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1صفحه   

 

 در مادران باردار مراجعه کننده به متخصصین زنان ناهنجاری های کروموزومی جنینبررسی  کشوری عملالدستور

 

 نوع سه به ابتلا خصوص در بارداری دوران در والدین آن طی که است فرایندی بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین

 ندارند حیات  قابلیت 18 و 13 تریزومیبه جز سندرم داون،  کنند؛می پیداو اطمینان  آگاهی ،)داون سندرم) 21و  13،18تریزومی

 و مادر سلامت ارتقای و تأمین و ها بیماری درمان هدف با ،مربوطه هایتست لذا .فوت میکنند تولد از پس کوتاهی فاصله با یا و

 بیش بررسی هرگونه انجام بدون که بنحوی است اندک بسیار داون سندرم بروز احتمال دیگر سوی از.  است نشده طراحی جنین

 طور به سال 3۵ زیر بارداری در نیز اندک احتمال همین و است سالم فرزندشان نظر این از باردار مادران عموم از درصد  99.8  از

 .باشد می کمتر سال 3۵ بالای های بارداری از توجهی قابل

 دست به نتایج تلفیق و آزمایشگاهی هایتست و سونوگرافی انجام یواسطه به بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین فرآیند در

 یک صورت به داون سندرم به فرزند ابتلای احتمال بارداری، دوم یا اول یماهه سه در مادر سن همچنین و هاتست این از آمده

 نظر از فرد باشد، کمتر ( 2۵0/1)  شده تعیین برش نقطه از احتمال این که صورتی در .شودمی مشخص ،)احتمال ابتلا( ریسک

نهایی  نتیجه که درصورتی. ندارد وجهی ،بیشتر پیگیری و است طبیعی محدوده در 21و  13،18 تریزومی به فرزندش ابتلای

 درباره پیگیری امکان جامعه، فرهنگی و شرعی اخلاقی، رویکرد به وابسته باشد، شده تعیین برش نقطه از بالاتر مذکوربررسی های 

 وجود عدم یا وجود به تکمیلی هایتست انجام طریق از فرزندش سلامت از اطلاع برای تواندمی مادر و دارد وجود جنین سلامت

 دلیل به تنها جنین بردن بین از ،ممنوعیت شرعی و اخلاقی هایچالش به توجه با. ببرد پی 18 و 13 تریزومی و داون مسندر

 در دایره اختیار پزشکی قانونی است.  جنین سقطامکان  تصمیم گیری نهایی در خصوص داون، سندرم تشخیص

 نگرانی و خاطر تشویش موجبات گذشته های سال در که داون، سندرم خصوصا جنینی های ناهنجاری بررسی روند به عنایت با

 قانون جوانی جمعیت و حمایت از خانواده ۵3بر اساس ماده حاضر دستورالعمل در همین راستا  است، نموده فراهم را زوجین

به منظور ایجاد وحدت رویه و چارچوب مند نمودن بکارگیری روشهای تشخیصی، تصویربرداری و آزمایشگاهی  ،1۴00بان آمصوب 

این  ابلاغ میگردد. وتدوین ناهنجاری های کروموزومی در دوران جنینی از سوی ارائه دهندگان این خدمات مرتبط با بررسی 

 اند گرفته قرار خود فرزند وضعیت به نسبت نگرانی معرض در ناخواسته که مادرانی به آرامش بازگرداندن دستورالعمل با رویکرد

 فرایند از مرحله هر در توقف است اختیاریغیر ضروری و  بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین روند نجا کهآاز  وتدوین شده 

 ،نیجن یکروموزوم یها یناهنجار یبررس ندیفرااز این پس  ستورالعمل حاضرد با مطابق پذیر است.امکان والدین درخواست به بنا

 گیری تصمیم ،مبتلا ز بین بردن جنینا به مادر اصرار صورت در و انجام خواهد شد کیو تحت سامانه الکترون یعلم ،قی، دقشفاف 

  .خواهد بود قانونی پزشکی با نهایی
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 و تعاريفمفاهیم  –فصل اول 

 

 ر اين دستورالعمل عبارات ذيل در معانی مشروح مربوطه به کار میروند.د (1ماده 
 nuchal translucencyاندازه گیری :  NTسونوگرافی   (الف

 NT   و  Combined Test :Double marker (ب

 Free β  HCG  و   Double marker :PAPP- A (ج

 Quad Marker و  Serum Integrated :PAPP- A (د

 Inhibin–A و uE3 و  AFPو  Quad Marker ( Quadraple test ) :HCG (ه

 NIPT :Non Invasive Prenatal Testsing  لیتکمی آزمایش (و

 IVF: In Vitro Fertilization (ز

 ICSI :Intracytoplasmic spermatozoa injection (ح

 CVS، آمنیوسنتز: جنین ناهنجاری تهاجمی تشخیص آزمایشات (ط

 2۵0/1 بیشتر از خطر: بررسی نیازمند کروموزومی جنینبررسی ناهنجاری های  نتیجه (ی

 2۵0/1 کمتر ازخطر: طبیعی محدوده در بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین نتیجه (ک
 

 :زامات اجرايی دستورالعمل حاضر به شرح ذيل میباشدلا( ۲ماده 

     از این تستها به ارجاع لذا بود خواهد زنان متخصص به مراجعه از فرایند بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین شروع (فال

 .نباید صورت گیرد دیگری، مرجع هر یا و آزمایشگاه به درمان، و بهداشت کارکنان بقیه و بهداشت مراکز و هاخانه سوی

 به ورود به توصیه شود، مطرح والدین از یکی سوی از بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین انجام درخواست آنکه از پیش (ب

  .مجاز نیست بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین روند

 .بود خواهد مسئول خود، تجویز قبال در جنین هرگونه آسیب به بروز صورت در دستورالعمل، برخلاف اقدام صورت در پزشک، (ج

متخصصین زنان، آزمایشگاهها و سونولوژیست ها در صورتی که زیرساخت مورد نیاز برای ثبت در سامانه را فراهم کنند امکان  (د

موضوع این دستورالعمل با رعایت اصول محرمانگی محل ثبت اطلاعات  ۵۴ماده  )سامانه داشت.قرارگیری در این فرایند را خواهند 

 مراجعین خواهد بود.(

 دهندگان ارائه سوی از بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین مختلف مراحل تفسیر و گزارش اقدام، ارجاع، تجویز، هرگونه (ه

جوانی جمعیت و  قانون ۷1مفاد ماده  مطابق مرتکب،و  است تخلف هشد تعیین سامانه و دستورالعمل این از خارج ،تستها این

 د.شومی مجازات ،حمایت از خانواده

 از نباید بطور روتین گیرند،می قرار آزمایشگاهها اختیار رآزمایشات موضوع این دستورالعمل د انجام برای که زیستی هاینمونه (و

 .ی که و تنها در صورت دشون خارج کشور

 

 جنین در بارداری بررسی ناهنجاری کروموزومیفصل دوم ـ چارچوب انجام فرايند 
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 به شرح ذيل میباشد. زنان متخصص به مربوط کلی صول( ا۳ماده 
 نخواهد بررسی های ناهنجاری های کروموزومی در بارداری و ارجاع مادر باردار به تجویز به الزامی هیچ پزشک قانون، اساس بر (الف

 .داشت

 .نباید صورت گیرد در این مورد ای مشاوره ،کروموزومیبررسی های ناهنجاری های  برای والدین تقاضای عدم صورت در (ب

بررسی های  انجام جهت زنان متخصص پزشک صلاحدید و والدین از یکی درخواست صورت در 1مطابق پیوست شماره  (ج

 :  شود سامانه وارد ذیل موارد شامل باردار مادر اطلاعات لازمست ابتدا  ،ناهنجاری های کروموزومی

 سونوگرافی در CRL اندازه یا-LMP- قاعدگی دوره آخرین از روز اولین اساس بر بارداری سن مادر، سن و ملی کد

سوابق زایمان و نوع آن، سوابق سقط جنین و نوع آن)خود بخودی، پزشکی،  ،دوم ماهه سه در HC یا اول ماهه سه

 مستند تایید با)داون سندرم به مبتلا جنین یا فرزند داشتن سابقه چندقلویی، بارداری مادر،BMI غیرقانونی(

 بارداری، همین در ICSI و IVF روش از استفاده ،وی همسر یا مادر در 21 ترانسلوکاسیون سابقه ،(کاریوتایپ

 .ای اجاره رحم اهدایی، تخمک بافتی، پیوند سابقه اخیر، هفته 4 در ترانسفیوژن

 ثبت شود. «پدر ایمادر »که شماره تماس فعال  دیحاصل نما نانیثبت اطلاعات در سامانه، پزشک اطم یلازمست برا (د

 باشد نداشته داون سندرم به مبتلا فرزند سابقه و باشد سال 3۵ زیر، بررسی های ناهنجاری های کروموزومی متقاضی مادر اگر (ه

های بررسی ناهنجاری  کشوری دستورالعمل با مطابق این بررسی ها انجام به نیاز عدم خصوص در مادر به پزشک لازمست

 .شود پیگیری بارداری مراقبتهای ادامه و نماید رسانی اطلاع کروموزومی

 داون سندرم به مبتلا فرزند سابقهو  باشد سال 3۵ زیربررسی های ناهنجاری های کروموزومی انجام  متقاضی مادر صورتیکه در (و

 نانچهم ،ررسی های ناهنجاری های کروموزومیب انجام به نیاز عدم بر مبنی پزشک مشاوره و رسانی اطلاع علیرغمو نداشته باشد 

 پیوست) نامه رضایت ضمن اخذ لازمست چنانچه پزشک انجام آنها را لازم تشخیص دهد، ،باشد داشته اصرار این تستها انجام بر

مطابق  رابررسی های ناهنجاری های کروموزومی  آزمایش ه ثبت نماید و در ادامه سونوگرافی وسامان دررا ( تصویر آن 2 شماره

 ارسال مادر برای پیامکی بصورت ای مشاوره محتوایمرحله اول  تستهای  ثبت بدنبال. نماید خواست در مادر برایدستورالعمل 

 1 آن پس از  انجام امکان رهگیری کد ارسال با داشت تستها انجام به تمایل و نمود مشاهده را محتوا مادر که صورتی در  .میشود

 .میشود فعال وی روز برای

ناهنجاری  به ابتلا سابقه یا باشد بالاتر و هسال 3۵ ،انجام بررسی های ناهنجاری های جنینی متقاضی مادر که صورتی در (ز

بررسی های  فرایند خصوص در رسانی اطلاع پس از پزشک ،باشد داشته وجود کاریوتایپ به مستنددر فرزندان قبلی  کروموزومی

 دراز جمله ) تجویز دلایل ثبت با آن، صویرت بارگذاری ( و2)پیوست شماره نامه رضایت فرم اخذ و ناهنجاری های کروموزومی

 در مستندات آن  بارگذاریها باشد، تریزومی  سابقه وجود انجام بررسی های ناهنجاری های کروموزومی درخواست علت که صورتی

  .مینماید درخواست برای مادر 3 شماره پیوست مطابق را مربوطه آزمایش و NT سونوگرافی انجام،  (الزامیست سامانه

 ، فرایند ادامه به مادر تمایل صورت در دباش »بررسیمند نیاز«بررسی های ناهنجاری های کروموزومی  نتیجه که صورتی در (ح

 تست است، شده پیامک مادر برای آموزشی محتوای دریافت دنبال به که رهگیری کد نمودن وارد با ، مشاوره ضمن زنان متخصص

NIPT مینماید ثبت و درخواست سامانه در را.  

 اصرار فرزندش از بین بردن بر همچنان مادر ،مشاوره علیرغم گرشد ابا «بررسی نیازمند»  NIPT آزمایش نتیجه که صورتی در (ط

 درخواست ،میشود پیامک مادر برایمشاوره ای  محتوایارسال  از پس که رهگیری کد ثبت با زنان متخصص پزشک ،داشته باشد

 ارجاع قانونی پزشکی به تشخیصی آزمایشات مرحله به ورود خصوص در گیری تصمیم برای را او و کرده ثبت سامانه در را او

  .میدهد

مرحله هیچ در و باشد می مادر حق  روند ادامه از انصراف بررسی ناهنجاری های کروموزومی در بارداری مراحل تمام در: 1تبصره

 .کنند  ارجاع و تشویق توصیه، این فرایند بهنباید  این تستها کننده ارائه و کارکنان ای
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  است، 21ترانسلوکاسیون دلیل به داون سندرم به مبتلا فرزند دارای مادر ،ژنتیک تشخیصی مدارک اساس بر چنانچه: 2 هتبصر

NIPT  شود داده ارجاع قانونی پزشکی  به سامانه در ثبت با بعدی اقدامات و مستندات تعیین برای باید مادر و نشده انجام. 

 

 به شرح ذيل میباشد. آزمايشگاهی نتايج به مربوط کلی اصول( 4ماده 

 ممنوع متخصص، پزشک دستور بدون بررسی های ناهنجاری های کروموزومی در بارداری با مرتبط آزمایش هرگونه انجام (الف

 .است

  .است تخلف و بوده ممنوع سامانه در ثبت بدون دهی جواب هرگونه (ب

 نماید بارگذاری سامانه در را آزمایش نتیجه از خوانا و کامل تصویر باید آزمایشگاه پاسخدهی، از مرحله هر در(ج

 اما باشد رویت قابل سامانه در کمی صورت به ، بررسی های ناهنجاری های کروموزومی در بارداری آزمایشات نتیجه لازمست (د

   . شود داده قرار باردار مادر اختیار در (بررسی نیازمند یا طبیعی محدوده در) کیفی بصورت آن گزارش

 مادر به پیامکی بلافاصله باید ، بررسی های ناهنجاری های کروموزومی در بارداری از ایمرحله هر در «بررسی نیازمند »موارد در (ه

و خطرات آزمایشات تهاجمی  جنین در بیماری احتمال بزرگی بیینت دربردارنده مشخص ای مشاوره محتوای و شود ارسال باردار

  .کند منتقل مادر به برای مادر و جنین

 عمل، دستور در شده تعریف استاندارد اساس بربررسی های ناهنجاری های کروموزومی  اولیه آزمایشهای نظر از که صورتی در (و

 نمی مجاز فرد این در... ( و آمنیوسنتز و NIPT) ی تکمیلیآزمایشها سایر انجام شود، اعلام«  طبیعی محدوده در» آزمایش نتیجه

 .باشد

 .است ممنوع و عمل دستور از خارج اولیه های آزمایش بعنوان تشخیصی های تست و  NIPT انجام و درخواست (ز

 
 

 به شرح ذيل میباشد. CVS ،آمنیوسنتز تشخیصی روشهای به مربوط کلی اصول( ۵ماده
 نمیباشد.هرگونه انجام تستهای تشخیصی تهاجمی بدون مجوز پزشکی قانونی مجاز  (الف

 آزمایش انجام جهت مجوز دریافت صورت در نمودند مراجعه قانونی پزشکی به «بررسی نیازمند»  NIPT نتیجه با که مادرانی (ب

 آمنیوسنتز انجام باید درمان، معاونت 4/8/98 مورخ 18571 شماره نامه و 1/7/98 مورخ 15151 شماره نامه مطابق تشخیصی

  د.شو انجام دارای گواهینامه معتبر از جانب وزارت بهداشت صلاحیت صاحب رادیولوژیستهای یا و پریناتولوژیست توسط

 آگاهانه رضایتنامه و شود داده توضیح /CVS آمنیوسنتز احتمالی عوارض و خطرات باید  ،CVS  ز یاآمنیوسنت انجام از پیش (ج

 .ه در سامانه بارگذاری شوددش اخذ متقاضی فرد از پدر و مادربا امضا و اثر انگشت  (۴ شماره پیوست) ی کتب

 

 NIPT جای به مادر باشد «بررسی نیازمند» بررسی های ناهنجاری های کروموزومی در بارداری نتیجه اگر زیر موارد در: تبصره

 :شود  می ارجاع قانونی پزشکی به تشخیصی آزمایشهای انجام برای

  قلویی دو از بیش بارداری •

 .ای اجاره رحم اهدایی، تخمک بافتی، پیوند سابقه اخیر، هفته 4 در ترانسفیوژن •

 فصل سوم ـ چارچوب فنی بررسی ناهنجاری های کروموزومی جنین
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و سه ماهه دوم به ترتیب ذيل صورت  اول ماهه سه بازه زمانی دو در  بررسی ناهنجاری های جنینی (۶ ماده

 میگیرد.

 سه ماهه اول (الف

 (NT سونوگرافی به دسترسی و ) روز 6 و هفته 13 تا 11 هفته .۱

 ر:زی موارد شامل شود می انجام Combined Test انتخابی روش (روز 6 و هفته 13 تا 11 فاصله) بارداری سن این در

 NT  سونوگرافی -1-1

   Free β HCG  و   PAPP- A یعنی مارکر دبل آزمایشات شامل : (بیوشیمی ) طبی تشخیص آزمایشات -1-2

لازمست توسط متخصص دارای گواهینامه معتبر از آن  انجامو  است مقدم بیوشیمی آزمایشات بر NTسونوگرافی انجام : تبصره

 جانب وزارت بهداشت انجام شود. 

 

 (NT سونوگرافی به دسترسی عدم و ) روز 6 و هفته 13 تا 11 هفته . ۲

 که باشدمی Serum Integrated  انتخابی روش باشد نداشته دسترسی استاندارد NT سونوگرافی به که مادر که صورتی در

 :است زیر موارد شامل

  بارداری روز 6 و هفته 13  تا هفته 11 در  PAPP- Aگیری اندازه-2-1

 احتمال محاسبه و آزمایشگاه همان در بارداری روز 6 و هفته 16 تا هفته 15 در Quad Marker  گیری اندازه-2-2

  مرحله دو نتایج مجموع از استفاده با خطر

 

 دوم ماهه سه (ب

   روز 6 و هفته 16 تا 15 هفته -۱

 .شود می استفاده Quad Marker  آزمایش از موارد این در -1-1

   هفته 17 از بیش بارداری سن -۲

بررسی  فرایند به ورود برای زنان متخصص تایید صورت در زمانی، های محدودیت به توجه با باید مادران این برای -2-1

 قابل  روز 5 و هفته 17 بارداری سن تا حداکثر Quad Marker  آزمایش ، های ناهنجاری های کروموزومی در بارداری

 .بود خواهد انجام

 

   نتايج تفسیرفصل چهارم ـ 
 

 تفسیر نتايج بررسی ناهنجاری های جنین به شرح ذيل صورت میگیرد.( ۷ماده 

   Combined Test نتیجه (الف

 (خطر ≥ ۲50/۱) است. طبیعی محدوده در بررسی های ناهنجاری های کروموزومی در بارداری نتیجه -۱ 

  بارداری معمول های مراقبت ادامه: بعدی اقدام

 (خطر < ۲50/۱است. ) بررسی نیازمند ناهنجاری های کروموزومی در بارداری بررسی های نتیجه -۲

 ضمن زنان متخصص ،بررسی های ناهنجاری های کروموزومی در بارداری فرایند ادامه به مادر اصرار صورت در :بعدی اقدام

  .میکند ثبت و درخواست سامانه در را NIPT تست ، مادر برای شده ارسال رهگیری کد کردن وارد با ،مشاوره



6صفحه   

 

 

بررسی های ناهنجاری های کروموزومی  برای لازم اقدامات و (Cut Off) برش نقطه نیز 18 و 13 های تریزومی مورد در :تبصره

 .است داون سندرم مشابه در بارداری
 

 CRL به NT نسبت و NT نتیجه (ب
 بیوشیمی موقع به آزمایشات انجام برای ارجاع باشد، درصد 9۵ از کمتر CRL به NT اندازه نسبت و NT< 3/5 mm  اگر-1

 (بعد روز حداکثر یا روز همان ) Combined Test فرایند ادامه یعنی

ررسی های ناهنجاری اولیه ب روش عنوان به NIPT باشد، درصد 9۵بیش از  CRLبه  NTیا نسبت اندازه  NT≥3/5 mmاگر -2

 .دشو Combined Testمیتواند جایگزین  در بارداری های کروموزومی 

 

   NIPT یجهنت ( ج

  بارداری معمول های مراقبت ادامه : طبیعی محدوده در نتیجه-1

برای  پزشک توضیحات علیرغم اگر .باشد »بررسی نیازمند«  NIPT آزمایش نتیجه که صورتی در : بررسی نیازمند نتیجه-2

 ارسال از پس که رهگیری کد ثبت با زنان متخصص پزشک کند، اصرار این امر بر همچنان مادر ،انصراف مادر از سقط فرزند خود

 به ورود خصوص در گیری تصمیم برای را او و کرده ثبت سامانه در را مادر درخواست میشود، پیامک مادر برای آموزشی محتوای

  .میدهد ارجاع قانونی پزشکی به تشخیصی آزمایشات مرحله

 مبتلا دی که احتمالانوزا تولد و بارداری ادامه زوجین، تصمیم بررسی، نیازمند  NIPT نتیجه حصول از پس که صورتی در :بصرهت

 یک به باید باردار مادر داون، سندرم به مبتلا نوزادان سلامتی کنترل برای لازم های مراقبت لزوم به توجه با باشد، داون سندرم به

 .شوند ارجاع زایمان برای 3 سطح تخصصی مرکز

 مربوطه ای مشاوره محتوای نتیجه، تکرار و آزمایش تکرار صورت در .شود تکرار لازمست NIPT آزمایشNo Cell : نتیجه -3

 آزمایش انجام برای را مادر پزشک وی برای شده ارسال رهگیری کد ثبت با مادر اصرار صورت در و میشود پیامک مادر برای

 .مینماید ارجاع قانونی پزشکی به تشخیصی

 

موزش پزشکی رسیده و آبه تصویب وزیر بهداشت درمان و  22/03/1۴01تبصره در مورخ  ۶و ماده  ۷حاضر مشتمل بر دستورالعمل 

 13سندرم داون و تریزومی های موزومی جنین برنامه ساماندهی غربالگری ناهنجاری های کروجایگزین دستورالعمل  ،از تاریخ ابلاغ

 وزیر بهداشت میگردد. 20/0۵/1۴00 رخمو ۶88/100 موضوع نامه 18و 
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 روند نمای)فلوچارت( انجام آزمایش ناهنجاری های کروموزومی جنینی .1

 ناهنجاری های کروموزومی در بارداری بررسی هایرضایت نامه انجام  .2

 بررسی های ناهنجاری های کروموزومی در بارداریالگوریتم مرور سریع و فوری فرایند  .3

 رضایتنامه اطلاع از عوارض احتمالی تستهای تشخیصی .۴


