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人类辅助生殖技术胚胎实验室数据质控专家共识 

中华医学会生殖医学分会第四届委员会 

执笔人：李观贵 

负责人：曾勇 

共识专家委员会：孙莹璞、黄国宁、孙海翔、范立青、冯云、沈浣、王秀霞、

卢文红、刘平、全松、师娟子、伍琼芳、张云山、张松英、周从容、周灿权、

黄学锋  

 

一、背景 

人类辅助生殖技术胚胎培养室进行质量控制的目的在于通过政策、制度和文件来控制

与规范环境质量、硬件条件、试剂耗材、操作流程、技术水平及人员培训等，以获得稳定

及与预期相符的胚胎培养结果，因而其一直是胚胎学家工作的重点。但是，配子收集、受

精以及胚胎培养等过程复杂、影响因素众多，因此也是难点。 

临床检验等实验室可以利用控制物进行质量控制，然而在胚胎培养室中，控制物往往

无法获得或不稳定，难以开展控制物质控。因此，利用其它质控方法如关键数据指标质控

可作为胚胎培养室的质量控制形式。与质控物间接反映质量结果不同，数据质控不仅能直

接反映质量结果，还可通过不同的数据分析模式检出系统误差及随机误差。运用强大的电

子信息化数据库统计系统，快捷全面监控和分析数据可预警胚胎培养效果及其移植后的临

床结局，从而及时发现问题、防止问题大规模爆发，对维持稳定的胚胎培养效果及持续提

高整体水平有十分重要意义。 

二、方法 

本专家共识的设计与制定步骤参考 2014 年发布的《世界卫生组织指南制定手册》，及

2016 年中华医学会发布的《CSRM 指南共识的制定规范（2016）》，结合我国具体情况与临

床实践，参考国内外相关规定、共识、指南、书籍以及研究结果，结合编写专家的经验，

同时广泛征求和参考相关学科专家意见，进而达成专家共识。 

1. 共识发起和支持单位 

按照中华医学会共识制定要求，本共识由中华医学会生殖医学分会发起，管理与伦理

学组组织和撰写。 

2. 共识注册与计划书撰写 

专家共识已在实践指南注册平台（Global Practice Guidelines Registry Platform，

http://www.guidelines-registry.cn）国内版进行注册，读者可联系该注册平台索要计划书。 

3. 共识范围 
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该专家共识拟定题目为“人类辅助生殖技术胚胎实验室数据质控专家共识”。该共识适

用于从事辅助生殖技术的医疗机构。共识的使用人群为从事生殖医学的医务工作者（包括

临床医师和胚胎学家）。共识的目标人群为接受辅助生殖技术治疗的女性。 

三、结果 

本共识共包含两个部分，主要包括数据预警及统计分析和数据质控指标。 

胚胎实验室数据质控指标 

1.总受精率/正常受精率： 

IVF 总受精率=（2PN 卵子数+1PN 卵子数+多 PN 卵子数+0PN 卵裂卵子数）/IVF 加精卵子

总数×100% 

ICSI 总受精率=（2PN 卵子数+1PN 卵子数+多 PN 卵子数）/注射 MII 卵子总数×100% 

IVF 正常受精率=D1 出现 2PN 卵子数/IVF 加精卵子总数×100% 

ICSI 正常受精率=D1 出现 2PN 卵子数/注射 MII 卵子总数×100% 

2.ICSI 卵子退化率=ICSI 退化卵子数/注射 MII 卵子总数×100% 

3.卵裂率=卵裂胚胎数/受精卵子数×100% 

4.D3 优质胚胎率/可利用胚胎率 

D3 优质胚胎率=D3 优质胚胎数/正常受精卵裂胚胎数×100% 

D3 可利用胚胎率=D3 可利用胚胎数/卵裂胚胎数×100% 

5.囊胚形成率/优质囊胚率/可利用囊胚率 

囊胚形成率=2 期及 2 期以上囊胚数/行囊胚培养的卵裂期胚胎总数×100% 

可利用囊胚率=可利用囊胚数/2 期及 2 期以上囊胚数×100% 

优质囊胚率=优质囊胚数/2 期及 2 期以上囊胚数×100% 

6.新鲜移植周期 β-hCG 阳性率/临床妊娠率/种植率 

新鲜移植周期 β-hCG 阳性率=β-hCG 阳性周期数/新鲜移植周期数×100% 

新鲜移植周期临床妊娠率=临床妊娠周期数/新鲜移植周期数×100% 

新鲜移植周期种植率=孕囊数/新鲜移植胚胎数×100% 

7.复苏胚胎存活率及完整率 

复苏胚胎存活率=复苏胚胎存活数/复苏胚胎总数×100% 

复苏胚胎完整率=复苏胚胎完整数/复苏胚胎总数×100% 

8.复苏移植周期 β-hCG 阳性率/临床妊娠率/种植率 

复苏移植周期 β-hCG 阳性率=β-hCG 阳性周期数/复苏移植周期数×100% 

复苏移植周期临床妊娠率=临床妊娠周期数/复苏移植周期数×100% 

复苏移植周期种植率=孕囊数/移植胚胎数×100% 
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第一部分：数据预警及统计分析 

胚胎培养室常规质量管理的效果、监管的时效性，如何将损失降到最低，都来源于数

据，因此建立数据质控体系、数据预警和统计分析管理机制十分必要。 

一、数据质控 

（一）数据质控目的 

便于及早提示胚胎培养室可能出现异常情况，引起关注、重视、查找并及时发现问题，

防止问题扩大化；作为胚胎培养室培养体系稳定性及人员质控的评价指标。 

（二）管理措施 

根据数据指标的预警效果分层次监控，主要包括每天、近期动态、每月及每年质控指

标。由于各中心周期数的差异，难以统一监测时间段，建议各中心根据自身周期数进行调

整。 

1、每天及动态质控指标 

1.1 每天胚胎情况（部分指标适用于周期数较多的中心）：周期数、平均获卵数、MII 率、

总受精率、正常受精率、卵裂率及 D3 优质胚胎率；列示患者胚胎情况明细，对于异常患

者特别汇报及讨论。 

1.2 近 3-15 天胚胎情况（每天滚动统计，具体统计天数根据周期数决定）：周期数、平均

获卵数、MII 率、ICSI 卵子退化率、总受精率、正常受精率、卵裂率、D3 优质胚胎率、

D3 可利用胚胎率、囊胚形成率、优质囊胚率及可利用囊胚率。 

1.3 每天 β-hCG 阳性率及明细。 

1.4 近 5-15 天 β-hCG 阳性率（每天滚动统计，具体统计天数根据周期数决定）。 

2、每月质控指标 

2.1 每月胚胎情况（IVF 及 ICSI 分别统计）：MII 率、ICSI 卵子退化率、总受精率、正常受

精率、卵裂率、D3 优质胚胎率、D3 可利用胚胎率、囊胚形成率、优质囊胚率及可利用囊

胚率；新鲜周期移植优质胚胎率、复苏胚胎存活率及复苏胚胎完整率等。 

2.2 每月胚胎移植后临床结局（新鲜及复苏周期分别统计）：β-hCG 阳性率、临床妊娠率、

胚胎种植率、早期流产率等。 

3、每年质控指标 

3.1 全年常规数据（IVF 及 ICSI 分别统计）：MII 率、ICSI 卵子退化率、受精率、正常受精

率、卵裂率、D3 优质胚胎率、D3 可利用胚胎率、囊胚形成率、优质囊胚率及可利用囊胚

率；新鲜周期移植优质胚胎率、复苏胚胎存活率及复苏胚胎完整率等。 

3.2 全年胚胎移植后临床结局（新鲜及复苏周期分别统计）：β-hCG 阳性率、临床妊娠率、

胚胎种植率、早期流产率等。 

3.3 通过不同年份的数据分析比较寻找数据波动的原因，总结上年度新计划、新改动的实

施效果等。 

http://guide.medlive.cn/

http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


 

 

172 

 

（三）数据质控预警方案 

质控线的数据来源于特定时间段（如上年度），以该时间段内的统计周期（如每月）数

据计算平均值（x）及标准差（SD），平均值±2 个 SD 作为警戒线，平均值±3 个 SD 作为

控制线。当数据反方向跨过控制线，或反方向跨过警戒线，或 3 次反方向的连续的变化但

未跨过警戒线或控制线，或朝有利方向跨过控制线都应启动相应的异常数据分析路径。 

二、统计分析管理机制 

（一）管理目的 

主要是在日常工作出现异常情况、数据失控时，对数据进行收集、归纳、统计，分析

其原因，为制定解决问题的方案提供准确的信息。 

（二）管理措施 

1、建立完善的数据库及规范的数据录入制度； 

2、制定分析问题的程序流程； 

3、建立数据质控小组，明确岗位描述及职责分工，赋予权力。 

 

第二部分：数据质控指标 

总受精率/正常受精率 

总受精率及正常受精率是检验胚胎培养室体外受精效果的重要指标，是用于判断卵子、

精子质量、精卵受精能力以及受精体系是否适宜的关键参数。 

受精是指精子穿透卵子并发生遗传物质融合形成受精卵的复杂过程。在体外受精过程

中，根据加精后 16-18 小时是否出现原核或未见原核但发生卵裂判断受精结局。 

正常受精是指单倍体的精子和卵子分别携带父方与母方的遗传物质并相互融合重新恢

复为 2 倍体细胞。临床上将精子与卵子结合后观察到 2 个原核定义为正常受精。 

IVF 总受精率=（2PN 卵子数+1PN 卵子数+多 PN 卵子数+0PN 卵裂卵子数）/IVF 加精

卵子总数×100% 

ICSI 总受精率=（2PN 卵子数+1PN 卵子数+多 PN 卵子数）/注射 MII 卵子总数×100% 

IVF 正常受精率=D1 出现 2PN 卵子数/IVF 加精卵子总数×100% 

ICSI 正常受精率=D1 出现 2PN 卵子数/注射 MII 卵子总数×100% 

一、涉及的常规质控指标： 

MII 卵率；精液处理方式、精子活动力、浓度、形态学参数；hCG 注射时间、OPU 时

间、加精时间、精卵共孵育时间、ICSI 时间、颗粒细胞剥除时间、原核观察时间；试剂及

耗材批号；培养箱温度、CO2 浓度；冰箱温度、室内外环境；操作人员；患者平均年龄、

原发不孕比例、不孕原因、平均不孕年限等。 

二、 统计周期 
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为了及时发现异常，建议中心根据周期数在保证足够样本量的基础上，设置相应的近

期动态时间（如近 3-15 天）来分析总受精率及正常受精率。 

三、异常数据分析路径 

当总受精率及正常受精率发生异常时，按图 1 中红色数字顺序对以下因素进行分析。 

1、配子因素：包括卵子因素和精子因素。卵子因素主要以 MII 率为参考指标，如果 MII

率异常，则需要联系临床部门查找原因；患者卵子形态是否有异常，应做好记录；卵子遗

传学异常也会影响总受精率及正常受精率。精子因素：精液处理前后的活动力、浓度、形

态学等精液参数是否异常；精子来源情况；遗传学异常和 DNA 碎片程度； 

2、操作因素：原核观察时间、精液处理方式、剥卵针管径大小以及操作人员，这些是 IVF

和 ICSI 操作所共有的。IVF 和 ICSI 特有的操作，分别如下： 

IVF：加精时间、加精精子总数、精卵共孵育时间； 

ICSI：ICSI 注射针内外径大小、受精激活程度、剥除颗粒细胞与 ICSI 注射的间隔时间、透

明质酸酶浓度及处理时间、PVP 浓度、制动程度、破膜方式、极体位置以及精子注射位置； 

3、培养系统因素：培养箱条件（温湿度、气体浓度）、室内外环境（温湿度、VOC、尘埃

粒子等）、培养液及耗材（批号、存储条件等）； 

4、患者因素：患者年龄、原发不孕比例、不孕因素、不孕年限、既往不良治疗史，BMI

及其它不良生活习惯等； 

5、其它因素：操作者自身及操作者间的评分标准差异、特殊病例。 

四、数据质控指标的参考值 

数据质控指标的参考范围建议以各胚胎培养室的既往数据为基础，以下提供的平均值

仅供参考。 

IVF 和 ICSI 总受精率在美国 SART、欧洲 ESHRE 及中国 CSRM 数据上报系统均未查

询到相关数据。 

IVF 和 ICSI 正常受精率的平均值分别为 66.00%和 73.83%（数据来源于 2015 年中国

CSRM 数据上报系统）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://guide.medlive.cn/

http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


 

 

174 

 

图 1 数据质控指标异常分析路径 1 

 

不同颜色的数字代表每个数据质控指标异常时的分析顺序，例如卵裂率，按蓝色数字

顺序进行分析，1、总受精率及正常受精率；2、培养系统因素；3、患者因素；4、其它因

素。通过不同级别的分析找到造成数据质控指标异常原因后，经过及时调整相关步骤及解

除干扰因素后，分析路径的最终输出结局是系统稳定。 

ICSI 卵子退化率 

ICSI 是精细化的显微操作过程，对胚胎学家操作技能和熟练程度要求极高。ICSI 卵子

退化率可作为反映胚胎学家 ICSI 操作稳定性的一个重要指标。 

ICSI 卵子退化仅指卵子在 ICSI 注射后或者第 2 天观察受精时发生凋亡。 

ICSI 卵子退化率=ICSI 退化卵子数/注射 MII 卵子总数×100% 

一、涉及的常规质控指标： 

MII 卵率；hCG 注射时间、OPU 时间、ICSI 时间、颗粒细胞剥除时间；操作人员；患

者平均年龄、原发不孕比例、不孕原因、平均不孕年限等。 

二、统计周期 

为了及时发现异常，建议中心根据周期数在保证足够样本量的基础上，设置相应的近

期动态时间（如近 3-15 天）来分析 ICSI 卵子退化率。 
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三、异常数据分析路径 

当 ICSI 卵子退化率发生异常时，按图 1 中黑色数字顺序对以下因素进行分析。 

1、卵子因素：卵子质量对 ICSI 卵子退化率有直接的影响。当数据异常时，应当分析卵子

因素包括 MII 率、卵子形态学； 

2、操作因素：剥卵针管径大小、ICSI 注射针内外径大小、剥除颗粒细胞与 ICSI 注射的间

隔时间、透明质酸酶浓度及处理时间、PVP 浓度以及操作人员； 

3、患者因素：包括患者年龄、原发不孕比例、不孕因素； 

4、培养系统因素：培养箱条件（温湿度、气体浓度）、室内外环境（温湿度、VOC、尘埃

粒子等）、培养液及耗材（批号、存储条件等）。 

四、数据质控指标的参考值 

数据质控指标的参考范围建议以各胚胎培养室的既往数据为基础。 

ICSI 卵子退化率在美国 SART、欧洲 ESHRE 及中国 CSRM 数据上报系统均未查询到

相关数据。 

卵裂率 

正常受精后的卵子将进入细胞分裂阶段，逐步发育为胚胎，因此卵裂是奠定胚胎正常

发育的基础。卵裂率是反映培养系统是否适宜、卵子微管及微丝功能是否正常、中心粒结

构是否完整等的重要指标。保持正常的卵裂率将为临床提供更多的可利用胚胎，为患者成

功妊娠提供保证。 

卵裂率=卵裂胚胎数/受精卵子数×100% 

一、涉及的常规质控指标 

试剂及耗材批次；培养箱温度、CO2 浓度；气体批次、冰箱温度、室内外环境；操作

人员等。 

二、统计周期 

为了及时发现异常，建议中心根据周期数在保证足够样本量的基础上，设置相应的近

期动态时间（如近 3-15 天）来分析卵裂率。 

三、异常数据分析路径 

受精卵对微环境的变化敏感，在体外受精的过程中，配子和胚胎丧失母体环境的保护，

暴露于可能含有害气体的空气中，不仅会面临培养体系内温度、湿度、渗透压及 pH 的变

化，而且还会受到培养环境中机械振动、噪音、光照以及人为操作过程中的不良刺激等因

素影响，从而使胚胎的发育潜能降低。来自于正常受精的卵子才有可能进行卵裂形成胚胎，

因此，当卵裂率出现异常时，首先应该考虑分析精卵结合即受精情况是否存在异常，若总

受精率及正常受精率异常，则按总受精率及正常受精率异常分析路径进行分析（图 1 中红

色数字顺序）；若总受精率及正常受精率正常，依次关注培养系统因素、患者因素以及其它

因素等，具体按图 1 中蓝色数字顺序进行分析。 
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四、数据质控指标的参考值 

数据质控指标的参考范围建议以各胚胎培养室的既往数据为基础。 

IVF 和 ICSI 卵裂率在美国 SART、欧洲 ESHRE 及中国 CSRM 数据上报系统均未查询

到相关数据。 

D3 优质胚胎率/可利用胚胎率 

体外胚胎培养的目标是为了获得更多优质胚胎，D3 优质胚胎率直接反映了胚胎培养室

的胚胎培养水平。D3 优质胚胎率的定义是否与临床妊娠结局匹配、合理，操作人员对其判

断标准是否一致，胚胎的生长环境是否适宜等均可影响该指标。因此，对 D3 优质胚胎率

进行严格的质量控制，对于辅助生殖成功率有非常重要的意义。D3 可利用胚胎率可以反映

可移植及可冷冻胚胎的形成情况，统计范围比 D3 优质胚胎率更大，可进一步完善数据质

控体系。由于不同中心的胚胎评分体系可能存在差异，对 D3 优质胚胎率及可利用胚胎率

的计算结果也有所不同，各中心可根据自身情况确定。 

D3 优质胚胎：来源于正常受精卵，且受精后第 3 天胚胎细胞数为 7-9 个，碎片程度小

于 10%的胚胎。 

D3 可利用胚胎：受精后第 3 天可移植和冷冻的胚胎总和。 

D3 优质胚胎率=D3 优质胚胎数/正常受精卵裂胚胎数×100% 

D3 可利用胚胎率=D3 可利用胚胎数/卵裂胚胎数×100% 

一、涉及的常规质控指标 

试剂及耗材批次；培养箱温度、CO2 浓度；气体批次、冰箱温度、室内外环境；操作

人员等。 

二、统计周期 

为了及时发现异常，建议中心根据周期数在保证足够样本量的基础上，设置相应的近

期动态时间（如近 3-15 天）来分析 D3 优质胚胎率及可利用胚胎率。 

三、异常数据分析路径 

D3 优质胚胎及可利用胚胎的基数来源于正常受精并发生卵裂的胚胎，所有影响卵子受

精及受精卵分裂的因素都是其影响因素。因此，当 D3 优质胚胎率及可利用胚胎率出现异

常时，根据影响因素大小进行分析：首先应向上游分析卵裂率是否异常，若异常则按卵裂

率异常分析路径进行分析（图 1 中蓝色数字顺序），若卵裂率正常，则依次分析培养系统因

素，患者自身因素比如年龄等以及其它因素，具体按图 1 中粉色数字顺序进行分析。 

四、数据质控指标的参考值 

数据质控指标的参考范围建议以各胚胎培养室的既往数据为基础，以下提供的平均值

仅供参考。 

IVF 和 ICSI 的 D3 优质胚胎率的平均值分别为 44.10%和 42.82%（数据来源于 2015 年

中国 CSRM 数据上报系统）。 
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IVF 和 ICSI 的 D3 可利用胚胎率在美国 SART、欧洲 ESHRE 及中国 CSRM 数据上报

系统均未查询到相关数据。 

囊胚形成率/优质囊胚率/可利用囊胚率 

相比卵裂期胚胎，囊胚培养能够实现对胚胎的进一步筛选和修复，其非整倍体率明显

下降，有利于挑选更具发育潜力的胚胎；并且单囊胚移植是降低多胎妊娠率的最有效方式。

因此，囊胚培养及移植是未来的一种发展趋势，受到辅助生殖专家们的广泛关注。囊胚形

成率、优质囊胚率及可利用囊胚率是反映胚胎培养室囊胚培养技术的首要指标，同时也是

监控囊胚培养各环节是否正常的数据质控指标。 

囊胚是目前人类辅助生殖技术胚胎体外培养的最高阶段，它通常形成于卵子受精后第

5-7 天，由桑椹胚进一步发育而来。其中心具有一个中空的腔隙，腔内充满液体，成囊泡

状，故称囊胚，中央的空腔则称囊胚腔。根据囊胚腔的扩张程度、内细胞团及滋养层细胞

的数量及排列可将囊胚分成不同的等级，根据 Gardner 评分标准将 2 期及 2 期以上囊胚纳

入囊胚形成率的计算。 

可利用囊胚：根据 Gardner 评分标准，3 期及 3 期以上且内细胞团和滋养层评分不同

时含 C 的囊胚。 

优质囊胚：根据 Gardner 评分标准，3 期及 3 期以上且内细胞团和滋养层评分不含 C

的囊胚。 

囊胚形成率=2 期及 2 期以上囊胚数/行囊胚培养的卵裂期胚胎总数×100% 

可利用囊胚率=可利用囊胚数/2 期及 2 期以上囊胚数×100% 

优质囊胚率=优质囊胚数/2 期及 2 期以上囊胚数×100% 

一、涉及的常规质控指标 

试剂及耗材批次；培养箱温度、CO2 浓度；气体批次、冰箱温度、室内外环境；操作

人员等。 

二、统计周期 

为了及时发现异常，建议中心根据周期数在保证足够样本量的基础上，设置相应的近

期动态时间（如近 3-15 天）来分析囊胚形成率。 

三、异常数据分析路径 

影响囊胚形成的因素很多，如囊胚培养前胚胎等级及原核数目情况、囊胚培养体系以

及患者年龄等，目前尚缺乏准确预测囊胚培养结局的有效指标。因此，建议每个中心结合

自身情况及实践经验，分析导致囊胚形成率、优质囊胚率及可利用囊胚率异常的可能原因。

首先向上游分析 D3 优质胚胎率及可利用胚胎率是否异常，若异常，则按 D3 优质胚胎率及

可利用胚胎率异常分析路径进行分析（图 1 中粉色数字顺序）；若正常，则依次分析胚胎因

素、培养因素、患者因素以及其它因素等，具体按图 1 中棕色数字顺序进行分析。 

四、数据质控指标的参考值 
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数据质控指标的参考范围建议以各胚胎培养室的既往数据为基础。 

IVF 和 ICSI 囊胚形成率、优质囊胚形成率以及可利用囊胚形成率在美国 SART、欧洲

ESHRE 及中国 CSRM 数据上报系统均未查询到相关数据。 

新鲜移植周期 β-hCG 阳性率/临床妊娠率/种植率 

血清或尿液中的 β-hCG 水平是最早反映胚胎种植的指标，也是检验胚胎培养室在试剂

耗材、培养系统、操作技能方面质量控制是否合格的综合性参考指标，极具预警性。对其

定时监测可尽早发现临床和胚胎培养室的培养系统中可能存在的问题，并及时进行纠正，

防止问题扩大化。 

临床妊娠是胚胎着床后继续发育的标志，是妊娠期最重要的数据质控指标。部分患者

为生化妊娠（β-hCG 阳性但无临床妊娠），提示胚胎不能继续发育，这与胚胎质量密切相关。

如何通过临床妊娠率从胚胎培养室的角度分析其异常原因尤为重要。 

胚胎种植是反映胚胎培养效果的最有效指标，也是检验胚胎培养室稳定性的重要指标。

临床妊娠反映患者个体种植成功与否，而胚胎种植直接反映每个移植胚胎的种植结果。患

者差异、移植胚胎质量等均可影响胚胎种植率。不同人群的胚胎种植率为选择培养体系及

挑选胚胎等提供重要参考数据。 

β-hCG 阳性：胚胎移植后 14 天左右血液中 β-hCG 值超过正常值 2 次。 

临床妊娠：指胚胎移植4-7周后B超介导下子宫内可见孕囊组织或流产物里病理证实。 

种植：活化的囊胚由透明带孵出，与处于容受状态的子宫内膜相互黏着，直至胚胎完

全埋入子宫内膜的一个连续、复杂的生物学过程。 

新鲜移植周期 β-hCG 阳性率=β-hCG 阳性周期数/新鲜移植周期数×100% 

新鲜移植周期临床妊娠率=临床妊娠周期数/新鲜移植周期数×100% 

新鲜移植周期种植率=孕囊数/移植胚胎数×100% 

一、涉及的常规质控指标： 

试剂及耗材批次；培养箱温度、CO2 浓度；气体批次、冰箱温度、室内外环境；操作

人员等。 

二、数据统计周期 

为了及时发现异常，建议中心根据周期数在保证足够样本量的基础上，设置相应的近

期动态时间（如近 5-15 天）来分析 β-hCG 阳性率、临床妊娠率以及种植率。 

三、 异常数据分析路径： 

一）新鲜移植周期 β-hCG 阳性率异常时，涉及胚胎培养室、临床及患者自身情况等多个方

面因素的影响，具体按图 2 中棕色数字顺序对以下因素进行分析。 

1、系统因素：新鲜移植周期的 β-hCG 阳性率异常时，首先应观察复苏移植周期 β-hCG 阳

性率是否存在异常，如存在异常，则可能为系统性问题，应进行全面分析；如无异常，进

入下一级分析； 
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2、胚胎因素：从移植胚胎（如囊胚移植比例、移植胚胎个数、移植胚胎等级、移植优胚率、

移植胚胎来源情况）等方面进行分析； 

3、操作因素：操作人员，辅助孵化（是否采用、面积、位置、激光强度）； 

4、培养系统因素：培养箱条件（温湿度、气体浓度）、室内外环境（温湿度、VOC、尘埃

粒子等）、培养液及耗材（批号、存储条件等）； 

5、患者因素：按患者年龄进行分类统计，查找是否存在年龄因素的影响；分析患者的既往

治疗周期史，是否存在多周期不良治疗史的患者，分析内膜准备方案，这些都会影响新鲜

周期 β-hCG 阳性率的波动和异常； 

6、其它因素：操作者自身及操作者间的评分标准差异、特殊病例等。 

二）新鲜移植周期临床妊娠率或种植率异常时，具体按图 2 中紫色数字顺序对以下因素进

行分析： 

1、首先分析新鲜移植周期 β-hCG 阳性率是否异常，若异常，则按 β-hCG 阳性率异常分析

路径（图 2 中棕色数字顺序）查找原因；若正常，则进入后续因素的分析； 

2、胚胎因素：从移植胚胎（如囊胚移植比例、移植胚胎个数、移植胚胎等级、移植优胚率、

移植胚胎来源情况）等方面进行分析； 

3、患者因素：按患者年龄进行分类统计，查找是否存在年龄因素的影响；分析患者的既往

治疗周期史，是否存在多周期不良治疗史的患者，分析内膜准备方案，这些都会影响新鲜

移植周期临床妊娠率和种植率的波动和异常； 

4、其它因素：操作者自身及操作者间的评分标准差异、特殊病例等。 

四、数据质控指标的参考值 

数据质控指标的参考范围建议以各胚胎培养室的既往数据为基础，以下提供的平均值

仅供参考。 

IVF 和 ICSI 新鲜移植周期 β-hCG 阳性率在美国 SART、欧洲 ESHRE 及中国 CSRM 数

据上报系统均未查询到相关数据。 

IVF 和 ICSI 新鲜移植周期临床妊娠率的平均值分别为 52.51%和 50.57%，种植率分别

为 36.58%和 35.01%（数据来源于 2015 年中国 CSRM 数据上报系统）。 
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图 2 数据质控指标异常分析路径 2 

不同颜色的数字代表每个数据质控指标异常时的分析顺序，例如复苏周期 β-hCG 阳性

率异常，按红色数字顺序进行分析，1、复苏胚胎存活率及完整率；2、系统因素；3、ET

胚胎因素；4、操作因素；5、培养系统因素；6、患者因素；7、其它因素。通过不同级别

的分析找到异常原因后，经过及时调整相关步骤及解除干扰因素后，分析路径的最终输出

结局是系统稳定。ET：胚胎移植。 

复苏胚胎存活率及完整率 

随着上世纪 80 年代冷冻胚胎复苏后移植获得成功，胚胎冷冻复苏技术迅速发展，尤其

是操作简单、耗时短的玻璃化冷冻技术的应用使冷冻胚胎的复苏存活率明显提高。尽管冷

冻复苏技术日趋成熟，但冷冻或复苏操作过程仍有可能会对部分胚胎造成损伤。因此，对

胚胎冷冻复苏后的存活率及完整率进行质量控制十分必要。冷冻胚胎复苏存活率及完整率

是反映胚胎培养室冷冻解冻技术水平的重要指标，也是胚胎培养室监控胚胎冷冻及解冻各

技术环节最具预警性的质控指标。 

复苏存活卵裂期胚胎：指复苏后≥50%卵裂球存活的胚胎。 

复苏存活囊胚：复苏后囊胚腔的扩张情况是预测囊胚活性的重要指标，临床上将复苏

后囊胚腔在数小时（通常 2-6 小时）内扩张作为判断囊胚存活的标准。 

复苏胚胎存活率=复苏胚胎存活数/复苏胚胎总数×100% 

复苏胚胎完整率=复苏胚胎完整数/复苏胚胎总数×100% 
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一、涉及的常规质控指标 

试剂及耗材批次；培养箱温度、CO2 浓度；气体批次、冰箱温度、室内外环境；操作

人员等。 

二、统计周期 

为了及时发现异常，建议中心根据周期数在保证足够样本量的基础上，设置相应的近

期动态时间（如近 3-15 天）来分析冷冻胚胎复苏存活率。 

三、数据异常分析路径 

复苏胚胎存活率及完整率与胚胎质量、操作及复苏后的培养条件等环节的多个因素有

关，任何环节出现异常均影响复苏胚胎的存活率及完整率，具体按图 2 中绿色数字顺序对

以下因素进行分析。 

1、复苏胚胎因素：首先把复苏胚胎按冷冻前和解冻后的胚胎等级、优质胚胎率、不同冷冻

时间以及冷冻方法进行分类，然后分别统计复苏存活率及完整率，分析是否由于冷冻时胚

胎自身质量因素或不同时间段的系统性因素导致存活率及完整率异常； 

2、解冻冷冻相关因素：解冻及冷冻操作者、解冻液冷冻液的批号； 

3、培养系统因素：培养箱条件（温湿度、气体浓度）、室内外环境（温湿度、VOC、尘埃

粒子等）、培养液及耗材（批号、存储条件等）； 

4、其它因素：操作者自身及操作者间的评分标准差异、特殊病例等。 

四、数据质控指标的参考值 

数据质控指标的参考范围建议以各胚胎培养室的既往数据为基础。 

复苏胚胎存活率以及完整率在美国 SART、欧洲 ESHRE 及中国 CSRM 数据上报系统

均未查询到相关数据。 

复苏移植周期 β-hCG 阳性率/临床妊娠率/种植率 

与新鲜移植周期不同，复苏移植周期增加了胚胎冷冻与解冻的操作过程，且患者基础

特征亦有很多不同之处，因此有必要对其进行独立监测，从而尽早发现临床和胚胎培养室

培养系统中可能存在的问题，并及时进行纠正，防止问题扩大化。 

复苏移植周期 β-hCG 阳性率=β-hCG 阳性周期数/复苏移植周期数×100% 

复苏移植周期临床妊娠率=临床妊娠周期数/复苏移植周期数×100% 

复苏移植周期种植率=孕囊数/移植胚胎数×100% 

一、涉及的常规质控指标： 

试剂及耗材批次；培养箱温度、CO2 浓度；气体批次、冰箱温度、室内外环境；操作

人员等。 

二、数据统计周期 

为了及时发现异常，建议中心根据周期数在保证足够样本量的基础上，设置相应的近

期动态时间（如近 5-15 天）来分析复苏移植周期 β-hCG 阳性率。 
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三、异常数据分析路径： 

一）复苏移植周期β-hCG阳性率、临床妊娠率及种植率异常的分析路径与新鲜周期的类似，

具体按图 2 中红色数字顺序对以下因素进行分析： 

1、观察复苏胚胎存活率及完整率是否存在异常，如存在异常，则按复苏胚胎存活率及完整

率异常分析路径（图 2 中绿色数字顺序）进行查找原因；如无异常，进入下一级分析； 

2、系统因素：观察新鲜移植周期 β-hCG 阳性率是否存在异常，如存在异常，则可能为系

统性问题，应进行全面分析；如无异常，进入下一级分析； 

3、胚胎因素：从移植胚胎（如囊胚比例、移植胚胎个数、移植胚胎等级、移植优胚率、移

植胚胎来源情况）等方面进行分析； 

4、操作因素：操作人员，辅助孵化（是否采用、面积、位置、激光强度）； 

5、培养系统因素：培养箱条件（温湿度、气体浓度）、室内外环境（温湿度、VOC、尘埃

粒子等）、培养液及耗材（批号、存储条件等）； 

6、患者因素：按患者年龄进行分类统计，查找是否存在年龄因素的影响；分析患者的既往

治疗周期史，是否存在多周期不良治疗史的患者，这些都会影响复苏周期 β-hCG 阳性率指

标的波动和异常； 

7、其它因素：操作者自身及操作者间的评分标准差异、特殊病例等。 

二）复苏移植周期临床妊娠率或种植率异常时，具体按图 2 中蓝色数字顺序对以下因素进

行分析： 

1、分析复苏移植周期 β-hCG 阳性率是否异常，若异常，则按 β-hCG 阳性率异常分析路径

（图 2 中红色数字顺序）查找原因；若正常，则进入后续因素的分析； 

2、胚胎因素：从移植胚胎（如囊胚比例、移植胚胎个数、移植胚胎等级、移植优胚率、移

植胚胎来源情况）等方面进行分析； 

3、患者因素：按患者年龄进行分类统计，查找是否存在年龄因素的影响；分析患者的既往

治疗周期史，是否存在多周期不良治疗史的患者，这些都会影响复苏移植周期临床妊娠率

和种植率的波动和异常； 

4、其它因素：操作者自身及操作者间的评分标准差异、特殊病例等。 

四、数据质控指标的参考值 

数据质控指标的参考范围建议以各胚胎培养室的既往数据为基础，以下提供的平均值

仅供参考。 

复苏移植周期 β-hCG 阳性率在美国 SART、欧洲 ESHRE 及中国 CSRM 数据上报系统

均未查询到相关数据。 

复苏移植周期临床妊娠率和种植率的平均值分别为 51.70%和 36.37%（数据来源于

2015 年中国 CSRM 数据上报系统）。 
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