متفاوت 

(. فقط 100تا  10 بين است

د توانبرای خدمت مشابه می

استفاده شود، ویی برای سایر 

خدمات مثل نگهداری جنين 

این امکان وجود ندارد. 

صورتی كه نمونه مبتلا به در

عفونت خاصی باشد نياز به 

 .*تانکی مجزا داریم

2یا  1كلاس هود3

جلوگيری از آیودگی های 

محيطی و ایجاد محيطی 

 ایمن برای كار

 10حداكثر 

 فيلتر  سال

باید سالانه 

ض شود(تعوی

خدمت در  3

ساعت
دقيقه 20

كه فضای زیر بلی  درصورتی

هود به حد كافی باشد 

توان خدمات دیگر را می

زمان توسط فرد دیگری هم

 انجام داد(

 سال 5كشيدن نمونه داخل نی-دستگاه مکنده 4
10یکی در هر 

 ثانيه
خيرثانيه 10

5
 مسدوددستگاه 

كننده
(Sealer)

-

برای  بستن انتهای نی

انتشار جلوگيری از 

 داخل آیودگی احتمایی

 تانك

سال 5
یك یك در هر 

دقيقه
خيریك دقيقه

6Cane- 
نگهدارنده نمونه در داخل

تانك

بسته به جنس 

آن  متغير 

است

خدمت تا 2-1

زمانی كه بيمار به 

نمونه خود نياز پيدا 

كند

متغيير بر حسب نياز به 

 نمونه
بلی

-پنس بلند7
ها در داخل دادن نیقرار 

 گابلت
طولانی

خدمت در هر  2

دقيقه
خيرثانيه 30حدود

انکوباتور 8

2CO
-

و  C 37˚تامين دمای

شرایط بهينه برای حيات 

 اسپرم

سال 5

بسته به حجم 

انکوباتور متغير 

است

ساعت(،  24متغيير حداكثر 

تا زمان آمادگی برای انجام 

 انجماد

بلی
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ف
دی

عنوان ر

 تجهیزات
 اسه فنیشن

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

9
شعله 

آزمایشگاه
نازک كردن سوزنهای مورد نياز-

طولانی

خدمت در  60

اعتس
یك دقيقه

بلی

دیجيتال تایمر10
اندازه گيری زمان قرار گرفتن 

متغير نمونه در مواد نگهدارنده

خدمت در  3

ساعت
دقيقه 20

خير

-كامپيوتر11
چك كردن هزینه ها، سابقه 

 بيمار
سال  3

خدمت در  4

ساعت
دقيقه 15

خير

-فلاسك12

ریختن نيتروژن مایع در داخل 

از بخار نيتروژن  آن و استفاده

 مایع برای انجماد

سال 2
خدمت در  3

 ساعت
خير دقيقه 20

13

دستک 

محافظ 

نيتروژن مایع

-
پيشگيری از سوختگی دست با 

نيتروژن مایع
ماه 6

خدمت در  12

 ساعت
خير دقيقه 5

-عينك محافظ 14
محافظت از چشم در برابر 

ترشحات و سایر آیودگی ها
یکسال

خدمت در  3

ساعت
خير دقيقه 20

سمپلر 15

تا  10سایز 

100 

ميکرویيتری

گذاشتن نمونه روی لام

هر  (سال 1

سال یکبار باید 

)كایيبره شود

در  خدمت 12

ساعت
خير دقيقه 5

16

 2COكپسول 

به همراه 

تجهيزات مثل 

مانومتر و 

رگلاتور

Grade 

IیاII

یيتری 40
به انکوباتور 2COمنبع گاز 

نامحدود تا 

بدنه زمانی كه 

آن آسيب 

نبيند.

خدمت در روز 5

متغير، تا زمانی كه نمونه 

داخل انکوباتور باشد. 

روز  18هر   CO2 كپسول 

یکبار به ازای هر انکوباتور 

 شود(شارژ می

بلی

( جهت ارائه هر خدمت:استانداردط( داروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی )

ف
دی

اقلام مصرفیر

مورد نیاز

میزان مصرف

داد یا نسبت()تع

مدل/ مارک های واجد شرایط

 )تولید داخل و خارج(

1
بار مصر  و یك –گيری دهانه گشاد ظر  نمونه

 استریل
Falcon، تهران بيو تستعدد 1

عدد 12نی/ ویال2
Sage, Kitazato, Medicult, Ferti Pro, Global,Cryobio 

System یا موارد مشابه 

یا موارد مشابه V med ،IVMسوپا، سها، عدد1سرنگ3

یا موارد مشابه Home careجفت1دستک  لاتکس4

یا موارد مشابه Falconعدد 1دی پتری5
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ف
دی

اقلام مصرفیر

مورد نیاز

میزان مصرف

)تعداد یا نسبت(

مدل/ مارک های واجد شرایط

 )تولید داخل و خارج(

یا موارد مشابه Sage, Kitazato, Medicultميلی یيتر 2 محيط پایه انجماد6

یيتر 5نيتروژن مایع7
سامان صنعت،  شركت نفت، شركت زمزم و شركت اخوان  شركت

 كلانتری یا موارد مشابه

كاوه یا موارد مشابها عددگاز استریل8

9
Labeling device

 مثل ماژیك دائمی
یا موارد مشابه Steadtlerعدد 1

یا موارد مشابه Falconعدد 1ادگيری دهانه گشظر  نمونه10

 Falcon یا موارد مشابهعدد 1بار مصر یيتر یكميلی 15یویه 11

یا موارد مشابه Falconعدد 1بار مصر یيتر یكميلی 5پيپت 12

یا موارد مشابه Microscope slideعدد2لام13

یا موارد مشابه Microscope slideعدد 2لامل14

یا موارد مشابه MVEكرایوژنيك، عدد 1گابلت15

Volac, Isolab یا موارد مشابهعدد 3پيپت پاستور16

-عدد 10سر سمپلر17

روهام گاز یا موارد مشابهیيتر 2CO2گاز 18

دنيس طب یا موارد مشابهعدد 1ملحفه یکبار مصر 19

به تفکیک قبل، بعد و )( جهت ارائه هر واحد خدمت ارداستاند ی( عنوان خدمات درمانی و تشخیص طبی و تصویری )

 (:حین ارائه خدمت مربوطه در قالب تائید شواهد جهت تجویز خدمت و یا پایش نتایج اقدامات

ف
دی

ر

تعداد مورد نیاز شناسه فنی خدمات تخصص صاحب صلاحیت جهت تجویز نیکییعنوان خدمت پاراکل

قبل، حین و یا 

بعد از ارائه 

کر خدمت )با ذ

بستری و یا 

سرپایی بودن(

1
، پ 1260ص : (HIV  2آزمای  

 1، س 15

متخصص زنان و زایمان، ارویوژیست یا 

آندرویوژیست، انکویوژیست، 

 روماتویوژیست، غدد، جراح عمومی

ELISA, RIA,

Chemiluminescen

ce 

ماه  6بار تنها آزمای  مربوط به  1

 قبل مورد پذیرش است(
/سرپایی قبل

2 
ص(: Ag HCV  2آزمای 

1، س 15، پ 1260

یست یا متخصص زنان و زایمان، ارویوژ

آندرویوژیست، انکویوژیست، 

 روماتویوژیست، غدد، جراح عمومی

ELISA, RIA,

Chemiluminescen

ce 

ماه  6بار تنها آزمای  مربوط به  1

 قبل مورد پذیرش است(
/سرپایی قبل

3
(: ص HBS Ag  2آزمای  

1، س 15، پ 1260

متخصص زنان و زایمان، ارویوژیست یا 

 آندرویوژیست، انکویوژیست،

 روماتویوژیست، غدد، جراح عمومی

ELISA, RIA, 

Chemiluminesce

nce

ماه  6بار تنها آزمای  مربوط به  1

 قبل مورد پذیرش است(
/سرپایی قبل
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ف
دی

ر

 عنوان خدمت پاراکلینیکی
تخصص صاحب صلاحیت جهت

تجویز
تعداد مورد نیاز شناسه فنی خدمات

قبل، حین و یا بعد از 

ارائه خدمت )با ذکر 

بستری و یا سرپایی 

 بودن(

4
، ستون 203: ص (6 آنایيز مایع منی

 1، سطر 2اول، پاراگرا  

ارویوژیست یا آندرویوژیست، 

روماتویوژیست، غدد، انکویوژیست، 

 جراح عمومی

دستی یا دستگاهی

 3هفته تا  3بار با فاصله بين  2حداقل

ماه  برای حذ  امکان تغييرات نمونه 

در طول زمان و جلوگيری از خطاهای 

، 8ص (3 احتمایی در نمونه گيری(

 4پاراگرا   11و ص  8پاراگرا  

/سرپایی قبل

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

ف
دی

ر

سرپایی/ بستریتعداد نوع ویزیت/مشاوره تخصصی مورد نیاز

سرپاییبار 1صورت نياز در (*آندرویوژی  ارویوژی ویزیت 1

سرپاییبار 1درصورت نياز  *عفونی ویزیت 2

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

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

 درمانیو شيمی رادیوتراپی درمانی،منیهایی كه بيماری و درمان آن از طریق داروهای سایتوتوكسيك، ایاریها و بيمدر بدخيمی-

 باعث آسيب به بيضه یا بافت تویيد مثلی گردد.

 افراد كاندید وازكتومی در صورت تمایل-

شوهر در روز دریافت تخمك در موارد عدم امکان حضور (IUI, IVF, ICSI, ZIFT, GIFT) باروریهای كمكقبل از روش-

 در كلينيك درمان ناباروری. خانم

 مردان نابارور با منشا هيپوتالاميك كه اسپرموگرام آنها در طول زمان تغييرات زیادی دارد.-

 مثل در مردان مثل واریکوسلکتومی مخصوصا در افراد ایيگواسپرمقبل یا بعد از اعمال جراحی ناحيه یگن یا دستگاه تویيد-

های متحرک در دسترس در هنگام منظور افزای  تعداد اسپرمهای منی افراد مبتلا به ایيگو اسپرمی شدید بهو تغليظ نمونهذخيره -

ICSI

 افراد داوطلب-

 (:3 و 1-4، پاراگرا  1، ستون 1081ص  -6، پاراگرا  2،ستون 1080ص  (:PESA)  1افراد كاندید استخراج اسپرم از اپيدیدیم  -

TABLE، 170ص
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 Roundاسپرمی، نکرواسپرمی، مرفویوژی نامناسب سر اسپرم مثل ، كریپتودر موارد اسپرموگرام نامناسب مثل آزواسپرمی نکته:

head, Pin head, Globular head*  .این خدمت اندیکاسيون ندارد

یق جزئیات مربوط به علائم )ذکر دقم( دامنه نتایج )مثبت و منفی( مورد انتظار، در صورت رعایت اندیکاسیون های مذکور 

 نیکی و بالینی بیماران و مبتنی بر شواهد(:یپاراکل

درصد  70ها پس از ذو  نيز حدودا . ميزان بقا سلولاستدرصد ميزان قبل از انجماد  50تحرک اسپرم پس از ذو  به طور متوسط 

 3، پاراگرا  اول، سطر2، ستون 202ص : (6 ميزان قبل از انجماد است.

)ذکر جزئیات مربوط به ضوابط پاراکلنیکی و بالینی و  خدمت دقیقن( شواهد علمی در خصوص کنترااندیکاسیون های 

  مبتنی بر شواهد(:

 Round head, Pinاسپرمی، نکرواسپرمی، مورفویوژی نامناسب سر اسپرم مثل ، كریپتود اسپرموگرام نامناسب مثل آزواسپرمیدر موار

head, Globular head * .این خدمت اندیکاسيون ندارد

هر واحد خدمت به طور کلی )قبل، حین و بعد از ارائه خدمت( و نیز بر حسب مشارکت کلیه  استانداردس( مدت زمان 

افراد دخیل در ارائه خدمت مذکور:

ف
دی

ر

میزان تحصیلات عنوان تخصص

مدت زمان 

مشارکت در 

فرایند ارائه 

خدمت

از ارائه خدمتنوع مشارکت در قبل، حین و بعد 

ساعت* PhD 1دكتری جنين شناس بایينی 1

دقيقه   قبل از  5دقيقه، تشخيص مناسب بودن نمونه برای انجماد:  10مشاوره با بيمار: 

 5دقيقه  حين خدمت(؛ تایيد مستندات انجماد:  30خدمت(؛ نظارت بر روند انجماد: 

دقيقه  بعد از خدمت( 10دقيقه، كنترل كيفی انجماد: 

2

كارشناس یا كارشناس ارشد علوم 

آزمایشگاهی / بيویوژی یا یکی از رشته 

 های علوم پایه پزشکی مرتبط

یا كارشناسی  یكارشناس

 ارشد 
*دقيقه90

كردن  ظرو  دقيقه، آماده 10ها: كردن محلولدقيقه، آماده 10ها: كردن نمونهآماده

دقيقه،  15قيقه ، ثبت مستندات: د 30دقيقه، انجام روند انجماد:  10نگهداری انجماد: 

دقيقه* 15انجام كنترل كيفی : 

دقيقه 10 فوق دیپلم پذیرش 3
نامه به سازی درخواست بيمار و تحویل فرم رضایتتشکيل پرونده، ثبت و مستند

 مایی -گيری فرم تکميل شده، پيگيری مسائل اداریبيمار و بازپس

ها، شستشو و ضد عفونی آزمایشگاه ل در بين بخ جایی وسایهجابدقيقه 15دیپلمخدمات4
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و ذکر شواهد جهت پذیرش و  ع( مدت اقامت استاندارد در بخش های مختلف بستری جهت ارائه هر بار خدمت مربوطه

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

 بستری ندارد.این خدمت 

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

تکالیف متقاضی

های لازمو بررسی هاخواست انجماد و قبول آزمای پيگيری در -1

تقدیم درخواست كتبی برای عمليات برابر ضوابط -2

موقع در مركز و پرداخت كليۀ وجوه مربوطههحضور ب -3

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

تضمين اصایت نمونۀ مایع منی -5

حقوق متقاضی

ناسب وعده داده شده توسط افراد واجد صلاحيتتشریح كامل خدمت و چگونگی آن و ارائه خدمت با كيفيت م -1

ها در حين یا پس از عمليات انجماد و ذو اطلاع از احتمال نابودی تمام یا بعضی اسپرم -2

اطلاع از اینکه هرگونه تقاضا مبنی بر استفاده از اسپرم منوط به حضور و اثبات رابطه زوجيت دایم متقاضی و درخواست كتبای -3

.استم این كه انتقال نمونه اسپرم به مركز دیگر منوط به حضور و درخواست كتبی متقاضی . اعلاهستوی و همسرش 

پایان مادتها تا صورت انحلال مركز، نمونهمدت یك سال  دراطلاع از امکان تمدید مدت قرارداد نگهداری بطور سالانه و به -4

شارایط باه مركاز مبادآ نزدیکتارین باشاد. بادیهی اسات         شرطی كه اساتانداردها و  شود، بهبه مركز جانشين منتقل میقرارداد 

صورت تمدید قرارداد، متقاضی باید به مركز جانشين مراجعه كرده و طبق مقررات آن مركز قرارداد خود را تمدید نماید.(در

اطلاع از نابودی نمونه، بلافاصله مقارن با پایان مدت قرارداد در صورت عدم تمدید یا فوت یا حجر وی -5

این كه آخرین دستاوردهای علمی قابل اعتماد و  نيز قانون كشور، در هر زمان، بر مفاد اسناد و قرارداد راجع به خادمت اعلام -6

* .حاضر حاكم است

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

10، پاراگرا  آخر، سطر2، ستون 202ص(6 انجماد اسپرم به روش آهسته 
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)مبتنی بر شواهد(:ق( مقایسه تحلیلی خدمت مورد بررسی نسبت به خدمات جایگزین 

  
ف

دی
خدمات جایگزینر

میزان دقت 

نسبت به 

خدمت 

مورد 

بررسی

میزان اثربخشی نسبت 

به  خدمت مورد 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 

به خدمت   کیفیت زندگی نسبت

 مورد بررسی

1
انجماد اسپرم به 

روش آهسته
مشابه

ميزان تحرک و كيفيت 

اسپرم در روش آهسته 

 كمتر است

مشابه
هزینه ها در روش 

آهسته بيشتر است.
مشابه

در روش آهسته چون نتایج 

رضایت بخ  كمتر است، یذا 

كيفيت زندگی نيز كمتر می شود.

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

(End User:)و دیدگاه حاکمیتی نظام سلامت ) 

های كمتر، روش سریع روش سریع و یذا افزای  احتمال باروری و همچنين هزینهدیيل نتایج بهتر انجماد اسپرم بهحاضر بهدر حال

 1، پاراگرا  آخر، سطر 1، ستون 1927ص  :(8 است و بهتر است از روش سریع استفاده شود ترصرفهمقرون به
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