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[bookmark: _Toc209440414][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件由黑龙江省妇幼保健院提出。
本文件由黑龙江省医学会归口。
本文件起草单位：黑龙江省妇幼保健院、哈尔滨医科大学附属第一医院、哈尔滨市红十字中心医院、齐齐哈尔市第一医院、牡丹江市妇幼保健院、佳木斯市妇幼保健院、大庆龙南医院、黑龙江省医院。
本文件主要起草人：孙玉华、许曙光、张娜、王卓然、李楠、徐兆珍、孙壮状、李志强、胡玉君、范叶柏、孙志宇、赵英健、朱春燕、吕春洋、徐伟、周宏伟、汤晓晗、张琳琳、康慧、王众、于娜、安媛、孙晓光、王涛、徐华锋、曲春尧、刘志宇、侯丽丽、张其峰、张聪雅、邱艳杰、关洁。

[bookmark: BookMark4]

人类辅助生殖技术服务质量规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc209440415]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了开展人类辅助生殖技术服务的基本要求、服务质量监测要求和评价方法。
本文件适用于开展人类辅助生殖技术服务质量的监测评价。服务内容/服务流程/服务要求/服务对象。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc209440416]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc209440417]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

IUI_宫腔内人工授精 Intrauterine Insemination
将洗涤处理过的精子悬液通过人工授精导管注入宫腔内,使精卵自然结合达到受孕目的的一种辅助生殖技术。

IVF-ET_体外受精-胚胎移植 In vitro Fertilization and Embryo Transfer
从人体取出配子(卵子和精子)使之在体外受精后形成胚胎,然后将胚胎移植至子宫腔内,使母体获得妊娠的技术。

PGT_胚胎植入前遗传学检测技术(Preimplantation Genetic Testing)
目前通用的植入前胚胎进行遗传学检测技术的专业术语,包括三部分:植入前胚胎单基因遗传学检测(PGT for monogenic/snigle gene defects, PGT-M)、植入前胚胎染色体结构变异遗传学检测(PGTfor chromosomal structural rearrangement, PGT-SR)和植入前胚胎非整倍体遗传学筛查(PGT foraneuploidy, PGT-A)。
[bookmark: _Toc209440418]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
2PN：正常受精后观察到两原核(Two Pronuclear)
AH：辅助孵化(Assisted Hatching)
AI：人工授精(Artificial Insemination )
AID：供精人工授精( Artificial Insemination with Donor semen)
AIH：夫精人工授精(Artificial Insemination with Husband semen)
c-IVF：常规体外受精( conventional In Vitro Fertilization)
Gn：促性腺激素(Gonadotropin )
ICD-10：第十版国际疾病分类( Intemational Classification of Diseases)
ICSI：卵胞浆内单精子显微注射(Intracytoplasmin Sperm Injection)
IVF:体外受精( In Vitro Fertilization)
IVM：未成熟卵母细胞体外成熟培养(In Vitro Maturation)
LUFS：卵泡黄素化不排卵综合征(Luteinized Unrup tured Follicle Syndrome )
MESE：显微镜下附睾取精术( Microsurgical Epididymal Sperm Sspiration)
MII：成熟卵母细胞( Metaphasell)
OHSS：卵巢过度刺激综合征(Ovarian Hlyperstimulation Syndrome)
PESA：经皮附睾穿刺抽吸取精术(Percutaneous Epididymal Sperm Aspiration )
PGT：植入前胚胎遗传学诊断（检测）(Preimplantation Genetic Testing)
TESA：经皮睾丸穿刺抽吸取精术(Testicular Sperm Aspiration)
[bookmark: _Toc8399][bookmark: _Toc209440419]基本要求
[bookmark: _Toc2612][bookmark: _Toc209440420]开展人工授精技术机构的基本标准
机构设置条件 
开展人工授精技术的机构设置条件参照现有卫科教发〔2003〕176 号文件的《人类辅助生殖技术规范》执行，如果有后续新规范出台，应参照新规范相应修正。
1. 机构持有的《医疗机构执业许可证》应在有效期限内，诊疗科目应有“生殖健康与不孕症专业”。  
机构实施供精人工授精技术应获得国家卫生健康委员会的批准证书，实施夫精人工授精技术应获得省、自治区、直辖市卫生行政部门的批准证书并报国家卫生健康委备案。
实施供精人工授精的机构，应从经批准的人类精子库获得精源并签署供精协议，协议应明确双方职责，并向供精单位及时准确反馈供精人工授精情况等信息。   
人员要求
开展人工授精技术的机构人员要求参照现有卫科教发〔2003〕176 号文件的《人类辅助生殖技术规范》执行，如果有后续新规范出台，应参照新规范相应修正。
1. 最少应有从事生殖医学专业的在编专职医师2人，实验室工作人员2人, 护士1人。人员配备应与开展人工授精技术的实际情况相适应。  
1. 从业医师应具备执业医师资格；机构应指定专职负责人，该负责人应是具备高级技术职称的妇产科执业医师；机构内医师医师应具备临床妇产科和生殖内分泌理论及实践能力，并具备妇科超声技术资格和经验。实验室工作人员应具备按世界卫生组织精液分析标准程序处理精液的培训经历和实践操作技能。护士应具备执业护士资格。有关技术人员应按要求在国家卫生健康委员会认定的培训基地完成相关培训并考核合格。 
1. 同时开展体外受精-胚胎移植技术的机构，应指定专职负责人一人，其他人员可以兼用。  
场所要求  
开展人工授精技术的机构场所要求参照现有卫科教发〔2003〕176 号文件的《人类辅助生殖技术规范》执行，如果有后续新规范出台，应参照新规范相应修正。
人工授精医疗活动场所总使用面积不应少于100 m²：其中人工授精实验室不少于20 m²和授精室的专用面积不少于15 m²，场所面积应与开展人工授精技术的实际情况相适应。如机构同时开展体外受精-胚胎移植技术，则候诊室、诊室、检查室、B超室可不必单设，但人工授精实验室和授精室必须专用，且使用面积各不少于20 m²。  
人工授精场所设置
	序号
	功能区
	场所名称
	场所等级

	1
	门诊诊疗区
	应设置：候诊区、诊室、检查室、超声室、资料档案室、清洗室及其他辅助场所等
	/

	
	
	宜设置：登记室、采血室、注射室、宣教室、取精室、男科实验室、办公室等
	/

	2
	IUI区
	应设置：人工授精实验室、人工授精室
	宜设置空气层流净化（空气洁净万级）

	
	
	宜设置：术后观察室、清洁走道、档案室、办公区、辅助用房等
	/



设备配置
具有与开展人工授精技术实际情况相适应的设备。设备要求运行良好，专业检验合格:
1. 妇科检查床至少2张； 
B超仪1台(配置阴道探头)；  
生物显微镜1台；  
离心机1台； 
百级超净工作台1台； 
二氧化碳培养箱1台； 
液氮罐至少2个；  
冰箱1台；  
精液分析设备；
水浴箱1台； 
与精液接触的器皿等须使用无毒的一次性耗材。  
规章制度
机构应建立以下制度： 
1. 生殖医学伦理委员会工作制度；
病案管理制度；
患者身份识别制度；  
随访制度；
工作人员分工责任制度；  
各项技术操作常规； 
特殊药品管理制度； 
仪器设备管理制度； 
消毒隔离制度；  
材料管理制度； 
相关应急预案。  
技术安全要求  
机构应具有基本急救条件，包括供氧、气管插管等用品和常用急救药品和设备等； 
采用麻醉技术的机构，必须配备相应的监护、抢救设备和人员；  
临床和实验材料必须符合相应的质量标准；  
与配子接触的用品须为一次性使用耗材。 
实施供精人工授精的技术机构，须参照供精人工授精的有关规定执行。  
质量标准  
机构应满足以下质量标准：
1. 用于供精人工授精的冷冻精液，复苏后前向运动的精子不低于40%；
供精人工授精周期临床妊娠率不低于15%(周期临床妊娠率=临床妊娠数/人工授精周期数×100%）；
多胎妊娠率不高于3%［多胎妊娠率=(多胎妊娠周期数/临床妊娠周期数)x100%］；
实施供精治疗的随访率达到100%。  
[bookmark: _Toc23609][bookmark: _Toc209440421]开展体外受精-胚胎移植及其衍生技术机构的基本标准  
体外受精-胚胎移植及其衍生技术目前主要包括体外受精-胚胎移植、配子或合子输卵管内移植、卵胞浆内单精子显微注射、胚胎冻融、植入前胚胎遗传学诊断等技术。  
设置要求  
开展体外受精-胚胎移植及其衍生技术的机构设置条件参照现有卫科教发〔2003〕176 号文件的《人类辅助生殖技术规范》执行，如果有后续新规范出台，应参照新规范相应修正。
1. 机构持有的《医疗机构执业许可证》应在有效期限内，诊疗科目应有“生殖健康与不孕症专业”。应设有妇产科和男科临床。
生殖医学机构由生殖医学临床和体外受精实验室两部分组成；机构应具备妇产科住院开腹手术、选择性减胎技术和住院治疗条件；开展胚胎冻融技术的机构，应具备胚胎冷冻、保存、复苏的技术和条件；机构应能够开展临床常规检验（包括常规生化、血尿常规、影像学检查、生殖免疫学检查)，具备生殖内分泌、细胞和分子遗传学诊断实验室及其相关设备条件，应具备用品消毒和污物处理条件。 
实施体外受精-胚胎移植及其衍生技术应获得国家卫生健康委员会的批准证书。
机构申请开展常规体外受精-胚胎移植技术、卵胞浆内单精子显微注射技术的机构应开展夫精人工授精技术或供精人工授精技术至少1年，且最近1年实施人工授精技术不少于100个治疗周期。申请开展植入前胚胎遗传学诊断技术的机构应具备产前诊断技术资质，开展常规体外受精-胚胎移植或卵胞浆内单精子显微注射技术至少5年。机构经批准开展植入前胚胎遗传学诊断技术后，方可开展植入前胚胎遗传学筛查技术。  
人员要求
开展体外受精-胚胎移植及其衍生技术的机构人员要求参照现有卫科教发〔2003〕176 号文件的《人类辅助生殖技术规范》执行，如果有后续新规范出台，应参照新规范相应修正。
1. 生殖中心应设总负责人、临床负责人和实验室负责人，临床负责人与实验室负责人不得由同一人担任。相关人员不得同时在其他医疗机构担任生殖中心总负责人或临床、实验室负责人。  
生殖医学机构的在编专职技术人员不应少于12人。其中临床医师不应少于6人(包括男科执业医师1人)，实验室专业技术人员不应少于3人，护理人员不应少于3人。机构应根据开展辅助生殖技术的实际情况设置专职技术人员。上述人员均应接受国家卫生健康委员会指定医疗机构进行生殖医学专业技术培训。 
妇科临床医师：
应为具备医学学士学位并已获得中级以上技术职称的妇产科执业医师，或具备生殖医学硕士学位的妇产科执业医师；
应具备以下知识和工作能力：掌握女性生殖内分泌学临床专业知识，特别是促排卵药物的使用和月经周期的激素调控；具备妇科超声卵泡超声监测及B超介导下阴道穿刺取卵的技术能力；具备开腹手术的能力；具备处理人类辅助生殖技术各种并发症的能力；熟悉生殖遗传学的基本理论和临床应用；熟悉人类配子的发育与成熟、受精与胚胎发育等基本理论；了解女性不孕的临床诊断和治疗原则；
临床负责人应由从事生殖医学专业，具有高级技术职称的妇产科执业医师担任。  
男科临床医师：
8. 应为具备医学学士学位并已获得中级以上技术职称，或泌尿男科专业的执业医师；  
8. 具备以下知识和工作能力：掌握男性生殖医学基础理论和临床专业技术；掌握男科学基本技能；男性不育临床诊断方法、程序和诊疗方案；掌握精子发育的基本知识和精液判断方法；具备睾丸、附睾手术取精能力；熟悉生殖遗传学的基本理论和临床应用；熟悉人类配子的发育与成熟、受精与胚胎发育等基本理论；了解男性不孕的临床诊断和治疗原则。  
实验室技术人员：
8. 胚胎实验室技术人员应具备医学或生物学专业学士以上学位，或大专毕业并具备中级技术职称；
8. 实验室负责人应由具备医学或生物学专业高级技术职称人员担任，且具备细胞生物学、胚胎学、遗传学等相关学科的理论及细胞培养技能，掌握人类辅助生殖技术相关的实验室技能，具有实验室管理能力；
8. 至少1人具有按世界卫生组织精液分析标准程序处理精液的技能；
8. 至少1人在国家卫生健康委员会指定的机构接受过精子、胚胎冷冻及复苏技术培训，并系统掌握精子、胚胎冷冻及复苏技能；
8. 开展卵胞浆内单精子显微注射技术的机构，至少1人在国家卫生健康委员会指定机构受过本技术培训，并熟练掌握显微操作及体外受精与胚胎移植实验室技能；
8. 开展植入前胚胎遗传学诊断的机构，必须有专门人员受过极体或胚胎卵裂球活检技术培训，熟练掌握该项技术的操作技能，掌握医学遗传学理论知识和单细胞遗传学诊断技术，所在机构必须具备遗传咨询和产前诊断技术条件。  
护士： 
应有护士执业证书，受过生殖医学护理工作的培训，护理工作负责人应具备中级以上技术职称。  
场所要求  
开展体外受精-胚胎移植及其衍生技术的机构场所要求参照现有卫科教发〔2003〕176 号文件的《人类辅助生殖技术规范》执行，如果有后续新规范出台，应参照新规范相应修正。
1. 生殖医学医疗活动场所：用于生殖医学体外受精-胚胎移植及其衍生技术医疗活动的总使用面积不小于 260 平方米，可根据开展辅助生殖技术的实际情况相应增加场所面积。 
超声室：使用面积不小于15平方米，环境符合卫生部医疗场所Ⅲ类标准，设计符合《综合医院建筑设计标准》。
取精室：与精液处理室邻近，使用面积不小于 5 平方米，并有洗手设备，急救呼叫设备；
精液处理室：使用面积不小于 10 平方米；
取卵室：供 B 超介导下经阴道取卵用，使用面积不小于 25 平方米，环境符合卫生部医疗场所 II类标准；
胚胎移植室：使用面积不小于 15 平方米，环境符合卫生部医疗场所 II 类标准；
体外受精实验室：使用面积不小于 30 平方米，并具备缓冲区。环境符合卫生部医疗场所 I 类标准，建议设置空气净化层流室。胚胎操作区必须达到百级标准。 
场所布局合理，符合洁净要求，建筑和装修材料要求无毒，应避开对工作产生不良影响的化学源和放射源；符合医院建筑安全要求和消防要求，保障水电供应，手术室、实验室等关键区域应确保24小时不间断水电供应；各工作间应具备空气消毒设施。  
按要求设置不同级别的空气净化层流装置，手术间、精液处理室、胚胎实验室、冷冻操作室为万级层流，配子及胚胎操作区为百级层流。
生殖医学医疗场所设置
	序号
	功能区
	场所名称
	场所等级

	1
	门诊诊疗区
	应设置：候诊区、诊室、检查室、超声室、资料档案室、清洗室及其他辅助场所等
	\

	
	
	宜设置：登记室、采血室、注射室、宣教室、取精室、男科实验室、办公室等
	\

	2
	IUI区
	应设置：人工授精实验室、人工授精室
	宜设置空气层流净化（空气洁净万级）

	
	
	宜设置：术后观察室、清洁走道、档案室、办公区、辅助用房等
	\

	3
	IVF区
	应设置：胚胎培养室（可含冷冻区）
	应设置空气层流净化，应符合卫生部医疗场所 I 类标准（宜空气洁净千级）

	
	
	应设置：精液处理室、缓冲区、取卵室、胚胎移植室
	应设置空气层流净化，应符合卫生部医疗场所 II 类标准（宜空气洁净万级）

	
	
	应设置：取精室
	宜设置空气层流净化（宜空气洁净十万级）

	
	
	宜设置：男科手术室、冷冻室
	宜设置空气层流净化（宜空气洁净万级）

	
	
	应设置：冷冻储存室
	\

	
	
	应设置：医护人员通道、更衣室、患者通道、更衣室、 术后
观察室、清洗间、污物暂存间、污物通道等
	\

	
	
	宜设置：胚胎实验室进出风淋间、洁净辅房、准备间、
实验室耗材及手术洁净物品间等
	宜设置空气层流净化（宜空气洁净十万级）

	4
	办公区
	应设置：档案室
宜设置：办公室、 会议室、 库房、 医护更衣室、 值班
室、谈话间等
	\

	5
	PGT区
	应设置：试剂配制区、样品处理区、全基因组扩增区、文
库构建及检测区、测序区、产物分析区、缓冲间、清洁走
廊等
	\

	6
	辅助配套用房
	应设置：空调机房、医用气体间、污物处置间等
宜设置：UPS 机房，纯水机房，医生区等
	\



设备条件
具有与开展辅助生殖技术实际情况相适应的设备。设备要求运行良好，专业检验合格：
1. 妇科检查床至少2台；  
超声机至少2台(配置阴道探头和穿刺引导装置)；  
负压吸引器；
超净工作台至少3台；  
解剖显微镜；  
生物显微镜；  
倒置显微镜(含恒温平台)；
显微操作仪至少2台；
精液分析设备；  
二氧化碳培养箱至少3台； 
二氧化碳浓度测定仪； 
恒温平台和恒温试管架；  
冰箱；
离心机；
实验室常规仪器应配置有pH计、渗透压计、天平、电热干燥箱等；  
配子和胚胎冷冻设备应有冷冻仪、液氮储存罐和液氮运输等。
申报开展卵泡浆内但镜子显微注射技术的机构，应具备显微操作仪1台。  
规章制度  
机构应建立以下制度： 
1. 生殖医学伦理委员会工作制度； 
病案管理制度；
患者身份识别制度；  
随访制度；  
工作人员分工责任制度； 
接触配子、胚胎的实验材料质控制度；
各项技术操作常规； 
特殊药品管理制度；  
仪器管理制度； 
消毒隔离制度；
材料管理制度；
相关应急预案。  
技术安全要求  
机构技术安全应符合以下要求：
1. 机构应具有基本急救条件，包括供氧、气管插管等用品和常用急救药品和设备等； 
采用麻醉技术的机构，必须配备相应的监护、抢救设备和人员；  
临床和实验材料必须符合相应的质量标准；  
与配子或胚胎接触的用品须为一次性使用耗材；  
每周期移植胚胎总数不得超过2个，囊胚期胚胎推荐单囊胚移植；  
实施供精的体外受精与胚胎移植及其衍生技术的机构，须参照供精人工授精的有关规定执行。   
[bookmark: OLE_LINK2]质量标准  
机构质量标准应符合以下要求：
1. 按技术规范标准严格掌握人类辅助生殖技术应用； 
体外受精的受精率应不低于65%，卵胞浆内单精子显微注射的受精率应不低于70%；  
移植周期（新鲜+解冻）临床妊娠率在试运行阶段应不低于30%，正式运行后应不低于40%［移植周期临床妊娠率=(临床妊娠数/移植周期数)x100%］；  
中、重度卵巢过度刺激综合征（OHSS）发生率应不高于5%［中、重度OHSS发生率=（中、重度OHSS发生例数/取卵周期总数)x100%］；  
多胎妊娠率应不高于20%［多胎妊娠率=（多胎妊娠周期数/临床妊娠周期数)x100%］；
体外受精-胚胎移植技术的随访率应不低于95%； 
[bookmark: 5.1_制度要求]每位赠卵者的卵子最多只应使5名妇女妊娠。赠卵体外受精技术的临床随访率应达到100%。  
[bookmark: 5.3_数据要求][bookmark: _Toc24323][bookmark: _Toc209440422]数据要求
[bookmark: 5.3.1_应建立可记录实施人类辅助生殖技术个案医疗电子数据管理系统，系统宜支持]应建立可记录实施人类辅助生殖技术个案医疗电子数据管理系统，系统宜支持自定义导出。
[bookmark: 5.3.2_数据记录应支持本文件第6、7章的管理需求。]数据记录应支持本文件第6、7章的管理需求。
[bookmark: _Toc16840][bookmark: _Toc209440423]服务内容
[bookmark: _Toc5888][bookmark: _Toc209440424]服务对象
适用于在依法取得《人类辅助生殖技术批准证书》，并被批准开展夫精人工授精（AIH）、供精人工授精（AID）、体外受精-胚胎移植（IVF-ET）、卵胞浆内单精子显微注射（ICSI）、植入前胚胎遗传学检测（PGT）及人类精子库技术的各级各类医疗机构中接受ART治疗，因技术类型不同而有所差异，应为符合各类技术适应症的人群，属于禁忌症人群不能接受该类技术。
[bookmark: _Toc8689][bookmark: _Toc209440425]适应症与禁忌症
夫精人工授精（AIH）适应症与禁忌症 
适应症应符合以下情形之一：
1. 男性因素表现为少精、弱精、液化异常、性功能障碍、生殖器畸形等所致不育；
宫颈因素包括宫颈解剖或黏液异常、抗精子抗体阳性等所致不育；
生殖道畸形及心理因素涵盖阴道解剖异常或心理性性交障碍；
免疫性不育指经检查证实存在抗精子抗体等免疫因素所致不育；
原因不明不育即经系统检查未发现明确病因且符合人工授精指征；
男性肿瘤患者指需在治疗前冷冻精液并于后期进行生育力保存者。
原因不明不育
禁忌症存在以下任一情况者，不应实施夫精人工授精：
1. 男女任一方患有不宜妊娠的严重遗传、躯体或精神心理疾病；
男女任一方患有生殖泌尿系统急性感染或性传播疾病且未治愈；
男女任一方近期接触致畸量射线、毒品、药品并仍处于作用期；
男女任一方有吸毒等严重不良嗜好。
供精人工授精（AID）适应症与禁忌症
适应症应符合以下情形之一：
1. 不可逆的无精子症、严重的少精症、弱精症和畸精症；
输精管复通失败；
射精障碍；
适应证1）2）3）中，除不可逆的无精子症外，其它需行供精人工授精技术的患者，医务人员应向其交待清楚：通过卵胞浆内单精子显微注射技术也可能使其有自己血亲关系的后代，如患者本人仍坚持放弃通过卵胞浆内单精子显微注射技术助孕的权益，则必须与其签署知情同意书后，方可采用供精人工授精技术助孕；
男方和/或家族有不宜生育的严重遗传性疾病；
母儿血型不合不能得到存活新生儿。
禁忌症存在以下任一情况者，不应实施供精人工授精：
1. 女方患有生殖泌尿系统急性感染或性传播疾病；
女方患有严重的遗传、躯体疾病或精神疾患；
女方接触致畸剂量的射线、毒物、药品并处于作用期；
女方有吸毒等不良嗜好。
体外受精-胚胎移植（IVF-ET）及其衍生技术适应症与禁忌症 
体外受精-胚胎移植（IVF-ET）适应症应符合以下情形之一：
1. 女方各种因素导致的配子运送障碍：如输卵管阻塞、切除或功能障碍等，经传统治疗无效；
排卵障碍 经规范促排卵治疗≥3周期未孕者；
子宫内膜异位症；
男少、弱精子症；
原因不明不孕：经人工授精或其他助孕技术≥3周期未孕；
免疫性不育：经检查证实免疫因素导致不孕；
卵胞浆内单精子显微注射（ICSI）适应症应符合以下情形之一：
1. 严重的少、弱、畸精子症；
不可逆的梗阻性无精子症；
生精功能障碍（排除遗传缺陷疾病所致）；
免疫性不育；
体外受精失败；
精子顶体异常；
需行植入前胚胎遗传学检查的。
植入前胚胎遗传学诊断适应症目前主要用于单基因相关遗传病、染色体病、性连锁遗传病及可能生育异常患儿的高风险人群等。
接受卵子赠送适应症应符合以下情形之一：
1. 丧失产生卵子的能力；
女方是严重的遗传性疾病携带者或患者；
具有明显影响卵子数量和质量的因素。
赠卵的基本条件：应符合以下情形之一：
1. 赠卵是一种人道主义行为，禁止任何组织和个人以任何形式募集供卵者进行商业化的供卵行为；
赠卵只限于人类辅助生殖治疗周期中剩余的卵子；
对赠卵者必须进行相关的健康检查（参照供精者健康检查标准）；
赠卵者对所赠卵子的用途、权利和义务应完全知情并签定知情同意书；
每位赠卵者最多只能使5名妇女妊娠；
赠卵的临床随访率必须达100%。
禁忌症：存在以下任一情况者，不应实施体外受精-胚胎移植IVF-ET及其衍生技术：
1. 女方患有严重躯体疾病，不能耐受妊娠或子宫不具备妊娠功能；
患有《母婴保健法》规定的不宜生育、且目前无法进行胚胎植入前遗传学诊断的遗传性疾病；
男女任一方患有严重精神疾患、泌尿生殖道急性感染或性传播疾病；
男女任一方有吸毒等严重不良嗜好；
1. 男女任一方近期接触致畸量射线、毒物、药品并仍处于作用期。
[bookmark: _Toc6079][bookmark: _Toc209440426]服务流程
人工授精（AI）服务流程
应符合以下要求：
1. 初诊评估 不育夫妇双方携带身份证、结婚证就诊，完成病史采集、体格检查及不孕原因评估；
适应证确认 依据指南明确AIH或AID适应证，排除禁忌证，不育夫妇应签署《人工授精知情同意书》及《多胎妊娠减胎术同意书》等相关治疗涉及的知情同意书；
促排与监测 根据方案实施自然周期或药物促排卵，阴道超声联合血/尿LH监测卵泡发育；
精液准备 夫精在取精室手淫采集；供精只能从持有国家卫生健康委员会批准证书的人类精子库获得精源，由实验室提前复苏，按WHO标准处理后前向运动精子总数≥10×10⁶；
授精操作 卵泡≥18 mm或尿LH峰后24–36 h，在授精室行宫腔内人工授精（IUI），术中严格执行身份三核对（夫妇—实验室—临床）；
黄体支持与随访 术后给予黄体酮或hCG支持，术后14 d血HCG确认妊娠，术后5周B超确认孕囊，机构应及时做好不育夫妇的病历书写并按《医疗机构病历管理规定》严格管理，对每一位受者都应进行随访，并追踪至分娩。
体外受精-胚胎移植（IVF-ET）及其衍生技术服务流程
应符合以下要求：
1. 初诊与建档 夫妇双方携身份证、结婚证建立ART病历，完成全面体检、遗传咨询及伦理评估，签署《IVF-ET知情同意书》及胚胎处理同意书；
促排卵 根据个体化方案降调节后启动Gn促排，阴道超声+激素动态监测，卵泡成熟当晚触发hCG；
取卵与取精 触发后36–38 h在手术室静脉麻醉下行阴道B超引导取卵；男方同日手淫取精，必要时行TESA/PESA/MESE；
实验室操作 精液优化处理，行常规IVF或ICSI受精，观察2PN及胚胎发育，必要时行PGT活检；
胚胎移植 取卵后第3–5天（卵裂胚/囊胚）在手术室行胚胎移植，每周期移植胚胎数≤2枚，囊胚优先单囊胚；
黄体支持与妊娠确认 移植后持续黄体酮支持，术后14 d血HCG测孕，阳性者术后4周B超确认胎心，纳入产科高危管理；
1. 随访与剩余胚胎处理 随访率≥95%，记录妊娠结局及新生儿情况；剩余胚胎按知情同意书约定冷冻保存、科研捐赠或销毁，并定期核对液氮罐安全。
[bookmark: _Toc3878][bookmark: _Toc209440427]伦理要求
[bookmark: _Toc2155][bookmark: _Toc209440428]伦理原则
机构及全体从业人员在开展人类辅助生殖技术过程中，必须遵循以下伦理原则：
1. [bookmark: OLE_LINK3]尊重原则 即尊重患者、配子及胚胎的人格尊严与合法权益；
自主原则 即保障患者在充分知情基础上自愿作出决定；
不伤害原则 即最大限度减少对受术者、子代及社会的身心伤害；
公正原则 即公平分配医疗资源，不因民族、性别、职业、信仰等因素歧视；
保密原则 即严格保护患者及捐赠者的隐私与信息；
社会公益原则 即技术应用以解除病痛、促进家庭幸福和社会和谐为目的；
严防商业化原则 即禁止买卖精子、卵子、胚胎及任何形式的商业代孕；
伦理监督原则 即接受生殖医学伦理委员会全过程监督。 
[bookmark: _Toc91][bookmark: _Toc209440429]生殖医学伦理委员会 
组织与职责
应符合以下要求：
1. 委员会由法人医疗机构组织成立并备案，工作直接向所在医疗机构负责；
成员不少于7人且为奇数，由医学伦理、心理学、社会学、法学、生殖医学、护理学专家及群众代表组成，外单位委员不少于1/3，并保障性别均衡；
职责包括伦理审查、伦理督查、患者伦理咨询、伦理教育及不良事件调查。 
伦理审查制度
应符合以下要求：
1. 所有新技术、临床研究及特殊病例须提交委员会审查，经2/3到会委员同意方可实施；
审查内容涵盖技术科学性、风险受益比、知情同意完整性、隐私保护及子代权益；
审查决议分为同意、修正后同意、不同意、暂停或终止，并形成书面记录归档。 
伦理督查制度
应符合以下要求：
1. 委员会每季度至少组织一次现场督查，并形成书面报告；
督查重点包括知情同意落实、身份与证件核查、保密制度执行、不良事件整改；
督查结果应在委员会例会上汇报并跟踪整改。 
培训与教育
应符合以下要求：
1. 新任委员须完成岗前培训并考核合格；
全体委员每年至少参加一次继续教育；
机构应定期对医务人员开展伦理培训，培训记录存档不少于5年。
[bookmark: _Toc9917][bookmark: _Toc209440430]病案管理与病历装订顺序参考
[bookmark: _Toc7347][bookmark: _Toc209440431]病案管理总体要求
应符合以下要求：
1. 病案归属 人类辅助生殖技术（ART）专科病案可由医疗机构档案室统一管理，也可由生殖中心专设病案室专人管理；
保存期限 涉及供精、供卵、胚胎捐赠的医疗技术档案和法律文书须永久保存，其余病案保存期限依照《医疗机构病历管理规定(2013年版)》执行；
存储环境 病案室须防火、防盗、防潮、防虫、防鼠，温湿度控制在纸质档案保存标准范围内，严禁吸烟并配备消防与监控设施；
信息化管理 采用电子病历的机构须符合《电子病历应用管理规范(试行)2017版》及国卫办医政函〔2025〕262号要求，设置分级权限、操作日志、备份机制，确保数据完整、安全、可追溯；
查阅与复印 除为患者提供诊疗服务的医务人员及经授权的管理人员外，任何机构和个人不得擅自查阅；科研、教学需查阅时，须提出书面申请并经中心负责人批准，查阅时隐去夫妇身份标识，并登记备案；
封存与销毁 依法需封存病历时，应在医患双方或公证机构在场的情况下签封；达到保存期限需销毁的病案，须列出清单，经医疗机构病案管理委员会审批后按保密流程销毁，并留存销毁记录。 
[bookmark: _Toc1133][bookmark: _Toc209440432]病历收集与整理
应符合以下要求：
1. 收集时限 治疗结束后5个工作日内，由专人回收全部临床、实验室及随访记录，核对患者姓名、周期编号、病历号，确保无遗漏；
整理原则 按“先人工授精后IVF、先新鲜周期后复苏周期、按时间先后”顺序排列；同一患者多个周期须连续编号；
质量控制 病案管理员须检查病历完整性，缺项及时补齐；所有化验单、知情同意书、影像资料须粘贴或装订入册；电子影像须刻录或上传至病历系统并链接。
[bookmark: _Toc8608][bookmark: _Toc209440433]纸质病历装订顺序 
人工授精（AI）病历装订顺序：
1. 人工授精治疗女方病历首页；
人工授精监测记录（含B超、激素曲线）；
人工授精手术记录；
精液处理及授精记录；
志愿留取精液标本声明；
女方化验及检查报告（按检查日期先后顺序排列）；
人工授精男方病历；
男方化验检查报告；
人工授精知情同意书（AIH或AID）；
供精人工授精附加：供精夫妇双方体貌信息登记表、志愿捐赠者信息表；
夫妻双方身份证复印件及结婚证复印件；
随访记录单及相关检验、检查报告。
体外受精-胚胎移植（IVF-ET）及其衍生技术病历装订顺序：
1. 人类辅助生殖女方病历首页；
新鲜周期治疗监测记录（含B超、激素曲线、用药记录）；
取卵手术记录；
麻醉知情同意书；
移植手术记录；
实验室精子处理及授精记录（含TESA/PESA/MESE记录）；
新鲜胚胎培养记录；
胚胎培养总结；
志愿留取精液标本声明；
新鲜周期胚子及胚胎去向知情同意书（移植/冷冻/科研/销毁）；
女方化验及检查报告（按时间顺序）；
人类辅助生殖男方病历；
男方化验检查报告；
常规体外受精-胚胎移植/ICSI-胚胎移植知情同意书；
胚胎囊胚培养知情同意书；
胚胎冷冻、复苏及冻融胚胎移植知情同意书；
PGT知情同意书（如适用）；
夫妻双方身份证复印件及结婚证复印件；
随访记录单及相关检验、检查报告。
复苏周期补充顺序，如新鲜周期未移植或失败，后续复苏周期病历按以下顺序附于新鲜周期后：
1. 复苏周期治疗监测记录单；
复苏周期胚胎移植记录；
胚胎培养总结（解冻后）；
冷冻复苏胚胎去向知情同意书；
复苏周期解冻移植知情同意书；
补充化验报告；
随访记录单及相关检验、检查报告。
[bookmark: _Toc209440434]电子病历与纸质病历一致性要求
电子病历系统须与纸质病历内容实时同步，关键节点（手术、授精、移植、冷冻、复苏等）须由双人复核。
电子病历须设置不可篡改的审计日志，记录修改人、修改时间、修改内容。
纸质病历装订后，首页须加盖骑缝章，并扫描成PDF归档，与电子病历链接。
各类知情同意书参考见附表。
[bookmark: _Toc31060][bookmark: _Toc209440435]质量监测要求
[bookmark: _Toc7933][bookmark: _Toc209440436]监测频率
启动体外受精-胚胎移植治疗方案的所有周期都应进行监测，频率宜符合以下要求：
1. 月均治疗周期数≥100的机构，宜每月进行一次质量监测；
月均治疗周期数<100的机构，可每季度进行一次质量监测。
启动人工授精治疗的所有周期（包括有效实施授精的周期和 LUFS 周期）都应进行监测，频率宜符合以下要求：
1. 月均治疗周期数≥30 的机构，宜每月进行一次质量监测；
月均治疗周期数<30 的机构，可每季度进行一次质量监测。
[bookmark: _Toc14249][bookmark: _Toc209440437][bookmark: 6.2.2_人工授精技术]质量监测项目
[bookmark: _Toc24802]人工授精技术
[bookmark: 6.2.3_人类精子库]人工授精技术主要分为夫精人工授精技术和供精人工授精技术两大类，各项质量监测指标及计算公式如下,年度质量监测项目宜参照附录A进行扩充。 
处理后前向运动精子总数
计算公式：处理后前向运动精子总数 ＝ 处理后前向运动精子率 × 处理后精液浓度 × 处理后精液体积
临床妊娠率（临床妊娠指经超声检查可见孕囊）
计算公式：临床妊娠率 ＝ 临床妊娠周期数 ÷ 有效实施人工授精周期数 × 100%
[bookmark: _Toc6896]体外受精-胚胎移植技术
应根据体外受精-胚胎移植技术的治疗流程和诊疗项目，对各环节进行质量监测。具体质量监测指标及计算公式如下，年度质量监测项目宜参照附录B进行扩充。    
1. 促排卵及取卵手术环节  
   计算公式： 卵母细胞成熟率（用于 ICSI） ＝ 成熟卵母细胞总数 ÷ 总获卵数 × 100%
常规受精环节  
常规受精正常受精率
计算公式： 常规受精正常受精率 ＝ D1出现 2PN 的卵数 ÷ 获卵数 × 100%  
常规受精的受精率
计算公式：常规受精的受精率 ＝ D1受精卵数 ÷ 获卵数 × 100%
ICSI 受精环节  
ICSI 正常受精率
计算公式：ICSI 正常受精率 ＝ D1出现 2PN 的卵数 ÷ MII 卵数 × 100%  
ICSI 受精率
计算公式：ICSI 受精率 ＝ D1受精卵数 ÷ MII 卵数 × 100%
胚胎冷冻及解冻环节  复苏存活率
计算公式：复苏存活率 ＝ 存活卵裂胚或囊胚数 ÷ 复苏卵裂胚或囊胚数 × 100%
移植手术环节  
移植胚胎数
计算公式：移植胚胎数 ＝ 平均移植胚胎数（按实际周期计算）  
临床妊娠率
计算公式：临床妊娠率 ＝ 临床妊娠周期数 ÷ 移植周期数 × 100%
移植手术及随访环节  
多胎妊娠率
计算公式：多胎妊娠率 ＝ 多胎妊娠周期数 ÷ 临床妊娠周期数 × 100%
促排卵及移植手术环节  
重度及极重度 OHSS 发生率
计算公式：重度及极重度 OHSS 发生率 ＝ 重度及极重度 OHSS 周期数 ÷ 总促排卵周期数 × 100%
2PN 卵数指全部成熟卵母细胞中呈现两原核者  
D1 指取卵日后第 1 天  
卵裂胚复苏存活标准为复苏后卵裂球完整率 ≥50%；囊胚复苏存活标准为解冻复苏后细胞完整率 ≥75%  
临床妊娠定义为超声检查可见孕囊
[bookmark: _Toc23883][bookmark: _Toc209440438]制度要求
机构应建立健全并落实：
1. 质量例会制度：每月组织一次质量例会；
质量监测、评价与反馈制度：每半年进行总结；
应急预案管理制度：制定并实施应急预案。
制度更新应符合以下要求：
1. 当发生重大变化时，机构应在30个自然日内完成相关制度的更新；
应急预案管理制度宜每两年更新一次。
[bookmark: _Toc20374][bookmark: _Toc209440439]质量控制小组要求
机构应建立质量控制小组，小组至少应包括：科室负责人，临床负责人（包括生殖妇科和生殖男科），实验室负责人，护理负责人和质量控制管理员。各类人员主要要求如下：
1. 科室负责人应熟悉质量管理体系，负责组织和实施质量监测与评价工作；
临床负责人应负责临床诊疗活动的质量管理，确保诊疗过程符合规范并推动持续改进；
实验室负责人应负责实验室质量管理，具备处理实验室突发问题的能力；
护理负责人应与临床或实验室负责人密切合作，监督和改进医疗质量；
质量控制管理员应负责制定和实施质量监测与评价计划，监督质量监测数据的收集与分析，并定期提交质量评价报告。
质量控制小组应定期组织培训，培训内容宜涵盖质量管理制度、质量监测评价方法及持续改进策略等，培训记录应存档。
[bookmark: 7_质量评价][bookmark: _bookmark7][bookmark: _Toc27596][bookmark: _Toc209440440]质量评价
[bookmark: 7.1_质量评价内容][bookmark: _Toc8281][bookmark: _Toc209440441]质量评价内容
[bookmark: 7.1.1_机构应按照表4的要求，根据已批准开展的人类辅助生殖技术类别，选择对应]机构应按照9的要求，根据已批准开展的人类辅助生殖技术类别，选择对应的质量监测指标进行质量评估，记录表格参见附录C。
[bookmark: 7.1.2_评价方法可包括定期内部评估和第三方评估。]评价方法可包括定期内部评估和第三方评估。
[bookmark: 7.1.3_质量评价结果应包括以下内容：]质量评价结果应包括以下内容：
1. 按表3逐项进行评价；
不合格项的具体统计结果。
人类辅助生殖技术医疗机构质量监测评价表
	技术类别
	序号
	质量监测指标
	评价要求
	质量控制小组

	
	1
	移植胚胎数
	≤2
	

	
	2
	卵裂胚的临床妊娠率
	≥25%*
	

	
	3
	囊胚的临床妊娠率
	≥35%*
	

	
	4
	多胎妊娠率
	≤25%（宜≤20%*）
	

	
	5
	重度及极重度OHSS发生率
	<6%（宜<2%*）
	

	
	6
	卵母细胞成熟率（ICSI）
	≥75%*
	实验室负责人

	
	7
	常规受精正常受精率
	≥60%*
	

	
	8
	常规受精的受精率
	≥65%
	

	
	9
	ICSI正常受精率
	≥65%*
	

	
	10
	ICSI受精率
	≥70%
	

	
	11
	（玻璃化冷冻）卵裂胚复苏存活率
	≥90%（宜≥95%*）
	

	
	12
	囊胚复苏存活率
	≥95%
	

	
人工授精技术
	13
	夫精人工授精的临床妊娠率
	≥ 15%（宜≥10%*）
	临床负责人、护理负
责人

	
	14
	供精人工授精的临床妊娠率
	≥20%（宜≥20%*）此处定位20%
	

	
	15
	处理后前向运动精子总数
	≥10×106
	实验室负责人

	“*”为推荐性评价要求。



[bookmark: _Toc32726][bookmark: _Toc209440442]质量评价要求
[bookmark: 7.2.1_质量评估频率应符合第6章的质量监测频率要求。]质量评估频率应符合第6章的质量监测频率要求。
[bookmark: 7.2.2_机构内部评估应由质量控制小组负责组织、实施和监督。]机构内部评估应由质量控制小组负责组织、实施和监督。
[bookmark: 7.2.3_质量评价结果应形成书面报告，并按以下方式分类处理：]质量评价结果应形成书面报告，并按以下方式分类处理：
1. 各项质量监测指标均符合评价要求的，评价表由质量控制小组归档留存；
存在不合格项且样本量小于等于12的，可于1个月后补充样本并进行二次评估；
存在不合格项且不符合b）项情况的，机构应制定整改措施并限期整改。
[bookmark: 7.3_持续改进][bookmark: _Toc24544][bookmark: _Toc209440443]持续改进
质量控制小组应负责对不合格项进行分析，查明原因并制定改进措施。
改进措施实施后，质量控制管理员应负责进行跟踪监督，定期进行再次评价。










[bookmark: _Toc8813][bookmark: _Toc209440444]附 录	A
[bookmark: _bookmark8]（资料性）
[bookmark: 附录B（资料性）人类辅助生殖技术（AI）统计报表]人类辅助生殖技术（AI）统计报表
开展人工授精技术的机构每年填报《人类辅助生殖技术（AI）统计报表》，详细内容见B.1-表B.3。

表 A.1 人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-AI-1）
	不孕患者基本情况

	
	AIH
	AID

	
	数
	率(%)/范围
	数
	率(%)/范围

	治疗总病例数（例）a
	
	——
	
	——

	治疗总周期数
	
	——
	
	——

	有效实施人工授精周期数
	
	
	
	

	女方年龄平均年龄（岁）及范围
	
	
	
	

	不孕年限（平均不孕年限及范围）
	
	
	
	

	原发不孕
	
	
	
	

	继发不孕
	
	
	
	

	
AI指征b
	女方因素
	
	
	
	

	
	男方因素
	
	
	
	

	
	双方因素
	
	
	
	

	
	原因不明
	
	
	
	

	
不孕因素
-女方c
	子宫内膜异位症
	
	
	
	

	
	排卵障碍
	
	
	
	

	
	卵巢功能减退
	
	
	
	

	
	其它
	
	
	
	

	
不孕因素
-男方c
	无精子症
	
	
	
	

	
	少弱畸精子症
	
	
	
	

	
	排精障碍
	
	
	
	

	
	其它
	
	
	
	

	a 治疗总病例数（例）：指AI 治疗的患者数，同一对夫妇多次治疗按一例计入。
b AI 指征：各因素率和为百分之百。
c 不孕因素-女方（男方）：只要患者有某一不孕因素，即归入相应组，混合因素患者可多次记录。



表 A.2 人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-AI-2）
	妊娠随访

	
	AIH
	AID

	
	数
	率(%)
	数
	率(%)

	随访周期数
	
	
	
	

	临床妊娠周期数
	
	
	
	

	多胎妊娠周期
	
	
	
	

	异位妊娠周期
	
	
	
	

	宫内妊娠合并异位妊娠周期
	
	
	
	

	流产数(孕周≤12W)
	
	
	
	

	流产数(孕周>12W)
	
	
	
	

	分娩a
	
	
	
	

	早产
	
	
	
	

	足月产
	
	
	
	

	活婴分娩
	
	
	
	

	

活婴儿数
	总数
	
	——
	
	——

	
	男
	
	
	
	

	
	女
	
	
	
	

	
	不详
	
	
	
	

	活单胎分娩
	
	
	
	

	活双胎分娩
	
	
	
	

	活三胎分娩
	
	
	
	

	死胎和死产儿总数（妊娠28周以后）
	
	——
	
	——

	畸形儿中期引产例数
	
	——
	
	——

	畸形儿分娩总数
	
	
	
	

	a 分娩率=分娩数(妊娠 28 周以后，包括死产和死胎)/随访周期数(不包括 LUFS 周期)。



表 A.3 人类辅助生殖技术统计报表（畸形儿）
	
序号
	助孕技术种类a
	是否多
胎妊娠
	引产
/分娩
	
孕周
	存活情
况
	畸形种类b
	畸形具体描述c

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	
	
	

	17
	
	
	
	
	
	
	

	18
	
	
	
	
	
	
	

	19
	
	
	
	
	
	
	

	20
	
	
	
	
	
	
	

	a 助孕技术种类包括：AIH、AID。
b 畸形种类按照 ICD-10 编码分为：神经系统先天性畸形，眼、耳、面、颈部先天性畸形，循环系统先天性畸形，呼吸系统先天性畸形，唇裂和腭裂，消化系统先天性畸形，生殖器官先天性畸形，泌尿系统先天性畸形，肌肉骨骼系统先天性畸形和变形，染色体异常（不可归类在他处者），其他先天畸形，多发畸形。
c AID 周期请标明精子来源（精子库）。




[bookmark: _Toc22584][bookmark: _Toc209440445]附 录	B
[bookmark: _bookmark9]（资料性）
[bookmark: 附录A（资料性）人类辅助生殖技术（IVF）统计报表]人类辅助生殖技术（IVF）统计报表

开展体外受精-胚胎移植技术的机构每年填报《人类辅助生殖技术（IVF）统计报表》，详细内容见A.1-表A.8。
表 B.1 人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-IVF-1） 
	不孕患者基本情况

	
	IVF

	
	数
	        率(%)/范围

	治疗总病例数（例）a
	
	—

	治疗总周期数
	
	

	女方年龄平均年龄（岁）及范围
	
	

	不孕年限（平均不孕年限及范围）
	
	

	原发不孕
	
	

	继发不孕
	
	

	
IVF指征b
	女方因素
	
	

	
	男方因素
	
	

	
	双方因素
	
	

	
	原因不明
	
	

	
不孕因素-女方c
	盆腔及输卵管因素
	
	

	
	子宫内膜异位症
	
	

	
	排卵障碍
	
	

	
	其它
	
	

	

不孕因素-男方c
	无精子症
	
	

	
	少弱畸精子症
	
	

	
	排精障碍
	
	

	
	其它
	
	

	a 治疗总病例数（例）：指启动周期治疗的患者数，同一对夫妇多次取卵按一例计入。
b IVF 指征：各因素率和应为百分之百。
c 不孕因素-女方（男方）：只要患者有某一不孕因素，即归入相应组，混合因素患者可多次记录。



表 B.2 人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-IVF-2）

	COH周期用量及获卵情况

	总治疗周期数
	

	取卵前取消周期数
	

	取卵周期数
	

	平均使用 Gn 量（IU）
	

	平均使用 Gn 天数（天）
	

	平均获卵数（个）
	

	治疗结果

	
	数
	率(%)

	

未移植周期
	未取到卵
	
	

	
	未行授精（冻卵）
	
	

	
	未授精（卵退化）
	
	

	
	无可移植胚胎
	
	

	
	全部胚胎冷冻
	
	

	
	新鲜周期-数
	新鲜周期-率
	复苏周期-数
	复苏周期-率
	合计

	
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚
	数
	率

	移植周期数
	
	
	——
	——
	
	
	——
	——
	
	——

	平均移植胚胎数
	
	
	——
	——
	
	
	——
	——
	
	——

	胚胎着床a
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	临床妊娠b周期数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	单胎妊娠
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	双胎妊娠
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	三胎及以上妊娠
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	异位妊娠
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	宫内妊娠合并异位妊娠
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	剩余胚胎冷冻周期数
	
	
	
	
	
	
	
	
	——

	a 胚胎着床率=着床胚胎总数/移植胚胎总数。
b 临床妊娠包括宫内外妊娠、见孕囊或刮宫见绒毛。临床妊娠率=临床妊娠数/移植周期数。
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表 B.3 人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-IVF-3)
	妊娠随访

	
	新鲜周期-数
	新鲜周期-率
	复苏周期-数
	复苏周期-率
	合计

	
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚
	数
	率

	随访周期数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	临床妊娠周期数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	流产数(孕周≤12周)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	流产数(孕周>12周)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	减胎a
	
	
	——
	——
	
	
	——
	——
	
	——

	
	2减1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3减2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3减1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4减3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4减2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	其他(具体说明)
	
	
	——

	分娩b
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	早产
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	足月产
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	活婴分娩
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	

活婴儿数
	总数
	
	
	——
	——
	
	
	——
	——
	
	——

	
	男
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	女
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	不详
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	活单胎分娩
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	活双胎分娩
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	活三胎分娩
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	死胎和死产儿总数
（妊娠28周以后）
	
	
	——
	——
	
	
	——
	——
	
	——

	妊娠合并症
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	高血压
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	心脏病
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	贫血
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	糖尿病
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	其他
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	畸形儿中期引产数
	
	
	——
	——
	
	
	——
	——
	
	——

	畸形儿分娩总数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	a 减胎：指助孕患者的减胎手术情况（包括本院和外院的减胎）。

b 分娩率=分娩数（妊娠 28 周以后，包括死产和死胎）/移植周期数
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表 B.4 人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-IVF-4）
	并发症发生情况

	
	数
	率(%)

	重度及极重度卵巢过度刺激综合征（OHSS）a（%）
	
	

	取卵后盆腔内感染（%）
	
	

	盆腔内出血b（%）
	
	

	膀胱损伤（%）
	
	

	其它（请注明）（%）
	
	

	各项体外受精技术新生儿情况

	
	男
	女
	     男:女
	畸形儿

	总计
	
	
	
	

	c-IVF
	
	
	
	

	-新鲜周期移植
	
	
	
	

	-冻融胚胎移植
	
	
	
	

	ICSI
	
	
	
	

	-新鲜周期移植
	
	
	
	

	-冻融胚胎移植
	
	
	
	

	其中PGT
	
	
	
	

	其中赠精IVF
	
	
	
	

	其中赠卵IVF
	
	
	
	

	a 重度及极重度卵巢过度刺激综合征（OHSS）：OHSS 需要腹腔或胸腔穿刺治疗的例数。
b 盆腔内出血：需要腹腔镜或开腹治疗的例数。
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表 B.5 人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-IVF-5）
	实验室部分

	
受精方式
	c-IVF
(包括补
ICSI)
	
ICSI
	
HALF-ICSI
	
	
类别
	
补ICSI
	
TESA
	
PESA
	
MESE
	
IVM
	赠精 IVF
	
PGT
	
AH

	周期数
	
	
	
	
	周期数
	
	
	
	
	
	
	
	

	占比
	
	
	
	
	

	受精和胚胎发育情况

	
类别
	
卵数
	
MⅡ卵数
	
卵成熟率（%）
	
2PN数
	
2PN受精率（%）
	
受精数
	
受精率
（%）
	
卵裂数
	
卵裂率
（%）
	D2/D3a可移植胚胎数
	囊胚培养周期数
	囊胚培养胚胎数
	形成囊胚数
	囊胚形成率

	c-IVF
	
	——
	——
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	ICSI
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	IVM
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	赠  精  IVF（c-IVF）
	
	——
	——
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	赠  精  IVF（ICSI）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	解冻自卵
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	解冻赠卵
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	冷冻胚胎解冻情况
	冷冻卵母细胞解冻情况

	
	复苏周
期数
	解冻胚胎
数
	复苏胚
胎数
	复苏率
（%）
	
	周期数
	复苏卵母细胞数
	复苏后存活细
胞数
	复苏率
（%）

	囊胚冷冻胚胎解冻
	
	
	
	
	解冻自卵
	
	
	
	

	卵裂胚玻璃化冷冻胚胎解冻
	
	
	
	
	解冻赠卵
	
	
	
	

	卵裂胚程序化冷冻胚胎解冻
	
	
	
	
	

	a D2/D3：指取卵后第 2 或 3 天。
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表 B.6 人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-IVF-6)
	接受配子捐赠的患者治疗情况

	
	赠精IVF
	赠卵IVF

	
	数
	率(%)/范围
	数
	率(%)/范围

	接受配子捐赠IVF总病例数（例）a
	
	——
	
	——

	接受配子捐赠IVF周期数
	
	——
	
	——

	受者女方年龄平均年龄（岁）及范围
	
	
	
	

	受者不孕年限（平均不孕年限及范围）
	
	
	
	

	

受精和胚胎发育情况
	卵数b
	
	——
	
	——

	
	2PN数
	
	
	
	

	
	受精数
	
	
	
	

	
	卵裂数
	
	
	
	

	



新鲜周期随访情况
	移植周期数
	
	
	
	

	
	临床妊娠数
	
	
	
	

	
	多胎妊娠数
	
	
	
	

	
	活产数
	
	
	
	

	
	多胎活产数
	
	
	
	

	
	畸形儿数
	
	
	
	

	



解冻周期随访情况
	移植周期数
	
	——
	
	——

	
	临床妊娠数
	
	
	
	

	
	多胎妊娠数
	
	
	
	

	
	活产数
	
	
	
	

	
	多胎活产数
	
	
	
	

	
	畸形儿数
	
	
	
	

	a 接受配子捐赠IVF 总病例数（例）：指赠卵或赠精治疗的患者数，同一对夫妇多次治疗按一例计入。
b 卵数：在赠精IVF 中指获卵数，在赠卵 IVF 中指所获赠卵数。
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表 B.7   人类辅助生殖技术统计报表（技术报表-IVF-7)
	移植胚胎数质控

	
	新鲜周期-数
	新鲜周期-率
	复苏周期-数
	复苏周期-率

	
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚
	卵裂胚
	囊胚

	移植周期数
	
	
	——
	——
	
	
	——
	——

	
	移植1胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植2胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植3胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	临床妊娠
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植1胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植2胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植3胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	双胎妊娠
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植1胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植2胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植3胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	三胎及以上妊娠
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植1胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植2胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植3胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	活产
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植1胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植2胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植3胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	双胎活产
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植1胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植2胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植3胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	三胎及以上活产
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植1胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植2胚
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	移植3胚
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表 B.8 人类辅助生殖技术统计报表（畸形儿）
	
序号
	助孕技术种类a
	是否多
胎妊娠
	引产
/分娩
	
孕周
	存活情
况
	
畸形种类b
	
畸形具体描述c

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	
	
	

	17
	
	
	
	
	
	
	

	18
	
	
	
	
	
	
	

	19
	
	
	
	
	
	
	

	20
	
	
	
	
	
	
	

	a 助孕技术种类包括：c-IVF、ICSI、PGT、FET、赠卵 IVF、赠精 IVF。
b 畸形种类按照 ICD-10 编码分为：神经系统先天性畸形，眼、耳、面、颈部先天性畸形，循环系统先天性畸形，呼吸系统先天性畸形，唇裂和腭裂，消化系统先天性畸形，生殖器官先天性畸形，泌尿系统先天性畸形，肌肉骨骼系统先天性畸形和变形，染色体异常（不可归类在他处者），其他先天畸形，多发畸形。
c 赠精 IVF 周期请标明精子来源（精子库）。
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[bookmark: _Toc3638][bookmark: _Toc209440446]附 录	C
[bookmark: _bookmark11]（资料性）
人类辅助生殖技术机构质量监测评价表
开展人类辅助生殖技术（含人类精子库）的机构可使用表C.1进行质量监测与评价。

表 C.1 人类辅助生殖技术医疗机构质量监测评价表
	项目
	质量监测要点
	                监测指标
	评价要求
	结果

	









1 机构评价
	1.1 机构有相关从业资格
	1.1.1 经批准开展人类辅助生殖技术的医疗机构
	一票否决
	

	
	



1.2 开展技术类别
	1.2.1 夫精人工授精技术
	
	

	
	
	1.2.2 供精人工授精技术
	
	

	
	
	1.2.3 体外受精—胚胎移植技术
	
	

	
	
	1.2.4 卵胞质内单精子显微注射技术
	
	

	
	
	1.2.5 植入前胚胎遗传学诊断（检测）技术
	
	

	
	
	1.2.6 人类精子库
	
	

	
	

1.3 质量监测制度
	1.3.1 质量例会制度
	
	

	
	
	1.3.2 质量监测、评价与反馈制度
	
	

	
	
	1.3.3 用精机构反馈制度（限人类精子库）
	
	

	
	
	1.3.4 应急预案管理制度
	
	

	
	
1.4 质量控制管理小组
	1.4.1 包括科室负责人、临床负责人、实验室负责人、
护理负责人和质量控制管理员
	
	

	
	
1.5 数据监测系统建设
	1.5.1 建立可记录实施人类辅助生殖技术个案医疗电子数据管理系统，系统宜支持自定义导出
	
	

	




2 临床医疗质量评价
	



2.1 体外受精-胚胎移植技术
	2.1.1 平均获卵数
	6~15*
	

	
	
	2.1.2 移植胚胎数
	≤2
	

	
	
	2.1.3 卵裂胚的临床妊娠率
	≥25%*
	

	
	
	2.1.4 囊胚的临床妊娠率
	≥35%*
	

	
	
	2.1.5 多胎妊娠率
	≤25%（宜≤20%*）
	

	
	
	2.1.6 重度及极重度OHSS发生率
	<6%（宜<2%*）
	

	
	2.2 夫精人工授精技术
	2.2.1 临床妊娠率
	≥6%（宜≥10%*）
	

	
	2.3 供精人工授精技术
	2.3.1 临床妊娠率
	≥15%（宜≥20%*）
	



[bookmark: _bookmark12]
表C.1  人类辅助生殖技术医疗机构质量监测评价表（续）

	项目
	质量监测要点
	监测指标
	评价要求
	结果

	




3 实验室质量评价
	


3.1 体外受精-胚胎移植技术
	3.1.1 卵母细胞成熟率（ICSI）
	≥75%*
	

	
	
	3.1.2 常规受精正常受精率
	≥60%*
	

	
	
	3.1.3 常规受精的受精率
	≥65%
	

	
	
	3.1.4 ICSI正常受精率
	≥65%*
	

	
	
	3.1.5 ICSI受精率
	≥70%
	

	
	
	3.1.6 （玻璃化冷冻）卵裂胚复苏存活率
	≥90%（宜≥95%*）
	

	
	
	3.1.7 囊胚复苏存活率
	≥95%
	

	
	3.2 人工授精技术
	3.2.1 处理后前向运动精子总数
	≥10×106
	

	测评小结：
测评日期：	年	月	日
统计时间段：	年	月	日 至 	年	月	日
不合格项：	




测评人签字：	

	注1：“*”为推荐性评价要求。
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1 自愿接受常规体外受精-胚胎移植术(IVF-ET)知情同意书
2 自愿接受丈夫精液宫腔内人工授精 (IUI) 知情同意书
3 自愿接受卵细胞浆内单精子显微注射-胚胎移植术 (ICSI-ET) 知情同意书
4 自愿接受胚胎冷冻保存、解冻及移植知情同意书
5 乙肝病人要求助孕知情同意书
6 辅助生殖技术前期健康筛查告知书
7 辅助生殖技术前健康筛查项目、费用及有效期
8 辅助生殖技术使用药物告知书
9 自愿接受多胎妊娠减胎术知情同意书
10 自愿留取精液标本声明及协议书
11 承诺书












1  自愿接受常规体外受精-胚胎移植术(IVF-ET)知情同意书
我们夫妇妻子________丈夫________自愿接受常规体外受精-胚胎移植术(IVF-ET)，相关医疗方已明确告知以下事项：
A.适应症：女方因各种因素造成的配子运输障碍；子宫内膜异位症；男方少弱精子症；不明原因不孕；免疫性不孕。
B.禁忌症：夫妇双方任一方：患有严重的精神疾患、生殖泌尿系统急性感染和性传播疾病或具有吸毒等不良嗜好；接触致畸量的射线、毒物、药品并处于作用期；患有《母婴保健法》规定的不宜生育的、目前无法进行胚胎植入前遗传学诊断的遗传性疾病；女方子宫不具备妊娠功能或严重躯体疾病不能承受妊娠。
1. 基本过程：与自然妊娠完全不同，IVF-ET需进行各项辅助检查排除禁忌症→药物注射超排卵→多次B超及内分泌监测→取卵术→精液的采集与处理→体外受精→胚胎培养→胚胎移植→药物黄体期支持，适时验血和B超监测胚胎生长及发育等。
2. 治疗过程中可预见的不良反应、副作用及严重并发症如下：同时相关医师也介绍了针对这些副作用所采取的预防及治疗措施，由此可导致费用增加等情况，对此我们表示理解：
· 超排卵异常：(1)药物过敏反应。(2)卵巢过度刺激综合征(OHSS)，严重者可能出现腹胀、腹水、胸水、少尿等情况，极严重者可出现心、肺、肝、肾功能衰竭；若出现重度OHSS，需住院治疗，多数需用血浆制品白蛋白；必要时需取消本次治疗周期、或取消胚胎移植、严重者妊娠后需终止妊娠。(3)卵巢反应不良，极少卵泡发育、成熟，可能导致取卵失败，必要时取消本次治疗周期。
· 取卵手术可能出现：(1)对术前镇痛药物过敏或麻醉意外。(2)感染，出血、损伤周围脏器等。(3)空卵泡，取不到卵子等情况。
· 取卵日若丈夫精液采集失败，□ 同意  □ 不同意  改用卫生部批准的人类精子库提供的匿名供精者冷冻精液行体外受精。
· 由于精子、卵子本身的异常导致受精失败或受精卵无卵裂、胚胎停止发育，无胚胎移植；或移植胚胎操作困难、取消移植。
· 若要求进行囊胚培养需特别说明，但需承担可能无胚胎移植的风险。
· 这一技术胎儿畸形率的发生同自然受孕没有显著差别，因此不能保证每个出生的婴儿都是健康的，此外IVF-ET后亦会出现自然妊娠常见的并发症和合并症如：多胎妊娠、流产、早产、宫外孕、妊高征、胎儿畸形；健康、智力障碍，畸形及遗传病等。
· 每周期移植胚胎数最多2枚，特殊情况下医师将告知移植一枚胚胎；但仍会出现多胎妊娠及相关并发症，3胎妊娠危害极大必须行减胎术。
· 由于科技水平的限制有些传染病处于窗口期或潜伏期或遗传病目前尚无法查出。
· 输卵管通畅、精液正常不明原因、长期不孕的夫妇，可能存在精卵不结合的问题，短时体外受精观察不受精时需改行卵细胞浆内单精子注射术(ICSI)。但ICSI操作过程对卵细胞和胚胎可能带来危害；子代可能有遗传父代生殖缺陷或遗传病等风险。
3. 当前不可预见，非因医疗方过失，在治疗中及治疗后远期对母亲和子代的其它影响：如整个治疗过程的每一步骤及所进行的诱导排卵及黄体支持所用的药物虽然为国内外通用，但对母体和胎儿有无影响目前尚无肯定结论。
4. 我们已被告知，体外授精—胚胎移植技术作为一种治疗手段并不能保证完全成功，根据我们的年龄、不育原因等，目前相关医疗中心平均妊娠率为60%左右，但40岁以上患者妊娠率显著降低；一旦妊娠孕中期需按产科要求进行围产保健、遗传咨询、遗传病和出生缺陷筛查。
5. 我们夫妇的义务：日后所生育的孩子无论出现任何异常我们夫妇都负有抚养、教育责任，夫妇若离婚在裁定对孩子的监护权时不受影响。需配合相关医疗方的随访，这对保护母婴健康、防止出生缺陷、遗传病、血亲婚配等有重要意义。如果我们不配合随访，相关医疗方将想尽一切办法找到我们，在此过程中如果发生泄密我们自己承担责任。实施本助孕技术我们夫妇需持有结婚证、身份证；不得向医务人员隐瞒病情等。
6. 我们夫妇的权利：
· 有知情同意权和最终的治疗决定权；有权选择用药种类(国产或进口药)、取消治疗、对治疗提出疑问等，有权知道取卵数、移植胚胎情况等。
· 对自己的配子和胚胎有自由选择处理方式的权利，但不得买卖，如因教学、科研、知识讲座等需要，在我们夫妇同意的前提下，将隐去我们夫妇姓名、身份、身体特征等进行摄像、拍照、文字报导等，夫妇也有权利拒绝此项。
· 不受精卵子、受精卵不分裂、胚胎停止发育、评分极低不能用于移植和冷冻的胚胎在我们夫妇同意的前提下可用于科研，夫妇同样有权拒绝此项。有权决定如何处理剩余胚胎，但禁止买卖。
7. 费用：按物价局规定收取(不含取卵及胚胎移植等费用)，另外本技术所涉及的其它一切费用、出现并发症的治疗费用以及中途因我们本身原因需停止治疗所产生的费用皆由我们夫妇承担。若因不可抗拒的外力因素(如地震、火灾、房屋倒塌等)造成的配子、胚胎等毁损，相关医疗方将不承担我们夫妇的损失。医师已经向我们介绍了完成一个体外受精-胚胎移植周期治疗所需要的大致费用，且不论治疗成功与否所需费用相同。如在治疗过程中因各种原因终止治疗时，则收取已经完成的检查及治疗费用。
8. 医疗方的权利、责任和义务：
· 根据医师法，医疗方有要求病人及家属配合的权利、有一定程度的治疗决定权、有一定条件下病人的行为控制权、有否定病人放弃治疗的权利、有收费的权利。
· 医疗方所用试剂皆为进口(目前尚无国产有效安全的试剂)；所用消耗品、取卵针、移植管等皆为一次性使用；所有手术物品严格按要求灭菌。
· 医疗方将尊重我们的隐私权，个人资料严格保密，但也请夫妇予以配合。
· 医疗方将尽全力使患者的各种风险减至最低、并尽力提高患者的妊娠成功率。
· 医疗方负责解答我们夫妇想了解的与治疗有关的所有问题，我们夫妇也已充分知晓。
9. 其它需说明的问题可由有关医护人员说明：

我们已认真阅读并完全理解了本知情同意书和有关细则，就关心的问题与医生进行了讨论，并得到了满意答复，是在完全知情的情况下自愿签署本知情同意书。

妻子(签字)：__________日期：______年___月___日
丈夫(签字)：__________日期：______年___月___日
医务人员(签字)：______日期：______年___月___日

这份知情同意书已按照要求规范呈现，若你还需对内容进行调整，比如补充附件内容、修改条款表述等，欢迎随时告知。






2  自愿接受丈夫精液宫腔内人工授精(IUI)知情同意书
我们夫妇妻子________丈夫________为合法夫妻，因________自愿接受丈夫精液宫腔内人工授精(IUI)，相关医疗方已明确告知以下事项：
1. IUI适应症：
1) 男性因少精、弱精、液化异常、性功能障碍、生殖器畸形等不孕；
2) 女性因宫颈因素不孕；
3) 生殖道畸形及心理因素导致性交不能等不孕；
4) 免疫性不孕；
5) 原因不明的不孕等。
2. 禁忌症：
男女一方患有生殖泌尿系统急性感染或性传播疾病；一方患有严重的遗传病、躯体疾病、精神心理疾患；一方接触致畸量的射线、毒物、药品并处于作用期；一方具有吸毒等不良嗜好。
3. 基本过程：
确定适应症、各项检查排除禁忌症→诱导排卵或自然周期监测排卵→丈夫精液采集优化处理→宫腔内人工授精→黄体期药物支持→适时验血尿HCG和B超监测胚胎生长及发育情况等等。
4. 治疗过程中可预见的不良反应、副作用及严重并发症如下：
· 同时医师也介绍了针对这些副作用所采取的预防及治疗措施，由此可导致费用增加等情况，对此我们表示理解：
· 药物过敏反应。
· 诱导排卵异常：(1)卵巢过度刺激综合征，严重者可能出现腹胀、腹水、胸水、少尿等情况，极严重者可出现心、肺、肝、肾功能衰竭，需住院治疗，多数患者需用血浆制品白蛋白；(2)卵巢反应不良，无卵泡发育、成熟，必要时取消本次治疗周期。
· 若超排卵过程中有多个卵泡发育，为减少多胎妊娠必要时取消周期或改行试管婴儿。
· 与自然妊娠同样，宫外孕、流产、胎儿畸形、出生缺陷、妊娠合并症及并发症等在此类病人亦可能发生；与技术实施单位无关。
· 多胎妊娠及相关并发症；三胎及三胎以上妊娠危害极大必须减胎。
· 若连续3-4次不成功可能存在卵子不受精、输卵管因素、精子因素或其它原因，可改作试管婴儿。
· 由于科技水平的限制有些传染病处于窗口期或潜伏期或遗传病目前尚无法查出。
5. 当前不可预见，非因医疗方过失，在治疗中及治疗后远期对母亲和子代的其它影响：
6. 如助孕治疗所进行的诱导排卵及黄体支持所用的药物虽然为国内外通用，但对母体和胎婴儿有无影响目前尚无肯定结论。
7. 目前丈夫精液宫腔内人工授精的临床妊娠率为10-15%，40岁以上患者妊娠率显著降低；一旦妊娠孕中期需按产科要求进行围产保健、遗传咨询、遗传病和出生缺陷筛查。
8. 我们夫妇的义务：
日后所生育的孩子无论出现任何异常我们夫妇都负有抚养、教育责任，我们夫妇若离婚在裁定对孩子的监护权时不受影响；需配合医疗方的随访；这对保护母婴健康、防止出生缺陷、遗传病、血亲婚配等有重要意义。如果我们不配合随访，医疗方将想尽一切办法找到我们，在此过程中如果发生泄密我们自己承担责任。因此务必配合随访。本助孕技术仅实施于法定夫妻，我们夫妇需持有结婚证、身份证；不得向医务人员隐瞒病情等。
9. 我们夫妇的权利：
· 有知情同意权，有治疗的最终决定权。
· 有权选择用药种类(国产或进口)、取消治疗、对治疗提出疑问等。
· 有权知道精液优化后情况。
· 如因教学、科研、知识讲座等需要，在我们夫妇同意的前提下，将隐去我们夫妇姓名、身份、身体特征等进行摄像、拍照、文字报导等，我们夫妇也有权利拒绝此项。
10. 费用：
按省物价规定费用收取，另外本技术所涉及的其它一切费用、出现并发症的治疗费用以及中途因患者本身原因需停止治疗所产生的费用皆由我们夫妇承担。
11. 医疗方的权利、责任和义务：
· 根据医师法，医疗方有要求病人及家属配合的权利、有一定程度的治疗决定权、有一定条件下病人的行为控制权、有否定病人放弃治疗的权利、有收费的权利。
· 医疗方所用消耗品、授精管等皆为一次性使用；所有手术物品严格按要求灭菌。
· 医疗方将尊重患者的隐私权，个人资料严格保密，但也请夫妇予以配合。
· 医疗方将尽全力使患者的各种风险减至最低、并尽力提高患者的治疗成功率。
· 医疗方负责解答我们夫妇想了解的与治疗有关的所有问题，但我们夫妇也必须认真听取告诫。如有问题，可联系相关医疗部门处理不适。
12. 其它需说明的问题可由有关医护人员说明。

我们已认真阅读并完全理解了本知情同意书和有关细则，就关心的问题与医生进行了讨论，并得到了满意答复，是在完全知情的情况下自愿签署本知情同意书。

妻子(签字)：__________日期：____年__月__日
丈夫(签字)：__________日期：____年__月__日
医务人员(签字)：______日期：____年__月__日

这份知情同意书已按要求规范完成。若你觉得某些条款需要调整表述，或者有其他补充需求，欢迎随时告诉我。











3  自愿接受卵细胞浆内单精子显微注射-胚胎移植术(ICSI-ET)
知情同意书
我们夫妇妻子.丈夫为合法夫妻，因自愿接受卵细胞单精子显微注射-胚胎移植术(ICSI-ET),医院已明确告知以下事项：
A.适应症：严重的少弱畸精子症：不可逆的梗阻性无精症；生精功能障碍；免疫性不育：体外受精失败；精子顶体异常；需行植大前胚胎遗传学位查的。
B.禁忌症：夫妇双方任一方：患有严重的精神疾患、生殖泌尿系统急性感染和性传播疾病或具有吸毒等不良嗜好；接触致畸量的射线、毒物、药品并处于作用期：患有《母婴保健法》规定的不宜生育的、目前无法进行胚胎植入前遗传学诊断的遗传性疾病；女方子宫不具备妊娠功能或严重躯体疾病不能承受妊娠。
1. ICSI的基本步骤：与自然妊娠完全不同，ICSI需行各项辅助检查排除禁忌症药物注射超排卵→多次B超及内分泌监测→取卵术→精液的采集与处理→卵细胞浆内单精子显微注射→胚胎培养→移植→药物注射黄体期支持，适时验血和B超监测胚胎生长及发育等。
2. 治疗过程中可预见的的不良反应、副作用及严重并发症如下：同时医生也介绍了针对这些副作用所采取的预防及治疗措施，由此可导致费用增加等情况，对此我们表示理解：
· 超排卵异常：(1)药物过敏反应。(2)卵巢过度刺激综合征(OHSS),严重者可能出现腹胀、腹水、胸水、少尿等情况，极严重者可出现心、肺、肝、肾功能衰竭；若出现重度OHSS,需住院治疗多数需用血浆制品白蛋白；必要时需取消本次治疗周期、或取消胚胎移植、严重者妊娠后需终止妊娠。(3)卵巢反应不良，极少卵泡发育、成熟，可能导致取卵失败，必要时取消本次治疗周期。
· 取卵手术可能出现：(1)对术前镇痛药物过敏或麻醉意外(2)取卵可能诱发感染，出血、损伤周围脏器等。(3)空卵泡，取不到卵子等情况。
· 丈夫为无精症者，附睾及睾力可能取不出精子(10-20%可能)/遇此情况夫妇是放弃此次周期或是改用供桔需明确说明。取卵日若丈夫精液采集失败，我们同意/不同意改用卫生部批准的人类精子库提供的匿名供精者冷冻精液行体外受精。
· 卵子不受精或受精卵无卵裂(不孕原因之一),无胚胎移植；或移植胚胎操作困难、取消移植。
· ICSI后亦会出现自然妊娠常见的并发症和合并症如：多胎妊娠、流产、早产、宫外孕、妊高征、胎儿畸形等；胎儿亦会出现健康、智力障碍、及遗传病等。
· 每周期移植胚胎数不超过2枚，特殊情况下医生告知移植一枚胚胎，但仍会出现多胎妊娠及相关并发症，3胎妊娠危害极大必须行减胎术。
· 与ICSI技术无关的风险：丈夫精子携带的遗传异常、精子微细结构缺陷、精子活化因子异常、妻子卵子异常等可遗传给后代生殖缺陷或遗传病。
· 与ICSI技术有关且目前无法避免的风险，虽然男性染色体检查正常，但仍可能将我们携带的致病基因通过这一过程传递给下一代：操作过程对卵细胞造成的不可知的创伤、目前尚无法检测的感染物及生物污染物的注入、人为控制精子的选择及注射位点等可能带来的危害。
· 有文献报道ICSI后男婴尿道下裂的危险性可能稍高于正常妊娠。
· 由于科技水平的限制有些传染病处于窗口期或潜伏期或遗传病目前尚无法查出。
3. 当前不可预见，非因医院过失，在治疗中及治疗后远期对母亲和子代的其它影响：如整个治疗过程的每一步骤及所进行的诱导排卵及黄体支持所用的药物虽然为国内外通用，但对母体和胎儿有无影响目前尚无肯定结论。
4. 我们已被告知，体外授精一胚胎移植技术作为一种治疗手段并不能保证完全成功，根据我们的年龄、不育原因等，目前本中心平均妊娠率为606左右，但40岁以上患者妊娠率显著降低；一旦妊娠孕中期需按产科要求进行围产保健、遗传咨询、遗传病和出生缺陷筛查。
5. 我们夫妇的义务：
日后所生育的孩子无论出现任何异常我们夫妇都负有抚养、教育责任，我们夫妇若离婚在裁定对孩子的监护权时不受影响。需配合医院的随访：这对保护母婴健康、防止出生缺陷、遗传病、血亲婚配等有重要意义。如果我们不配合随访，医院将想尽一切办法找到我们，在此过程中如果发生泄密我们自己承担责任。因此务必配合随访。本助孕技术仅实施于法定夫妻且符合计划生育政策，夫妇需持有结婚证、身份证：不得向医务人员隐瞒病情等。
6. 我们夫妇的权利：
· 有知情同意权和最终的治疗决定权；有权选择用药种类(国产或进口药)、取消治疗、对治疗提出疑问等，有权知道取卵数、移植胚胎情况等；有权决定如何处理剩余胚胎，但禁止买卖。
· 对自己的配子和胚胎有自由选择处理方式的权利，但不得买卖，如因教学、科研、知识讲座等需要，在我们夫妇同意的前提下，将隐去我们夫妇姓名、身份、身体特征等进行摄像、拍照、文字报导等，我们夫妇也有权利拒绝此项。
· 不受精卵子、受精卵不分裂、胚胎停止发育、评分极低不能用于移植和冷冻的胚胎在我们夫妇同意的前提下可用于科研，夫妇同样有权拒绝此项。
7. 费用：
按物价局规定收取费用，另外本技术所涉及的其它一切费用、出现并发症的治疗费用以及中途因我们本身原因需停止治疗所产生的费用皆由我们夫妇承担。若因不可抗拒的外力因素(如地震、火灾、房屋倒塌等)造成的配子、胚胎等毁损，医院将不承担我们夫妇的损失。医生已经向我们介绍了完成一个体外受精-胚胎移植周期治疗所需要的大致费用，且不论治疗成功与否所需费用相同。如在治疗过程中因各种原因终止治疗时，则收取已经完成的检查及治疗费用。
8. 医院的权利、责任和义务：
· 根据医师法，医院有要求病人及家属配合的权利、有一定程度的治疗决定权、有一定条件下病人的行为控制权、有否定病人放弃治疗的权利、有收费的权利。
· 医院所用试剂皆为进口(目前尚无国产有效，安全的试剂);所用消耗品、取卵针、移植管等皆为一次性使用；所有手术物品严格按要求灭菌。
· 医院将尊重患者的隐私权，个人资料严格保密，但也请夫妇予以配合。
· 医院将尽全力使患者的各种风险减至最低、并尽力提高患者的妊娠成功率。
· 医院负责解答我们夫妇想了解的与治疗有关的所有问题，我们夫妇也已知晓，如有问题联系相关部门处理不适。
9. 其它需说明的问题可由有关医护人员说明：

我们已认真阅读并完全理解了本知情同意书和有关细则，就关心的问题与医生进行了讨论，并得到了满意答复，是在完全知情的情况下自愿签署本知情同意书。

妻子(签字)：__________日期：____年__月__日
丈夫(签字)：__________日期：____年__月__日
医务人员(签字)：______日期：____年__月__日

这份知情同意书已按要求规范完成。若你觉得某些条款需要调整表述，或者有其他补充需求，欢迎随时告诉我。


4  自愿接受胚胎冷冻保存、解冻及移植知情同意书
我们夫妇妻子______丈夫______为合法夫妻，实施了IVF/ICSI/IVM手术，移植后尚剩余______个胚胎，我们自愿接受胚胎冷冻保存，相关方已明确告知以下事项：
1. 将胚胎冷冻保存，可增加以后周期胚胎解冻后移植回子宫的机会，使患者免去多次诱发排卵及取卵的痛苦，提高一次取卵后的累积妊娠率。符合以下条件者，可行胚胎冷冻：A.剩余胚胎符合冷冻标准；B.严重卵巢过度刺激综合征病情严重不能在该周期进行胚胎移植；C.子宫腔积液；D.其它原因不能在该周期移植。
2. 将剩余______只胚胎冷冻保存，有机会在以后的解冻周期移植，减少费用，增加周期累积妊娠率。
3. 冷冻胚胎解冻复苏后，由于胚胎质量不同，耐受冷冻复苏能力也有差别，有5%左右的胚胎可能出现胚胎死亡甚至无胚胎移植的情况，我们了解到该中心冷冻胚胎解冻后复苏率为96%左右，目前该中心冻融胚胎移植的妊娠率为55%以上，40岁以上患者妊娠率显著降低。
4. 为了防止多胎妊娠，我们了解并同意按“人类辅助生殖技术规范”要求，每周期移植胚胎数不得超过2枚，特殊情况下医生告知移植一枚胚胎。
5. 若预付款到期未续交冷冻胚胎保管费，6个月后将按自动放弃处理，冷冻的胚胎不再负责保存。同意A.直接废弃胚胎；B.去标识后用于科研。绝不会将胚胎赠送他人使用。我们夫妇及相关方在任何情况下皆不能买卖胚胎。
6. 基本过程：自然周期或人工调整周期监测排卵及子宫内膜发育→决定胚胎移植时间→解冻胚胎→胚胎移植→HCG或黄体酮进行黄体期支持。
7. 该周期依然存在胚胎移植困难等情况；必要时需放弃移植。
8. 冷冻胚胎移植妊娠后与自然妊娠一样会出现：宫外孕、流产、胎儿畸形、妊娠合并症及并发症等；多胎妊娠及相关并发症。出生婴儿远期有无与自然妊娠不同的并发症和异常，目前国际、国内尚无定论，也无法预知。根据目前医疗水平，不能保证每一个出生的冻融胚胎移植的试管婴儿都是健康的。妊娠后孕中期需按产科要求进行围产保健、遗传咨询、遗传病和出生缺陷筛查。
9. 若妊娠，冷冻胚胎将继续保存，现预交冷冻保管费

	缴费日期
	胚胎到期日期
	患者签名
	医务人员签名
	备注

	年    月    日
	年    月    日
	
	
	

	年    月    日
	年    月    日
	
	
	

	年    月    日
	年    月    日
	
	
	

	年    月    日
	年    月    日
	
	
	

	年    月    日
	年    月    日
	
	
	


10. 若未妊娠，将冷冻胚胎解冻复苏后移植；其余冻存胚胎继续冷冻保存，直至无剩余胚胎或至妊娠，妊娠后若有剩余胚胎同第5条。
11. 所有胚胎及配子只限于本机构内使用或销毁，不得接受其他机构来源的配子/胚胎（精子库除外）。
12. 国际上目前冷冻胚胎保存期限一般为5年，因此建议我们夫妇保存胚胎尽量不超过5年。保存期间若我们夫妇离婚，应通知相关方终止保存胚胎，否则由此而引起的纠纷相关方不予负责。
13. 若因不可抗拒的外力因素（如地震、火灾、房屋倒塌等）造成的保存胚胎损毁，相关方将不承担其损失。
14. 费用：
程序冷冻胚胎费用、冷冻保存费用按省物价局规定收取，另外本技术所涉及的其它一切费用、出现并发症的治疗费用以及中途因我们本身原因需停止治疗所产生的费用皆由我们夫妇承担。若因不可抗拒的外力因素（如地震、火灾、房屋倒塌等）造成的配子、胚胎等毁损，相关方将不承担我们夫妇的损失。由于胚胎质量不同，耐受冷冻复苏能力也有差别，因此复苏后可能由于胚胎冻伤没有可移植的胚胎。
15. 相关方的权利、责任和义务：
· 根据医师法，相关方有要求病人及家属配合的权利、有一定程度的治疗决定权、有一定条件下病人的行为控制权、有否定病人放弃治疗的权利、有收费的权利。
· 相关方所用试剂皆为进口（目前尚无国产有效、安全的试剂）；消耗品、移植管等皆为一次性使用；所有手术物品严格按要求灭菌。
· 相关方将尊重患者的隐私权，个人资料严格保密，但也请夫妇予以配合。
· 相关方将尽全力使患者的各种风险减至最低、并尽力提高患者的治疗成功率。
· 相关方负责解答我们夫妇想了解的与治疗有关的所有问题，我们夫妇也已知晓。如有问题，请与相关部门联系处理不适。
16. 其它需说明的问题可由有关医护人员说明：

我们已认真阅读并完全理解了本知情同意书和有关细则，就关心的问题与医生进行了讨论，并得到了满意答复，是在完全知情的情况下自愿签署本知情同意书。

妻子(签字)：__________日期：____年__月__日
丈夫(签字)：__________日期：____年__月__日
医务人员(签字)：______日期：____年__月__日

这份知情同意书已按要求规范完成。若你觉得某些条款需要调整表述，或者有其他补充需求，欢迎随时告诉我。











5  乙肝病人要求助孕知情同意书
1. 我们将尊重贵夫妇的生育权；
2. 如果女方是乙型肝炎患者且肝功能异常者暂不能行助孕治疗；
3. 如果女方是乙肝大三阳患者，未进行过治疗建议去传染科治疗，直至大三阳转阴。然后再 来我中心助孕治疗。
4. 如果女方拒绝乙肝治疗或已经治疗但未转阴或转为小三阳，而您仍坚决要求行助孕治疗有 发生如下危险的可能。
(1)有发生母婴之间垂直传播的可能，即可造成胎儿宫内感染，产时感染，新生儿产后 感染，新生儿有一定比例乙肝的患病率。
(2)  乙肝小三阳患者助孕过程中大量助孕药物的运用，增加肝脏的负担，可加重肝脏的 损害。妊娠也可增加肝脏的负担加重肝脏的损伤，甚至肝功能衰竭。
5. 建议：如果乙肝大小三阳患者经助孕，且已怀孕，建议在当地医院定期行产前检查。定期 肝功能检查，以了解肝脏情况，在专科医生指导下定期注射乙肝高效免疫球蛋白，新生儿 出生后24小时内也需注射乙肝疫苗和乙肝高效免疫球蛋白，减少新生儿感染乙肝的机会。
6. 丙肝患者的治疗建议同乙肝患者，可能出现的危害也同乙肝患者。
7. 若男方为乙肝大小三阳患者，亦有可能造成胎儿宫内感染。
8. 男方乙肝五项：1、3、4、5(+) 女方乙肝五项：1、3、4、5(+)

若夫妇对以上各项均已经了解清楚，要求医院给予辅助生殖助孕，并愿意承 担因此而带来的各种风险，请签字。

妻子(签字)：__________日期：____年__月__日
丈夫(签字)：__________日期：____年__月__日
医务人员(签字)：______日期：____年__月__日


6  辅助生殖技术前期健康筛查告知书
尊敬的病友及家属：
您们好!
为了使您在我中心治疗期间，能充分享受应有的权利，履行应尽的义务，便于诊疗工作的 顺利进行，现将辅助生殖技术治疗前健康筛查相关事宜告知如下：
1、按照中华医学会编著的《临床诊疗指南(辅助生殖技术与精子库分册)》(人民卫生出版社)、 全国辅助生殖技术规范化培训教材《辅助生殖的伦理与管理》要求，在辅助生殖技术助孕前夫妇双方需进行相关健康筛查(不包括诊断性检查),目的是了解夫妇双方健康状况，最大限度 减少母婴并发症，提高妊娠率。男女双方健康筛查项目、费用及有效期详见表格。
2、由于检查项目所限，我们不可能对身体各系统进行全部深入检查，辅助生殖技术治疗前健康筛查只是常规的健康体检，若助孕夫妇有特殊要求可另增加检查项目。
3、各项检查结果仅仅反映夫妇双方检查现阶段身体状况，反复就诊患者需定期复查，复查时 间及有效期限详见表格。
4、其它需说明的问题可由有关医护人员说明：
请患者认真阅读本告知书，就关心的问题与医生进行讨论，在完全自愿的情况下签署本告知书。
妻子(签字)：__________日期：____年__月__日
丈夫(签字)：__________日期：____年__月__日
医务人员(签字)：______日期：____年__月__日








7  辅助生殖技术前健康筛查项目、费用及有效期
	女方
	
	男方
	
	

	项 目
	价格
(元)
	有效期
	
	项 目
	价格
(元)
	有效期

	传染病四项
	
	半年
	
	传染病四项
	
	半年

	TORCH
	
	
	
	TORCH
	
	

	支原体培养加药敏
	
	
	
	支原体培养加药敏
	
	

	淋球菌、衣原体检查
	
	
	
	淋球菌、衣原体检查
	
	

	不孕抗体
	
	一年
	
	染色体检查
	
	长期

	肝功/肾功/血脂/血糖
	
	
	
	血型(AB0/Rh)
	
	

	甲状腺功能
	
	
	
	
	
	

	血沉
	
	
	
	男方行附睾/睾丸取精时需检查

	凝血功能
	
	
	
	项 目
	价格
(元)
	有效期

	胸部X线平片
	
	
	
	血常规
	
	三个月

	宫颈液基细胞
	
	
	
	凝血功能
	
	

	染色体检查
	
	长期
	
	心电图
	
	

	血型(AB0/Rh)
	
	
	
	内分泌检查	
	
	一年

	血常规
	
	每次助孕前检查
	
	阴囊彩超
	
	

	尿常规
	
	
	
	
	
	

	白带常规
	
	
	
	注：
1.检查费用以医院规定最新收费标准为准
2.有特殊检查要求可增加检查项目

	心电图
	
	
	
	

	乳腺彩超
	
	一年
(≥40岁)
	
	



8  辅助生殖技术使用药物告知书
我们夫妇妻子__________丈夫__________为合法夫妻，因____________自愿接受助孕治疗，治疗中需使用以下药物，这些药物皆为国内外辅助生殖技术需要且常用药物，院方将按助孕技术国内外常用的方案及剂量用药，可能出现的不良反应如下，特告知：
1.促性腺激素释放激素类似物类药物
· 短效促性腺激素释放激素类似物(达必佳、达菲林)
· 长效促性腺激素释放激素类似物(达菲林、抑那通、诺雷德)
该类药物使用期间常出现低雌激素表现：潮热、阴道干燥、性欲下降、性交困难；个别会出现过敏反应：荨麻疹、皮疹、瘙痒等；胃肠道症状：恶心、呕吐、肝肾功能损害，体重增加、高血压、情绪紊乱、发热、视觉异常、注射处疼痛等；罕有血栓性静脉炎、感觉异常、头疼、关节疼痛和肌肉痛。
2.促排卵药物
· 克罗米芬
· 来曲唑
该类药物使用期间常见的不良反应为：卵巢增大和腹部盆腔不适，血管舒缩性症状(潮红),恶心、呕吐、乳房不适和视觉症状；罕见的不良反应为神经质、失眠、头痛、头晕，排尿次数增加、月经量增加、疲劳、皮肤反应(荨麻疹和皮炎)、体重增加和短暂性脱发等，以及可能出现骨骼肌疼痛、关节疼痛、疲劳、呼吸困难、咳嗽、便秘、腹泻、胸痛、病毒感染、腹痛等。
3.促性腺激素类药物
· 重组人卵泡刺激素(果纳芬、普丽康)
· 尿促卵泡激素(福特蒙)
· 高纯尿促性素(贺美奇)
· 人绝经期促性腺激素(HMG)
· 人绒毛膜促性腺激素(HCG)
该类药物使用期间常见的不良反应为：注射部位局部反应：淤血、疼痛、红斑、肿胀和发痒；卵巢囊肿；头痛；胃肠道症状：腹痛、恶心、腹泻等；极罕见血栓栓塞，轻度全身过敏反应(红斑、皮疹、面部肿胀),以及卵巢过度刺激综合征等临床表现。
4.孕激素类药物
· 黄体酮
· 地屈孕酮(达芙通)
· 孕酮阴道栓剂：安琪坦、雪诺酮等
该类药物使用期间偶见恶心、头晕及头痛、倦怠感、荨麻疹、乳房肿胀、长期连续应用可使月经量减少或闭经、肝功能异常、浮肿、体重增加等，大剂量长时间使用期间以上不良反应出现的可能性增加。孕激素类药物时助孕治疗中黄体支持必需的药物，目前国内外文献报道最大剂量可用至100mg/日，远大于自然妊娠需要的剂量。
5.雌激素或含雌激素类药物
· 戊酸雌二醇(补佳乐)
· 去氧孕烯炔雌醇(妈富隆)
· 雌二醇片/雌二醇地屈孕酮片(芬吗通)
· 戊酸雌二醇片/雌二醇环丙孕酮片(克龄蒙)
· 炔雌醇环丙孕酮片(达英-35)
· 屈螺酮炔雌醇片(优思明)
该类药物使用期间常见的不良的反应包括胃肠道疾病：消化不良，腹胀，恶心，呕吐，腹痛；皮肤和皮下组织疾病：皮疹和各种皮肤疾病；神经系统疾病：头痛，偏头痛，焦虑或抑郁症状，疲乏；生殖系统和乳腺疾病：阴道出血，经前紧张综合征，乳房疼痛、触痛或增大；其他心悸，水肿，肌肉痉挛，体重改变，视觉异常等；非常罕见的可能出现静脉血栓栓塞、动脉血栓栓塞、子宫内膜癌、乳腺癌、肝脏肿瘤、胆囊疾病等，严重时危及生命。
雌激素类药物在调整子宫内膜治疗过程中，需要根据子宫内膜的情况调整药物的剂量，目前文献报道的戊酸雌二醇(补佳乐)最大口服剂量为18mg/日，增大剂量上述不良反应的发生率可能增高。
6.其它药物
· 万艾可
该药物使用期间的不良反应为：头痛、潮红、消化不良、鼻塞及视觉异常等。视觉异常为轻度和一过性的，主要表现为视物色淡、光感增强或视物模糊。
· 拜阿司匹林
常见的不良反应为：胃肠道反应，如腹痛和胃肠道轻微出血，偶尔出现恶心、呕吐和腹泻。胃出血和胃溃疡以及主要在哮喘患者出现的过敏反应(呼吸困难和皮肤反应)极少见。有报道个别病例出现肝肾功能障碍、低血糖以及特别严重的皮肤病变(多形性渗出性红斑)。
· 地塞米松、强的松、美卓乐
该类糖皮质激素的不良反应为：1.体液及电解质紊乱。2.骨质疏松、股骨头无菌性坏死、病理性骨折、肌无力、类固醇性肌病。3.消化道溃疡、溃疡出血或穿孔、胰腺炎、食管炎。4.皮肤脆薄、瘀点、紫斑、伤口愈合延迟。5.因蛋白质分解造成的负氮平衡。6.颅内压升高、假性脑肿瘤、精神错乱及癫痫发作{7.月经失调、引发柯兴氏症、抑制垂体-肾上腺皮质轴、糖耐量降低、引发潜在的糖尿病、增加糖尿病患者对胰岛素和口服降糖药的需求及儿童生长受抑。8.眼后方囊下白内障、眼内压升高及眼球突出。9.掩盖感染、引发潜在感染、并发机会性感染、过敏反应及抑制皮肤试验反应。
· 赛增
生长激素可引起一过性高血糖现象，通常随用药时间延长或停药后恢复正常。注射部位局部一过性反应(疼痛、发麻、红肿等)和体液潴留的症状(外周水肿、关节痛或肌痛)。长期注射重组人生长激素在少数病人体内引起抗体产生，抗体结合力低，

其它需说明的情况：建议每位患者仔细阅读所用药品说明书，使用药物过程中若有不适随时就诊。

我们已认真阅读并完全理解了本知情同意书和有关细则，就关心的问题与医生进行了讨论，并得到了满意答复，是在完全知情的情况下自愿签署本知情同意书。

妻子(签字)：__________日期：____年__月__日
丈夫(签字)：__________日期：____年__月__日
医务人员(签字)：______日期：____年__月__日

这份知情同意书已按要求规范完成。若你觉得某些条款需要调整表述，或者有其他补充需求，欢迎随时告诉我。


9  自愿接受多胎妊娠减胎术知情同意书
我们夫妇妻子__________丈夫__________为合法夫妻，因自愿接受多胎妊娠减胎术，医院已明确告知以下事项：
1. 多胎妊娠对母婴双方危害很大，会增加流产、早产、妊娠高血压综合征、产后出血和胎儿畸形等风险。为了母 婴安全，我们同意实施多胎妊娠减胎术。实施多胎妊娠减胎术是在妊娠早期对两胎或两胎以上的多胎妊娠在超声 引导下经阴道减灭一个或几个胚胎，以利于母婴安全的一种手术。对妊娠中期发现的胎儿畸形、高序多胎妊娠亦 可实行经腹选择性减胎术。
2. 基本步骤：各项辅助检查排除禁忌症 →早期妊娠经阴道超声引导下减胎、中期妊娠经腹部超声引导下减胎。据 胎儿大小由医生决定采用抽吸法或刺杀法或注入氯化钾法等减胎方法 →药物保胎治疗 →术后复查等。
3. 减胎术是一项比较成熟的技术，尽管如此手术仍可能出现的风险与不利如下：
· 药物过敏反应；
· 出血；
· 术后感染，严重者须终止妊娠；羊膜炎导致胎膜早破等；
· 因我们夫妇自身原因出现被保留胎儿停止发育或发生流产、胎儿畸形及发育障碍；
· 按目前的医疗水平，医生尚无法确定胎儿是否正常，只能选择外观较小且容易操作的胚治减灭，因此不能保 证继续妊娠的胎儿都是正常和没有畸形。
· 术中其它胎儿死亡；术后保留胎儿自然死亡；
· 减胎失败需再次减胎；或无法判断前次所减胎儿，需终止妊娠；
· 减 胎 术 后 第 3 天 复 查B 超若胎心数少于减胎术前，即说明手术成功；7天复查B 超若再次出现3个或3个以
· 上胎心应与手术无关，届时需再次减胎。
· 减胎术的早、中、晚期妊娠流产率总计为10%左右；
· 其它意外如：母体凝血功能障碍等；
· 术后亦会出现自然妊娠常见的并发症和合并症如：流产、早产、妊高征、胎儿畸形等；我们夫妇日后所生育
· 的孩子，其健康、智力、畸形率及发生遗传病的几率与自然妊娠相同；与技术实施单位无关。
· 由于科技水平的限制有些传染病处于窗口期或潜伏期或遗传病目前尚无法查出。
4. 当前不可预见，非因医院过失，在治疗中及治疗后远期对母亲和子代的其它影响。
5. 我们夫妇的义务：
日后所生育的孩子无论出现任何异常我们夫妇都负有抚养、教育责任，我们夫妇若离婚在裁 定对孩子的监护权时不受影响；需配合医院的随访；这对保护母婴健康、防止出生缺陷、遗传病、等有重要 意义。如果不配合随访，医院必要时将想尽一切办法找到我们，在此过程中如果发生泄密我们自己承担责任， 因此务必配合随访。本助孕技术仅实施于法定夫妻且符合计划生育政策，夫妇需持有准生证明、结婚证、身 份证；不得向医务人员隐瞒病情等。其它义务详见附件“就诊病人告知书”。
6. 我们夫妇的权利：
· 有知情同意权和治疗的最终决定权。
· 有权选择用药种类、取消治疗、对治疗提出疑问等。
· 有权选择减灭胚胎个数，但不得保留3胎，因3胎对母婴安全危害极大。
· 如因教学、科研、知识讲座等需要，在我们夫妇同意的前提下，将隐去我们夫妇姓名、身份、身体特征等进 行摄像、拍照、文字报导等，我们也有权利拒绝此项。
7. 费用：按省物价局规定手术费收取 (不含一次性减胎针费用);另外本技术所涉及的一切费用、出现并发症的 治疗费用以及中途因患者本身原因需停止治疗所产生的费用皆由贵夫妇承担。但若因减胎失败，次日复查所减胎 儿仍有胎心，我院将免费为其进行第二次减胎术。
8. 医院的权利、责任和义务：
· 根据医师法，医院有要求病人及家属配合的权利、有一定程度的治疗决定权、有一定条件下病人的行为控制 权、有否定病人放弃治疗的权利、有收费的权利。
· 医院所用消耗品、减胎针等皆为一次性使用；所有手术物品严格按要求灭菌。
· 医院将尊重患者的隐私权，个人资料严格保密，但也请夫妇予以配合。
· 医院将尽全力使患者的各种风险减至最低、并尽力提高患者的手术成功率。
· 医院负责解答贵夫妇想了解的与治疗有关的所有问题，(但我们夫妇也必须认真阅读所领取的附件“就诊病人告知书”中的告诫。如有问题，请与生殖中心联系(电话：0371-67966161、67967161、67967166)处理不适。
9. 其它需说明的问题可由有关医护人员说明：

我们已认真阅读并完全理解了本知情同意书和有关细则，就关心的问题与医生进行了讨论，并得到了满意答复，是在完全知情的情况下自愿签署本知情同意书。

妻子(签字)：__________日期：____年__月__日
丈夫(签字)：__________日期：____年__月__日
医务人员(签字)：______日期：____年__月__日

这份知情同意书已按要求规范完成。若你觉得某些条款需要调整表述，或者有其他补充需求，欢迎随时告诉我。














10  自愿留取精液标本声明及协议书
为了保证贵夫妇在我中心进行辅助生殖技术的安全和可靠性，贵夫妇将在进行试管婴儿手 术、人工受精及其他助孕手术当日在我中心取精用于手术，我中心工作人员手术日留取极少量精液标本冷冻，保存至贵夫妇的孩子出生后1年的时间内(排精困难患者于术前冷冻精液日留 取标本),满1年后我中心将废弃所保留标本。在孩子出生后1年的时间内，若贵夫妇需对孩 子的血缘进行鉴定，夫妇可持司法单位相关证明到我中心索取保留的精液标本进行鉴定，若不配合留取丈夫精液标本，所致的一切后果自负，我中心将不承担任何法律责任。

本夫妇了解上述情况，自愿留取精液标本，并遵守上述协议规定。

妻子(签字)：__________日期：____年__月__日
丈夫(签字)：__________日期：____年__月__日
医务人员(签字)：______日期：____年__月__日

我们是合法夫妻，如欺骗院方，一切后果自负。于__________年____月____日在本中心取精。 丈夫(签字):__________ 妻子(签字) :__________ 医务人员(签字):__________

我们是合法夫妻，如欺骗院方，一切后果自负。于__________年____月____日在本中心取精。 丈夫(签字):__________ 妻子(签字) :__________ 医务人员(签字):__________







11  承 诺 书
我们夫妇妻子__________丈夫___________为合法夫妻，我们所提供的一切证件(身份证、 结婚证)、信息、病史及化验检查均真实。按照国卫妇幼函[2016]247号文件《国家卫生计生委关于简化人类辅助生殖技术治疗时生育证明查验程序的通知》,我们郑重承诺此次接受辅助生殖技术治疗，符合计划生育有关政策规定。如果以上承诺虚假，造成不符合政策生育的一切法律后果自负。

经仔细阅读，我们确认上述内容已经准确理解。

妻子(签字)：__________日期：______年___月___日
丈夫(签字)：__________日期：______年___月___日
医务人员(签字)：______日期：______年___月___日
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