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【摘要】　辅助生殖技术（ＡＲＴ）胚胎实验室涉及的配子及胚胎操作流程多而复杂，如何有效选取并利用关键指标对胚胎

实验室进行全面质量管理（ＴＱＭ）显得尤为关键。因此，中华医学会生殖医学分会制定“胚胎实验室关键指标质控专家共识”，

为我国各地辅助生殖中心胚胎实验室对其进行有效的质量管理提供参考。
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背　　景

人类辅助生殖技术（ＡＲＴ）胚胎实验室进行质
量控制（简称为“质控”）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
养等操作过程复杂、影响因素众多，因此对其进行质
控也是难点。临床检验等实验室可以利用控制物进
行质控，然而在胚胎实验室中，控制物往往无法获得
或不稳定，难以开展控制物质控。利用指标进行质
控不仅可以系统地检测和评估胚胎实验室在患者健

康治疗管理中的贡献（ＩＳＯ１５１８９－２０１２），是质量管理
体系（ｑｕａｌｉｔｙ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　ｓｙｓｔｅｍ，ＱＭＳ）中的重要
组成部分［１－２］。关键指标是对引入实验技术或操作

流程、建立掌握操作的最低标准、监控ＱＭＳ的执行
效能［内部质控（ｉｎｔｅｒｎａｌ　ｑｕａｌｉｔｙ　ｃｏｎｔｒｏｌ，ＩＱＣ）及外
部质控（ｅｘｔｅｒｎａｌ　ｑｕａｌｉｔｙ　ａｓｓｕｒａｎｃｅ，ＥＱＡ）］以及设立基
准和质量提高的评估具有重要作用的指标。另外，指
标的数据都来源于实验中记录的常规数据，所以常规
数据的产生及收集过程必须是直接的、可监控的，由
此得到的指标才是正确和可信的。只有发展一个强
大的、系统的、持续性的电子信息化数据库统计系统
以进行数据收集、分析及计算［１］，才能快捷、全面地监
控和分析关键指标，预警并及时发现潜在问题、防止
问题大规模爆发，这对维持稳定的胚胎培养效果及持
续提高胚胎实验室整体水平有十分重要意义。
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不同生殖中心胚胎实验室的临床策略及胚胎培

养策略不尽相同，因此关键指标的设置需要符合胚
胎实验室自身实验室情况及工作流程。此外，由于
胚胎实验室涉及的实验操作过程较多，理论上针对
每一个环节都应设置相应指标进行质控。但是如果
将所有指标都作为关键指标进行质控，不仅使胚胎
学家的工作量和压力倍增，而且大部分指标的目标
指向性并不明确，从而导致管理者无法快速地从众
多指标中发现异常情况。如何有效选取并利用关键
指标对胚胎实验室进行质控非常关键。基于上述原
因，在中华医学会生殖医学分会的组织下制定了“胚
胎实验室关键指标质控专家共识”，为我国各地辅助

生殖中心胚胎实验室对其临床工作进行有效的质量

管理提供参考。

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）》，参考国内外相关规定、共识、指南、书籍以
及研究结果，参照ＧＲＡＤＥ方法的证据质量评价（表

１）及推荐强度评级（表２），结合我国具体情况、临床
实践以及编写专家经验，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。

表１　证据质量评价及其定义

证据强度 说　　明

高质量（Ａ）　 进一步研究也不可能改变该疗效评估结果的可信度

中等质量（Ｂ） 进一步研究很可能影响该疗效评估结果的可信度，且可能改变该评估结果

低质量（Ｃ）　 进一步研究极有可能影响该疗效评估结果的可信度，且该评估结果很可能改变

极低质量（Ｄ） 任何疗效评估结果都很不确定

表２　推荐强度评级及其定义

推荐分级 说　　明

强推荐（１） 当明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

弱推荐（２） 当利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当时

　　一、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，实验室学组组织和撰写。

二、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 （注 册 号：ＩＰＧＲＰ－
２０１８ＣＮ００３），读者可联系该注册平台索要计划书。

三、共识范围
该专家共识拟定题目为《胚胎实验室关键指标

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
是为了提高人类辅助生殖技术胚胎实验室的胚胎培

养水平及对其进行高效的质量控制管理以为接受辅

助生殖技术治疗患者提供更好的治疗效果，所以共
识的目标人群为接受辅助生殖技术治疗的患者。

结　　果

第一部分：指标预警及统计分析

有效的数据预警及统计分析管理机制可以帮助

胚胎实验室管理者及时发现问题，并将可能的损失
降至最低，因此是质量控制管理的重要组成部分。

一、指标质控及预警方案
（一）数据质控目的
便于及早预警胚胎实验室可能出现的异常情

况，帮助胚胎实验室管理者及时发现潜在问题，防止
问题扩大化；可作为反映胚胎实验室的整体水平、胚
胎培养体系的稳定性以及实验操作人员技术水平的

评价指标。
（二）管理措施
根据指标的数据时限性及数据统计量大小进行

分时段分层次进行监控，主要包括每天、近期动态、

月及年质控指标。但是，由于不同生殖中心的周期
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数差异较大，难以做到采用统一的指标进行质控管
理，建议各中心根据实际周期数进行相应调整。

１．每天及动态质控：（１）每天：正常受精率、ＩＶＦ
多ＰＮ率、１ＰＮ率（ＩＶＦ及ＩＣＳＩ）、卵裂率、Ｄ２胚胎
形成率、Ｄ３胚胎形成率以及 Ｄ３优质胚胎率、β－
ＨＣＧ阳性率；列示患者胚胎情况明细，对于异常患
者特别汇报及讨论。（２）近３～１５ｄ（每天滚动统计，
具体统计天数根据周期数决定）：正常受精率、ＩＶＦ
多ＰＮ率、１ＰＮ率（ＩＶＦ及ＩＣＳＩ）、ＩＣＳＩ卵子退化率、
卵裂率、Ｄ２胚胎形成率、Ｄ３胚胎形成率、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。（３）近５～１５ｄ：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：正常受精率、ＩＶＦ多ＰＮ率、

１ＰＮ率（ＩＶＦ及ＩＣＳＩ）、ＩＣＳＩ卵子退化率、卵裂率、Ｄ２胚
胎形成率、Ｄ３胚胎形成率、Ｄ３优质胚胎率、Ｄ３可利用
胚胎率、囊胚形成率、优质囊胚率、可利用囊胚率、复苏
胚胎存活率、复苏胚胎完整率、活检成功率、ＩＶＦ受精
失败率、β－ＨＣＧ阳性率、临床妊娠率、种植率等。

３．每年质控指标：正常受精率、ＩＶＦ多ＰＮ率、

１ＰＮ率（ＩＶＦ及ＩＣＳＩ）、ＩＣＳＩ卵子退化率、卵裂率、

Ｄ２胚胎形成率、Ｄ３胚胎形成率、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、复苏胚胎存活率、复苏胚胎完整率、活检
成功率、ＩＶＦ受精失败率、β－ＨＣＧ阳性率、临床妊娠

率、种植率等。
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。
（三）指标质控预警方案
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（珚ｘ）及标准差（ＳＤ），以（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
在日常工作出现异常情况、质控指标失控时，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：胚胎实验室质控指标
胚胎实验室进行质控的指标可分为关键指标

（表３）及一般指标（表４）。

表３　胚胎实验室关键指标

胚胎实验室关键指标

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

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

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

　ＩＶＦ受精失败率＝ＩＶＦ受精失败周期数／ＩＶＦ治疗周期总数×１００％ ２Ｃ

　活检成功率＝检测到ＤＮＡ的活检样本数／总活检样本数×１００％ ２Ｃ

　复苏存活率＝存活卵裂胚或囊胚数／复苏卵裂胚或囊胚总数×１００％

　复苏完整率＝完整卵裂胚数／复苏卵裂胚总数×１００％
２Ｃ

　卵裂率＝Ｄ２卵裂胚胎数／正常受精卵子数×１００％ ２Ｃ

　Ｄ２胚胎形成率＝Ｄ２　４－细胞胚胎数／正常受精卵子数×１００％

　Ｄ３胚胎形成率＝Ｄ３　８－细胞胚胎数／正常受精卵子数×１００％
２Ｃ

　囊胚形成率＝（Ｄ５／６／总的囊胚数）／正常受精卵子数×１００％ ２Ｃ

　β－ＨＣＧ阳性率＝β－ＨＣＧ阳性周期数／（新鲜取卵／新鲜移植／冻融／冻融移植）周期数×１００％ ２Ｃ

　种植率＝孕囊数／移植（卵裂胚／囊胚）胚胎数×１００％ ２Ｃ

　临床妊娠率＝临床妊娠周期数／（新鲜取卵／新鲜移植／冻融／冻融移植）周期数×１００％ ２Ｃ
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表４　胚胎实验室一般指标

胚胎实验室一般指标

　ＩＶＦ多ＰＮ率＝＞２ＰＮ卵子数／ＩＶＦ加精卵子总数×１００％ ２Ｄ

　１ＰＮ率（ＩＶＦ）＝１ＰＮ卵子数／ＩＶＦ加精卵子总数×１００％

　１ＰＮ率（ＩＣＳＩ）＝１ＰＮ卵子数／注射 ＭⅡ卵子总数×１００％
２Ｄ

　优质囊胚形成率＝优质囊胚数／正常受精卵子数×１００％ ２Ｃ

　优质囊胚比率＝优质囊胚数／囊胚形成数×１００％ ２Ｃ

　Ｄ５囊胚移植率＝至少有１个由正常受精卵发育而来Ｄ５可利用囊胚的周期数／囊胚培养周期数×１００％ ２Ｃ

　　此外，根据胚胎实验室评估指标的角度不同，我
们将胚胎实验室指标分为以下几类：

● Ⅰ类：主要指示技术水平的指标，例如正常受
精率、ＩＣＳＩ卵子退化率等；

● Ⅱ类：主要指示胚胎质量的指标，例如Ｄ３胚
胎形成率、囊胚形成率等；

● Ⅲ类：主要指示结局的指标，例如种植率等。

一、Ⅰ类———指示技术水平的指标
（一）受精率及正常受精率
共识建议：建议正常受精率（ＩＶＦ及ＩＣＳＩ）作为

胚胎实验室关键指标（２Ｃ）。

在体外受精过程中，根据加精后（１７±１）ｈ是否
出现原核或未见原核但发生卵裂判断受精结局。临
床上将精子与卵子结合后（１７±１）ｈ观察到２个原
核及２个极体定义为正常受精。ＩＶＦ受精率＝（Ｄ１
出现２ＰＮ 卵子数＋１ＰＮ 卵子数＋３ＰＮ 卵子数＋
０ＰＮ卵裂卵子数）／ＩＶＦ加精卵子总数×１００％［３］；

ＩＶＦ正常受精率＝（Ｄ１出现２ＰＮ及２ＰＢ卵子数）／

ＩＶＦ加精卵子总数×１００％［４］；ＩＣＳＩ正常受精率＝
（Ｄ１出现２ＰＮ及２ＰＢ卵子数）／注射 ＭⅡ卵子总数×
１００％［４］。

２０１７年由欧洲人类生殖及胚胎学会（ＥＳＨＲＥ）

与生殖医学 Ａｌｐｈａ科学家共同制定的 Ｖｉｅｎｎｅ共
识［４］（简称“Ｖｉｅｎｎｅ共识”）建议正常受精率（ＩＶＦ及

ＩＣＳＩ）作为胚胎实验室关键指标；２０１２年英国临床
胚胎学家协会（ＡＣＥ）制定的临床胚胎实验室操作
指南［３］（简称“ＡＣＥ指南”）建议ＩＶＦ受精率及ＩＣＳＩ
正常受精率作为胚胎实验室关键指标。正常受精率
是检验胚胎实验室体外受精效果的重要指标，是用
于判断配子操作、卵子和精子质量以及受精体系是
否适宜的关键指标。

１．涉及的常规记录指标：

●２ＰＮ卵子数、３ＰＮ卵子数、ＩＶＦ加精卵子总
数、ＭⅡ卵数、卵子形态、精液参数（包括活动力、浓
度和形态学）、精子碎片、精子遗传学情况。

● 操作人员及操作流程相关指标：ａ．原核观察
时间点；ｂ．加精精子总数；ｃ．ＩＣＳＩ注射针内径大小；

ｄ．ＨＣＧ注射与取卵（ＯＰＵ）的间隔时间；ｅ．ＨＣＧ注
射与授精的间隔时间；ｆ．剥卵针管径大小；ｇ．精卵
共孵育时间；ｈ．ＯＰＵ与ＩＣＳＩ的间隔时间；ｉ．剥除颗
粒细胞与ＩＣＳＩ的间隔时间；ｊ．透明质酸酶浓度及处
理时间；ｋ．ＰＶＰ浓度；ｌ．精子制动方法；ｍ．极体
位置。

● 培养箱（温湿度、气体浓度）、室内外环境
［温湿度、挥发性有机物（ＶＯＣ）］；培养液及试剂
耗材（品牌、批号、运输温度、存储温度以及使用有
效期）。

● 患者年龄、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。

● 特殊病例。

２．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３～１５ｄ）来分析受精率及正常
受精率。

３．异常数据分析路径：当正常受精率异常时，

按下列因素进行分析：
● 配子因素：配子因素主要包含卵子因素和精

子因素。

 卵子因素：在ＩＶＦ／ＩＣＳＩ治疗中，卵子质量是
影响受精的最关键因素。卵子成熟度与其受精能力
密切相关。ＩＣＳＩ注射前通过剥除颗粒细胞可以直
接观察到卵子的第一极体排出情况，并以 ＭⅡ率作
为评估卵子成熟度的指标之一，可用于预测ＩＣＳＩ正

常受精率［５］。然而，ＩＶＦ无法提前预知 ＭⅡ率，所
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以对ＩＶＦ正常受精率的预测效果较差。如果受精
率异常，首先应分析 ＭⅡ率是否异常，这是数据异
常分析的起点。异常形态的卵子对受精率有不良影
响［６］。若剥除颗粒细胞后发现卵子形态有异常，应
及时做好相关记录，用于回顾性分析正常受精率。
促排卵效果好坏也会直接影响卵子质量，进而影响
整个助孕治疗的临床结局［７－８］，所以若因卵子质量异
常影响受精率还需及时联系临床部门共同查找

原因。

 精子因素：ＩＶＦ正常受精率与精液处理前后
的活动力、浓度、形态学等精液参数有一定的相关
性［９］。当ＩＶＦ正常受精率出现异常波动时，从精子
因素方面看，精液参数为主要影响因素；对ＩＣＳＩ而
言，精液参数对其正常受精率的影响较小［１０］。精子

ＤＮＡ碎片程度［１１］与正常受精率存在负相关，即精
子ＤＮＡ碎片程度越高，正常受精率越低。

● 患者因素：主要包括患者年龄［１２］、不孕因
素［１３］、不孕年限、既往不良治疗史、ＢＭＩ［１４］及其它不
良生活习惯等。患者因素有可能通过影响卵子质量
或精子质量从而影响正常受精率。当在配子因素中
找不到原因时，应逐一排查与患者因素相关的统计
指标是否存在异常。

● 培养系统因素：取卵后的卵丘复合物、精液优
化处理后的精子、ＩＶＦ加精后以及ＩＣＳＩ注射后都需
要将配子放置于培养箱中，而ＩＶＦ加精及ＩＣＳＩ注
射则在室内环境下操作，所以期间培养箱及室内环
境的任何异常或参数更改，包括温度、湿度以及气体
浓度都会对受精率造成一定影响。查找正常受精率
异常波动原因时，应逐步分析数据统计时段内培养
箱条件（温湿度、气体浓度）、室内外环境（温湿度、

ＶＯＣ）、培养液及试剂耗材（品牌、批号、运输温度、
存储温度以及使用有效期）有无异常波动。当上一
级因素中未找到原因时，应逐一排查与培养系统因
素相关的指标：

 温度：温度对卵子的影响主要发生在卵子成
熟过程中或成熟后，其通过影响卵子代谢及纺锤体
功能而影响受精及后续胚胎发育结局［１５］。

 湿度：湿度对卵子或胚胎的影响是间接的，
主要是通过影响培养液内成分的浓度和渗透压来间

接地影响卵子的质量。室内环境中的相对湿度对卵
子质量的影响比培养箱内湿度更大［１６］。

 气体浓度：ＣＯ２ 主要是直接影响培养液ｐＨｅ
进而影响胚胎细胞的ｐＨｉ［１６－１７］。培养箱ＣＯ２ 浓度

的调整与胚胎培养液组成有关。此外，目前较多研
究结果显示低氧环境对受精、卵裂胚发育以及囊胚
形成都是有利的［１８］。

 ＶＯＣ：ＶＯＣ对卵子和胚胎的影响主要是通
过培养液进入细胞直接影响细胞的生理功能，抑制
细胞分裂，导致染色体异常等［１９］。若胚胎实验室有
添置新的培养箱等设备或层流中效和高效滤膜，则
一方面需要做好去除 ＶＯＣ工作，另一方面要时刻
关注更换期间配子受精、胚胎发育以及临床妊娠等
结局的数据是否存在异常波动。

 培养液及试剂耗材：培养液及试剂耗材是直
接接触配子和合子的，它们的稳定性直接决定了配
子和胚胎的培养结局。培养液及试剂耗材的品牌和
批号发生更改、运输温度或存储温度不达标以及超
过使用有效期导致的质量问题都会影响正常受

精率。
● 操作因素：操作因素主要包括操作流程及操

作人员。任何一个操作流程的更改都需要及时记录
相应的更改时间、具体内容，以及参与操作流程更改
的操作人员，因为这些都有可能会影响这个统计时
间段内的受精、胚胎培养以及妊娠结局。操作人员
的操作技术稳定性是确保胚胎实验室工作质量及稳

定成功率的基础，也是其质量控制及质量保证的一
个重要组成部分。因此，当正常受精率数据发生异
常波动时，不仅需要查看该时间段内是否有对操作
流程进行更改，还需要对涉及受精操作的所有相关
操作人员进行分别统计，排查是否是由于某个或几个
操作人员的操作问题造成的。由于在ＩＶＦ和ＩＣＳＩ受
精相关的部分操作流程是共有，而有些是ＩＶＦ或ＩＣＳＩ
所特有，因此将操作流程进行如下分类：

 共有操作流程：①ＨＣＧ注射与ＯＰＵ的间隔
时间：延长ＯＰＵ时间，增加卵母细胞在体内的成熟
培养时间会有利于卵母细胞核质成熟的同步性，从
而提高卵母细胞的质量并最终提高妊娠结局［２０］。

②ＨＣＧ注射与授精的间隔时间：ＨＣＧ注射后授精
时间可能会影响卵母细胞的发育能力［２１］。ＨＣＧ注
射后授精时间过早，由于卵母细胞核质没有充分成
熟，纺锤体等细胞器尚未为精卵结合做好充分准备，
继而影响受精、胚胎发育以及妊娠结局；若过晚则会
造成卵母细胞过度成熟而错过最佳受精时机，也会
影响结局［２２］。然而，也有文献报道并未发现 ＨＣＧ
注射后授精时间对ＩＶＦ或ＩＣＳＩ治疗周期的正常受
精率有显著影响［２３－２４］。③剥卵针管径大小：剥卵针
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管径过小会使卵母细胞受到挤压，有可能会损害其
透明带，有时甚至会导致卵母细胞破裂，从而影响卵
子质量［２５］。若采购的剥卵针管径大小发生改变，需
及时记录使用这种剥卵针的具体时间，以及观察并
统计该时间段内的正常受精率及胚胎发育结局是否

发生异常。④原核观察时间点：根据２０１１年版

ＥＳＨＲＥ发布的Ｉｓｔａｎｂｕｌ共识［２６］设置了受精及胚胎
发育观察时间，如果在不合适的原核观察时间进行
观察，则无法准确判断受精从而影响正常受精率。
若正常受精率数据出现异常波动，则应核查数据统
计周期内有无改动原核观察时间点。

ＩＶＦ受精操作流程：①精卵共孵育时间：常
规ＩＶＦ受精一般是精卵共培养１８～２０ｈ，而短时受
精的精卵共培养时间缩短至１～６ｈ。目前认为短
时受精并不会影响正常受精率和妊娠结局［２７－２８］。
但是，精卵共孵育时间究竟可以缩短至多久而又不
影响正常受精率，目前尚无定论。所以，是否采用短
时受精、短时受精比例的高低以及短时受精的精卵
共孵育时间设置为多久是影响正常受精率的因素之

一。②加精精子总数：精子浓度在很大的一个范围
内获得的受精率相似，在３０～５０μｌ的液滴内加精

５　０００～１０　０００条，或在１ｍｌ的培养液内加精１５～
３０万条。但是过高的加精浓度可能导致多精受精
率升高和培养体系生化环境下降，因此正常受精率
必然受影响。若正常受精率出现异常波动，则应核
查数据统计周期内有无改动精卵共孵育时间及加精

精子总数。

ＩＣＳＩ特有受精操作流程：①ＩＣＳＩ注射针内径
大小：相比于５～７μｍ，选用３～５μｍ内径的注射针
能显著提高ＩＣＳＩ正常受精率［２９］。若正常受精率的
质控数据出现异常波动，则应核查数据统计周期内
有无更换ＩＣＳＩ注射针内径大小。②ＯＰＵ 与ＩＣＳＩ
的间隔时间：研究发现ＯＰＵ与ＩＣＳＩ的间隔时间在

２ｈ［３０］或３～１２ｈ［３１］都可以获得较好的ＩＣＳＩ受精及
胚胎发育结局。③剥除颗粒细胞与ＩＣＳＩ的间隔时
间：研究发现剥除颗粒细胞后大于５ｈ进行ＩＣＳＩ注射
对正常受精率、卵裂率及妊娠结局有负面影响［３２］。

④透明质酸酶浓度及处理时间：卵母细胞在透明质
酸酶溶液内停留的时间不宜过长（少于１分钟），且
透明质酸酶的浓度不宜过高，一般为８０ＩＵ／ｍｌ，不
然会增加卵子的退化率及孤雌发生率。研究发现降
低透明质酸酶浓度可以提高受精率及胚胎质量［３３］。

⑤ＰＶＰ浓度：ＰＶＰ浓度或ＰＶＰ注入量可能会对纺锤

体造成不可逆的影响从而影响ＩＣＳＩ正常受精率［３４］。

⑥精子制动方法：精子制动的方法包括吹吸、挤压和
压电法，采用不同的精子制动方法对受精率有影
响［３５］。⑦极体位置：第一极体位置是否会影响ＩＣＳＩ
注射后受精和胚胎发育结局仍存在争议［３６－３９］。一般
建议ＩＣＳＩ注射时将第一极体位于１１～１２点。

● 其它因素：若正常受精率异常波动，应核查统
计时间段内是否存在一些特殊病例（例如卵子成熟
障碍，母方或父方染色体异常［４０］等）。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎
实验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供
参考：

●２０１５年中国医学会生殖医学分会（ＣＳＲＭ）［４１］

提供ＩＶＦ和ＩＣＳＩ正常受精率的平均值分别为６６．００％
和７３．８３％。

●２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议ＩＶＦ正常受精率
的能力值≥６０％，基准值≥７５％；ＩＣＳＩ正常受精率
的能力值≥６５％，基准值≥８０％。

●２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议ＩＶＦ受精率的基准
值＞６５％；ＩＣＳＩ正常受精率的基准值＞６５％。

（二）ＩＣＳＩ卵子退化率
共识建议：建议ＩＣＳＩ卵子退化率作为胚胎实验

室关键指标（２Ｃ）。

ＩＣＳＩ卵子退化定义为卵子在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％［３－４］。

２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］及２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议

ＩＣＳＩ卵子退化率作为胚胎实验室关键指标。ＩＣＳＩ
卵子退化率可反映配子质量及胚胎学家ＩＣＳＩ操作。

１．涉及的常规记录指标：
● ＭⅡ卵数、ＩＣＳＩ退化卵子数、卵子形态；
● 患者年龄、原发不孕比例、不孕因素、Ｄａｙ　３卵

泡刺激素（ＦＳＨ）水平以及 ＨＣＧ日雌激素水平；
● 操作人员及操作流程相关指标：ａ．剥卵针管

径大小；ｂ．ＩＣＳＩ注射针内径大小；ｃ．透明质酸酶浓
度及处理时间；

● 培养箱（温湿度、气体浓度）；室内外环境（温
湿度、ＶＯＣ）；培养液及试剂耗材（品牌、批号、运输
温度、存储温度以及使用有效期）；

● 特殊病例。

２．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３～１５ｄ）来分析ＩＣＳＩ卵子退
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化率。

３．异常数据分析路径：当ＩＣＳＩ卵子退化率异
常时，按下列因素进行分析：

● 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，应当分析包括 ＭⅡ卵
数［４２］、ＭⅡ率、卵子形态异常情况。

● 患者因素：患者因素有可能通过影响卵子质
量从而影响ＩＣＳＩ卵子退化率。当在卵子因素中找
不到异常原因时，应逐一排查与患者因素相关的指
标是否存在异常情况，包括患者年龄、原发不孕比
例、不孕因素、Ｄａｙ　３ＦＳＨ水平以及 ＨＣＧ日雌激素
水平［４２］。

● 操作因素：卵子因素及患者因素都无异常情
况下，则下一步应分析ＩＣＳＩ操作人员以及操作流程
有无更改情况。剥卵针管径大小［２５］、ＩＣＳＩ注射针内
外径大小［４３］以及操作人员［４４］都与ＩＣＳＩ卵子退化率
有关。

● 培养系统因素：取卵后、剥脱颗粒细胞后以及

ＩＣＳＩ注射后都需要在培养箱中孵育一段时间，而且

ＩＣＳＩ操作主要在室内环境下进行，所以培养箱及室
内外环境的任何异常波动或参数更改，包括温度、湿
度以及气体浓度都会对ＩＣＳＩ卵子退化率产生一定
程度的影响。此外，涉及ＩＣＳＩ操作相关的培养液及
试剂耗材的品牌和批号发生更改、运输温度或存储
温度不达标以及超过使用有效期导致的质量问题也

可能会影响ＩＣＳＩ卵子退化率。所以，分析卵子因
素、患者因素以及操作因素后无异常情况下，还应逐
步分析数据统计时段内涉及取卵后以及ＩＣＳＩ前后
的培养系统因素，包括培养箱条件（温湿度、气体
浓度）、室内外环境（温湿度、ＶＯＣ）、培养液及试剂
耗材（品牌、批号、运输温度、存储温度以及使用有
效期）。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎
实验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供
参考：

●２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议ＩＣＳＩ卵子退化率
的能力值≤１０％，基准值≤５％。

●２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议ＩＣＳＩ卵子退化率的
基准值＜１０％。

（三）ＩＶＦ多ＰＮ率
共识建议：建议ＩＶＦ多ＰＮ率作为胚胎实验室

一般指标（２Ｄ）。
多ＰＮ定义为卵子受精后（１７±１）ｈ出现大于２

个原核。ＩＶＦ多ＰＮ率＝＞２ＰＮ卵子数／ＩＶＦ加精
卵子总数×１００％［３－４］。２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议

ＩＶＦ多ＰＮ率作为胚胎实验室一般指标。当正常受
精率发生异常时，可作为补充信息纳入分析。２０１２
年ＡＣＥ指南［３］建议ＩＶＦ多ＰＮ率作为胚胎实验室
关键指标。ＩＶＦ多ＰＮ率主要与配子操作与培养条
件有关。

１．涉及的常规记录指标：卵子总数、＞２ＰＮ卵
子数。

２．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 ３～１５ｄ）来分析ＩＶＦ 多

ＰＮ率。

３．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎
实验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供
参考：

●２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议ＩＶＦ多 ＰＮ 率

＜６％。
●２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议ＩＶＦ多ＰＮ率的基

准值＜５％。
（四）１ＰＮ率
共识建议：建议１ＰＮ率作为胚胎实验室一般指

标（２Ｄ）。

１ＰＮ定义为卵子受精后（１７±１）ｈ出现１个原
核。１ＰＮ率（ＩＶＦ）＝１ＰＮ卵子数／ＩＶＦ加精卵子总
数×１００％［３－４］；１ＰＮ率（ＩＣＳＩ）＝１ＰＮ卵子数／注射

ＭⅡ卵子总数×１００％［３－４］。２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］

建议１ＰＮ率（ＩＶＦ及ＩＣＳＩ）作为胚胎实验室一般指
标，而２０１２年 ＡＣＥ指南［３］建议１ＰＮ 率（ＩＶＦ及

ＩＣＳＩ）作为胚胎实验室关键指标。１ＰＮ 率（ＩＶＦ及

ＩＣＳＩ）主要与配子操作与培养条件有关。当正常受
精率这一关键指标发生异常时，可作为补充信息纳
入分析。

１．涉及的常规记录指标：ＭⅡ卵子数、卵子总
数、１ＰＮ卵子数。

２．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３～１５ｄ）来分析１ＰＮ率。

３．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎
实验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供
参考。

●２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议１ＰＮ率（ＩＶＦ）＜
５％，１ＰＮ率（ＩＣＳＩ）＜３％。
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●２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议ＩＶＦ多ＰＮ率的基
准值＜５％。

（五）ＩＶＦ受精失败率
共识建议：建议ＩＶＦ受精失败率作为胚胎实验

室关键指标（２Ｃ）。

ＩＶＦ受精失败定义为ＩＶＦ周期中受精后（１７±１）ｈ
无证据显示卵子有受精现象。ＩＶＦ受精失败率＝
ＩＶＦ 受 精 失 败 周 期 数／ＩＶＦ 治 疗 周 期 总 数 ×
１００％［４］。２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］及２０１２年 ＡＣＥ
指南［３］建议ＩＶＦ受精失败率作为胚胎实验室关键
指标。ＩＶＦ受精失败率可以预示配子质量（精子功
能、卵子激活和配子受体等）、精子优化过程或是受
精浓度等可能存在问题的重要指标。

１．涉及的常规记录指标：
●ＩＶＦ受精失败周期数，ＩＶＦ治疗周期总数；
● 精液处理方式、精子活动力、浓度、形态学参

数、精子遗传学情况；
● 操作人员、加精浓度；
● 试剂及耗材批号；培养箱温度、ＣＯ２ 浓度；冰

箱温度、室内外环境；
● 患者平均年龄、原发不孕比例、不孕原因、平

均不孕年限等。

２．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３～１５ｄ）来分析ＩＶＦ受精失
败率。

３．异常数据分析路径：当ＩＶＦ受精失败率异常
时，按下列因素进行分析：

● 配子因素：包括卵子因素和精子因素。卵子
因素包括 ＭⅡ卵子数、ＭⅡ率、卵子总数、卵子形态
异常、卵子遗传学异常。精子因素包括精液处理前
后的活动力、浓度、形态学等精液参数［４５］是否异常；
遗传学异常和ＤＮＡ碎片程度。

● 操作因素：操作人员、加精精子总数、精子优
化方法。

● 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）。

● 患者因素：患者年龄［４６］、原发不孕比例、不孕
因素、不孕年限［４６］、既往不良治疗史，ＢＭＩ及其它不
良生活习惯等。

● 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。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎
实验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供
参考：

●２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议ＩＶＦ受精失败
率＜５％。

●２０１２年 ＡＣＥ指南［３］建议ＩＶＦ受精失败率

＜５％。
（六）活检成功率
共识建议：建议活检成功率作为胚胎实验室关

键指标（２Ｃ）。
活检成功定义为样本在活检以及装管或固定后

能够成功被检测到 ＤＮＡ。活检成功率＝检测到

ＤＮＡ 的活检样本数／总活检样本数×１００％［４］。

２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议活检成功率作为胚胎实
验室关键指标。活检成功率能够检验胚胎学家将活
检及样本转移的能力，这种能力最后是通过样品的
阳性ＤＮＡ扩增得到证实。

１．涉及的常规记录指标：
● 检测到ＤＮＡ的活检样本数、总活检样本数；
● 试剂及耗材批次；
● 操作人员。

２．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，设置以月为
单位来分析活检成功率。

３．异常数据分析路径：当活检成功率异常时，
按下列因素进行分析。

● 操作因素：主要是操作人员，包括负责活检及
装管的胚胎学家及进行样本 ＤＮＡ 扩增的 ＰＧＤ
学家。

● 试剂耗材：活检、固定、扩增过程中涉及到的
试剂及耗材的批次、有效期以及质量等。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎
实验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供
参考：

● 欧洲ＥＳＨＲＥ　ＰＧＤ协会报道的数据：２５４　８２０
活检样本的活检成功率是９１％［４７］。

●２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议活检成功率的能
力值≥９０％，基准值≥９５％。

（七）胚胎复苏存活率及复苏完整率
共识建议：建议复苏存活率及复苏完整率为胚

胎实验室关键指标（２Ｃ）。
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
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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，对胚胎冷冻存活率进行质量控
制十分必要。
卵裂胚复苏存活定义为复苏后≥５０％卵裂球完

整；卵裂胚复苏完整定义为复苏后所有卵裂球完整；
囊胚复苏存活定义为解冻复苏后≥７５％细胞完整。
复苏存活率＝存活卵裂胚或囊胚数／复苏卵裂胚或
囊胚总数×１００％［４８］；复苏完整率＝完整卵裂胚数／
复苏卵裂胚总数×１００％［４８］。

２０１２年由生殖医学 Ａｌｐｈａ科学家制定的冷冻
保存关键指标及基准专家共识［４８］（简称“Ａｌｐｈａ共
识”）建议复苏存活率及复苏完整率为胚胎实验室关
键指标；２０１２年 ＡＣＥ指南［３］建议复苏存活率为胚
胎实验室关键指标。复苏存活率及复苏完整率是反
映胚胎实验室冷冻及解冻技术水平的重要指标，也
是监控胚胎冷冻及解冻各操作环节最具预警性的质

控指标。

１．涉及的常规记录指标：
● 存活卵裂胚或囊胚数、完整卵裂胚数、复苏卵

裂胚或囊胚总数。
● 冷冻方法、冷冻时间、复苏胚胎冷冻前、解冻

后及移植时的优胚率、复苏胚胎移植时细胞数是否
增加。

● 操作人员及操作流程相关指标：ａ．冷冻／解冻
液中相应成分及其浓度；ｂ．冷冻液及解冻液处理
时间。

● 培养箱（温湿度、气体浓度）；室内外环境（温
湿度、ＶＯＣ）；培养液及试剂耗材（品牌、批号、运输
温度、存储温度以及使用有效期）。

２．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３～１５ｄ）来分析冷冻胚胎复苏
存活率及完整率。

３．数据异常分析路径：复苏存活率及完整率与
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可影响复苏胚胎的
存活率及完整率，具体按下列因素进行分析：

● 复苏胚胎因素：

 冷冻方法：玻璃化冷冻的卵母细胞、卵裂期
胚胎和囊胚复苏存活率均优于程序化冷冻技术［４９］，
所以复苏胚胎在冷冻时所采用的冷冻方法直接影响

着其解冻后的存活率及完整率。

 冷冻时间：玻璃化冷冻中采用高浓度的冷冻
保护剂二甲基亚砜（ＤＭＳＯ）是具有一定的胚胎毒
性，胚胎一直处于ＤＭＳＯ中冷冻保存的时间有可能
会对复苏胚胎存活率及完整率以及胚胎移植结局产

生影响［５０］。

 冷冻前复苏胚胎优胚率：冷冻前的复苏胚胎
优胚率反映了胚胎在未经任何冷冻解冻等操作情况

前的最初状态。若分析该数据出现异常情况，表明
该统计时间段内的复苏胚胎在冷冻之前就已经存在

胚胎质量方面的问题，需核查复苏胚胎在新鲜取卵
周期中的可能影响因素。若无异常，则进行下一个
因素分析。

● 冷冻及解冻操作因素：复苏胚胎因素无异常
情况下，则下一步应分析进行冷冻解冻操作相关的
人员以及操作流程有无更改情况。冷冻及解冻过程
中涉及的操作流程更改主要还是在冷冻及解冻液中

相应成分及其浓度、冷冻液及解冻液的处理时间上
的更改。这些更改可能与复苏胚胎存活率及完整率
数据异常波动有关。

● 培养系统因素：包括培养箱条件（温湿度、气
体浓度）、室内外环境（温湿度、ＶＯＣ）、培养液及试
剂耗材（品牌、批号、运输温度、存储温度以及使用
有效期）。胚胎解冻后都需要在培养箱中孵育一
段时间，尤其是复苏卵裂期胚胎需要提前一天解
冻，所以其在培养箱中待的时间比复苏囊胚更长。
此外，冷冻和解冻操作主要在室内环境下进行，所
以培养箱及室内外环境的任何异常波动或参数更

改，包括温度、湿度以及气体浓度都会对复苏胚胎
存活率及完整率的质控数据造成一定程度的影

响。此外，涉及冷冻及解冻操作及后续培养相关
的培养液及试剂耗材的品牌和批号发生更改、运
输温度或存储温度不达标以及超过使用有效期导

致的质量问题也可能会影响复苏胚胎存活率及完

整率。
● 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。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎
实验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供
参考。

２０１２年Ａｌｐｈａ共识［４８］建议复苏存活率及复苏
完整率的能力值和基准值如下表所示：
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卵裂胚

复苏存活率

复苏完整率

慢速冷冻法　 能力值≥６０％ 基准值≥８５％

玻璃化冷冻法 能力值≥８５％ 基准值≥９５％

慢速冷冻法　 能力值≥４０％ 基准值≥５５％

玻璃化冷冻法 能力值≥７０％ 基准值≥８５％

囊胚　 复苏存活率
慢速冷冻法　 能力值≥７０％ 基准值≥８５％

玻璃化冷冻法 能力值≥８０％ 基准值≥９５％

　　二、Ⅱ类———指示胚胎质量的指标
（一）卵裂率
共识建议：建议卵裂率作为胚胎实验室关键指

标（２Ｃ）。
卵裂率＝Ｄ２卵裂胚胎数／正常受精卵子数×

１００％［４］。２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］以及２０１２年ＡＣＥ
指南［３］建议卵裂率作为胚胎实验室关键指标。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。

１．涉及的常规记录指标：
● Ｄ２卵裂胚胎数、正常受精卵子总数；
● 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。

２．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３～１５ｄ）来分析卵裂率。

３．异常数据分析路径：受精卵对微环境的变化
敏感，培养体系内温度、湿度、渗透压及ｐＨ的变化，
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都会影响胚胎的发育潜能。因
此，当卵裂率异常时，按以下因素进行分析：

● 正常受精率：是否异常，如异常则按正常受精
率异常分析路径进行分析；

● 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）；

● 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；

● 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。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎实
验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供参考：

●２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议卵裂率的能力
值≥９５％，基准值≥９９％。

●２０１２ 年 ＡＣＥ 指南［３］建议卵裂率的基准
值＞９０％。

（二）胚胎形成率
共识建议：建议胚胎形成率为胚胎实验室关键

指标（２Ｃ）。
胚胎形成定义为受精后第２天［（４４±１）ｈ］或第

３天［（６８±１）ｈ］卵裂形成４细胞期或８细胞期胚
胎。Ｄ２胚胎形成率＝Ｄ２　４－细胞胚胎数／正常受精
卵子数×１００％［４］；Ｄ３胚胎形成率＝Ｄ３　８－细胞胚胎
数／正常受精卵子数×１００％［４］。２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共
识［４］建议Ｄ２胚胎形成率及Ｄ３胚胎形成率都为胚
胎实验室关键指标。Ｄ２胚胎形成率及Ｄ３胚胎形
成率是预示胚胎质量和活力、胚胎培养体系是否适
合卵裂到预期阶段的重要指标。Ｄ２胚胎形成率及

Ｄ３胚胎形成率仅考虑胚胎发育阶段，无关胚胎级
别，具有最高的预测价值且便于客观测量。

１．涉及的常规记录指标：
● Ｄ２　４－细胞胚胎数、Ｄ３　８－细胞胚胎数、正常受

精卵子数；
● 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。

２．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３～１５ｄ）来分析胚胎形成率。

３．异常数据分析路径：Ｄ３胚胎形成率异常时，
根据下列因素进行分析：

● 首先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；

● 若卵裂率正常，则分析培养系统因素：培养箱
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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）；

● 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；

● 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。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎实
验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供参考：

●２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议Ｄ２胚胎形成率
的能力值≥５０％，基准值≥８０％；Ｄ３胚胎形成率的
能力值≥４５％，基准值≥７０％。

（三）Ｄ３优质胚胎率
共识建议：建议Ｄ３优质胚胎率为胚胎实验室

内部的参考指标（２Ｄ）。

Ｄ３优质胚胎一般定义为来源于正常受精卵，且
受精后第３天胚胎细胞数为７～９个、细胞大小符合
发育阶段、碎片程度小于１０％、无多核化的胚胎。

Ｄ３优质胚胎率＝Ｄ３优质胚胎数／正常受精卵子数×
１００％［２６，５１］。Ｄ３优质胚胎率可作为实验室内部的
参考指标。Ｄ３优质胚胎定义是否合适主要取决于
是否与胚胎移植后的临床结局相匹配。国内不同生
殖中心对优质胚胎的定义不统一，胚胎评分体系存
在差异，评分结果也带有主观性，所以Ｄ３优质胚胎
率的计算结果是有差异的。

１．涉及的常规记录指标：
● Ｄ３优质胚胎数、正常受精卵子数；
● 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。

２．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３～１５ｄ）来分析 Ｄ３优质胚
胎率。

３．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎实
验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供参考：

●２０１５年中国ＣＳＲＭ［４１］提供ＩＶＦ和ＩＣＳＩ的Ｄ３
优质胚胎率的平均值分别为４４．１０％和４２．８２％。

（四）囊胚形成率
共识建议：建议囊胚形成率作为胚胎实验室关

键指标（２Ｃ）。
囊胚形成率中的囊胚定义为受精（１１６±２）ｈ后

由正常受精卵发育形成的囊胚，不考虑囊胚分期及
质量。囊胚形成率＝（Ｄ５／Ｄ６／总的囊胚数）／正常受
精卵子数×１００％［３－４］。２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］及

２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议囊胚形成率作为胚胎实验
室关键指标。囊胚形成率是反映胚胎活力及胚胎实
验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质控指标。

１．涉及的常规记录指标：
● Ｄ５及Ｄ６形成的囊胚数、正常受精卵子数；
● 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。

２．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３～１５ｄ）来分析囊胚形成率。

３．异常数据分析路径：囊胚形成率异常时，根
据下列因素进行分析：

● 首先分析Ｄ３胚胎形成率是否异常，若异常则
按Ｄ３胚胎形成率异常分析路径进行分析；

● 若Ｄ３胚胎形成率正常，则分析培养系统因
素：囊胚培养箱条件（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）；

● 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；

● 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。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎实
验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供参考：

●２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议囊胚形成率的能
力值≥４０％，基准值≥６０％。

●２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议囊胚形成率的基准
值＞５０％。

（五）优质囊胚形成率
共识建议：建议优质囊胚形成率为胚胎实验室

一般指标（２Ｃ）。
优质囊胚一般定义为Ｇａｒｄｎｅｒ评分标准中３期

及３期以上且内细胞团和滋养层评分不含Ｃ的囊
胚。优质囊胚形成率＝优质囊胚数／正常受精卵子
数×１００％［４］。２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议优质囊
胚形成率作为胚胎实验室一般指标，其主要与胚胎
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活力及囊胚培养条件有关。

１．涉及的常规记录指标：
● 优质囊胚数、正常受精卵子数；
● 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。

２．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３～１５ｄ）来分析优质囊胚形
成率。

３．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎实
验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供参考：

●２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议优质囊胚形成率
的能力值≥３０％，基准值≥４０％。

（六）优质囊胚比率
共识建议：建议优质囊胚比率作为胚胎实验室

一般指标（２Ｃ）。
优质囊胚比率＝优质囊胚数／囊胚形成数×

１００％［４］。２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议优质囊胚比
率作为胚胎实验室一般指标。由于优质囊胚比率是
从两个指标中推断出来的，所以该共识中没有给出
参考值。

１．涉及的常规记录指标：
● 优质囊胚数、囊胚形成数；
● 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。

２．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３～１５ｄ）来分析优质囊胚比率。

３．指标参考值：无。
三、Ⅲ类———指示结局的指标
（一）Ｄ５囊胚移植率
共识建议：建议Ｄ５囊胚移植率作为胚胎实验

室一般指标（２Ｃ）。

Ｄ５囊胚移植率＝至少有１个由正常受精卵发育
而来Ｄ５可利用囊胚的周期数／囊胚培养周期数×

１００％［４］。２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议Ｄ５囊胚移植
率作为胚胎实验室一般指标。Ｄ５囊胚移植率可以
反映胚胎培养体系的有效性，但只适用于那些采用

Ｄ５移植策略的生殖中心。此外，由于Ｄ５囊胚移植
率涉及太多临床相关变量（包括胚胎移植策略），胚
胎实验室应自行设定相应的预期值。

１．涉及的常规记录指标：
● 至少有１个由正常受精卵发育而来Ｄ５可利

用囊胚的周期数、囊胚培养周期数；
● 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。

２．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３～１５ｄ）来分析 Ｄ５胚胎移
植率。

３．指标参考值：无。
（二）β－ＨＣＧ阳性率
共识建议：建议β－ＨＣＧ阳性率作为胚胎实验室

关键指标（２Ｃ）。

β－ＨＣＧ阳性定义为胚胎移植后１４ｄ左右血液
中β－ＨＣＧ值超过正常值２次。

β－ＨＣＧ阳性率＝β－ＨＣＧ阳性周期数／新鲜移
植周期数（或冻融移植周期数或新鲜取卵周期数或
冻融周期数）×１００％［３］。２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议

β－ＨＣＧ阳性率作为胚胎实验室关键指标。血清或
尿液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。对其定时监测可及时发现临床和胚胎培养室中
可能存在的问题，防止问题扩大化。

１．涉及的常规指标：
●β－ＨＣＧ阳性周期数、移植周期数、取卵周期

数、冻融周期数；
● 患者年龄、子宫及内膜评估、不孕年限、不孕

因素、治疗周期；
● 移植胚胎类型／数量／质量；
● 方案；
● 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；
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● 操作人员等。

２．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５～１５ｄ）来分析β－ＨＣＧ阳
性率。

３．异常数据分析路径：影响β－ＨＣＧ阳性率的
因素较多，包括胚胎实验室、临床以及患者自身因素
等多个方面，若β－ＨＣＧ阳性率异常时，胚胎实验室
按下列因素进行分析：

● 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；

● 操作因素：移植操作人员、辅助孵化（是否采
用，面积、位置、激光强度）等；

● 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）；

● 患者因素：从年龄、卵巢储备评估、子宫／盆腔
评估、不孕年限、不孕因素、既往周期、遗传因素［５２］

等进行分析；
● 方案因素：各方案的构成、启动 Ｇｎ时间、Ｇｎ

剂量／时间、扳机时机／剂量、黄体支持等；
● 其它因素：特殊病例等。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎实
验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供参考：

●２０１４年美国辅助生殖技术协会（ＳＡＲＴ）［５３］

提供新鲜移植周期及冻融移植周期β－ＨＣＧ阳性率
平均值分别为５３．３８％和５９．７４％。

●２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议每新鲜取卵周期β－
ＨＣＧ阳性率的基准值：４０％（卵裂胚）、４５％（囊胚）；
每新鲜移植周期β－ＨＣＧ阳性率的基准值：４５％（卵
裂胚）、５０％（囊胚）；每冻融周期β－ＨＣＧ阳性率的基
准值：３５％（卵裂胚）、４０％（囊胚）；每冻融移植周期

β－ＨＣＧ 阳性率的基准值：４０％ （卵裂胚）、４５％
（囊胚）。

（三）种植率
共识建议：建议种植率作为胚胎实验室关键指

标（２Ｃ）。
种植率＝孕囊数／移植（卵裂胚或囊胚）胚胎

数×１００％ ［４］。２０１７年 Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议种植率
作为胚胎实验室关键指标。种植率计算中使用的是
孕囊数，而非胎心，不涉及妊娠是否建立。种植率是
检验胚胎实验室稳定性的重要指标。种植率低预示

着胚胎实验室存在系统性问题。卵裂胚的种植率势
必会低于囊胚移植。种植率还受临床因素和胚胎移
植策略的影响。

１．涉及的常规指标：
● 孕囊数、移植胚胎数；
● 患者年龄、子宫及内膜评估、不孕年限、不孕

因素、治疗周期；
● 移植胚胎类型／数量／质量；
● 方案；
● 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。

２．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５～１５ｄ）来分析种植率。

３．异常数据分析路径：影响种植率的因素较
多，包括胚胎实验室、临床以及患者自身因素等多个
方面，若种植率异常时，胚胎实验室按下列因素进行
分析：

● 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。

● 操作因素：移植操作人员、辅助孵化（是否采
用，面积、位置、激光强度）等。

● 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）。

● 患者因素：从年龄、卵巢储备评估、子宫／盆腔
评估、不孕年限、不孕因素、既往周期、遗传因素［５２］

等进行分析。
● 方案因素：各方案的构成、启动 Ｇｎ时间、Ｇｎ

剂量／时间、扳机时机／剂量、黄体支持等。
● 其它因素：特殊病例等。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎实
验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供参考：

●２０１６年中国ＣＳＲＭ［４１］提供ＩＶＦ和ＩＣＳＩ新鲜
移植周期种植率平均值分别为３６．５３％和３５．２４％，
冻融移植周期种植率平均值分别为３５．７９％。

●２０１４年美国辅助生殖技术协会（ＳＡＲＴ）［５３］

提供新鲜移植周期及冻融移植周期种植率平均值分

别为２９．９２％和３３．５１％。
●２０１７年Ｖｉｅｎｎｅ共识［４］建议卵裂胚种植率的

能力值≥２５％，基准值≥３５％；囊胚种植率的能力
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值≥３５％，基准值≥６０％。
（四）临床妊娠率
共识建议：建议临床妊娠率作为胚胎实验室关

键指标（２Ｃ）。
临床妊娠定义为胚胎移植４～７周后Ｂ超介导

下子宫内可见孕囊组织或流产物病理证实。临床妊
娠率＝临床妊娠周期数／新鲜移植周期数（或冻融移
植周期数或新鲜取卵周期数或冻融周期数）×
１００％［３］。２０１２年 ＡＣＥ指南［３］建议临床妊娠率作
为胚胎实验室关键指标。临床妊娠是胚胎着床后继
续发育的标志，不仅是胚胎实验室，也是临床检测患
者评估、促排卵方案选择、临床操作技能和各环节质
量控制是否合格的综合性指标。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。

１．涉及的常规指标：
● 临床妊娠周期数、移植周期数、取卵周期数、

冻融周期数；
● 患者年龄、子宫及内膜评估、不孕年限、不孕

因素、治疗周期；
● 移植胚胎类型／数量／质量；
● 方案、药物；
● 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。

２．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５～１５ｄ）来分析临床妊
娠率。

３．异常数据分析路径：影响临床妊娠率的因素
较多，包括胚胎实验室、临床以及患者自身因素等多
个方面，若临床妊娠率异常时，胚胎实验室从下列因
素进行分析：

● 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。

● 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）。

● 操作因素：移植操作人员、辅助孵化（是否采
用，面积、位置、激光强度）等。

● 患者因素：从年龄、卵巢储备评估、子宫／盆腔
评估、不孕年限、不孕因素、既往周期、遗传因素［５２］

等进行分析。
● 方案因素：各方案的构成、启动 Ｇｎ时间、Ｇｎ

剂量／时间、扳机时机／剂量、黄体支持等。
● 其它因素：特殊病例等。

４．指标参考值：建议指标的参考值以各胚胎
实验室的既往数据为基础，以下提供的数值仅供
参考：

●２０１５年中国ＣＳＲＭ［４１］提供ＩＶＦ和ＩＣＳＩ新鲜移
植周期临床妊娠率平均值分别为５２．００％和４９．６０％，
冻融移植周期临床妊娠率平均值为５０．０８％。

●２０１２年欧洲人类生殖与胚胎学会（ＥＳＨＲＥ）［５４］

提供ＩＶＦ和ＩＣＳＩ新鲜移植周期临床妊娠率平均值
分别为３３．８０％和３２．３０％，冻融移植周期临床妊娠
率平均值为２３．１０％。

●２０１４年美国ＳＡＲＴ［５３］提供新鲜移植周期和
冻融移植周期临床妊娠率平均值分别为４７．５６％
和４８．５９％。

●２０１２年ＡＣＥ指南［３］建议每新鲜取卵周期临
床妊娠率的基准值：３５％（卵裂胚）、４０％（囊胚）；每
新鲜移植周期临床妊娠率的基准值：４０％（卵裂胚）、

４５％（囊胚）；每冻融周期临床妊娠率的基准值：３０％
（卵裂胚）、３５％（囊胚）；每冻融移植周期临床妊娠率
的基准值：３５％（卵裂胚）、４０％（囊胚）。
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