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Medical Science News 男性不育患者选择哪种技术更具性价比
《柳叶刀》刊发中国学者研究给出最高级别证据

乔 杰

院士之声

因本报记者 张思玮 实习生 阚宇轩

黄荷凤

近日，《柳叶刀》在线发表了一

项由国家妇产疾病临床医学研究中

心主任、北京大学第三医院乔杰院士

牵头，联手浙江大学黄荷凤院士，历

经 5 年多时间完成，涉及全国 8 个省

份 10 家生殖医学中心的多中心、开

放、随机对照试验研究成果。该研究

证实，在非严重男性因素不育患者

中，与常规体外受精（常规 IVF）技术

相比，卵胞浆内单精子注射（ICSI）技

术不仅不能提高第一次移植后的活

产率，而且获得的可利用胚胎数较

少、移植率较低，后续观察到的累积

活产率也相对较低。

两项技术孰优孰劣

目前，全球约有 1200 万例试管

婴儿诞生，中国每年约有 30 余万例

试管婴儿诞生。常规 IVF 技术和

ICSI 技术是体外受精的两种主要技

术手段。常规 IVF 技术是在体外自

然结合受精，ICSI 技术是直接将精

子注射到卵母细胞胞浆内进行受精

的显微技术。

ICSI 技术于 1992 年首次成功应

用于临床，治疗对象为严重男性因素

不育患者。但该技术在国际上逐渐被

广泛应用于各类不孕患者。目前，欧

美国家使用率近 70%，一些中东地区

国家的使用率甚至高达 90%以上。我

国由于对各项辅助生殖技术使用适应

证的规范管理，ICSI 技术使用率远低

于欧美等国家，为 40%左右，但实际临

床治疗成功率不相上下。

中国的 ICSI 技术使用率与欧美

等国家相比，相差如此悬殊，循证医学

的依据在哪里呢？

这其中的关键问题包括：若不

使用 ICSI 技术，非严重男性因素的

不育症患者，即轻中度少弱精患者是

否会降低受精率，影响成功率？ ICSI

技术的扩大使用，是否会影响子代安

全性？

这一重要的临床问题，不仅困扰

着临床医生，也困扰着不孕不育患者。

为此，在知情同意的原则下，共有

2329 对不孕夫妇参与此研究项目，

1154 对夫妇和 1175 对夫妇被随机分

配到常规 IVF 治疗组和 ICSI 治疗组。

主要结局指标为第一次移植后活产

率，次要结局指标包括受精率、受精失

败率、移植率、流产率、早产率、低出

生体重率等。

规范 技术适应证

研究结果发现，两组夫妇的主要

结局指标，即第一次移植后活产率分

别为 33.8%和 36.6%，无显著差异。在

次要结局指标上，ICSI 治疗组的可利

用胚胎数较少、移植率较低。而在受精

率、受精失败率、流产率、早产率、低

出生体重率等其他次要结局指标方

面，无显著差异。

此外，研究团队还随访了本次体

外受精治疗周期的后续移植及妊娠情

况。研究发现，在随机后 12 个月内进

行胚胎移植的所有研究对象中，ICSI

治疗组累积活产率为 44.5%，低于常

规 IVF 治疗组的 50.9%。持续随访观

察至 2023 年 8 月 31 日，ICSI 治疗组

的累积活产率为 46.7%，仍低于常规

IVF 治疗组的 52.6%。

乔杰表示，与常规 IVF 技术相

比，ICSI 技术需要通过显微操作，将

精子注射到卵母细胞胞浆内。此实验

室操作绕过了精卵结合的自然选择过

程，不仅相对复杂，而且治疗费用较

高。因此，无论从有效性、安全性，还

是从经济性考虑，常规 IVF 技术均应

被推荐为治疗非严重男性因素不育的

最佳方案。

仍有待进一步深入研究

业内专家表示，本研究进一步提高

了辅助生殖技术的规范性和安全性，规

范了 ICSI技术适应证，避免技术滥用，

并有效降低了不孕治疗费用，让更多的

不孕夫妇和家庭受益。

巴西坎皮纳斯 Androfert 生殖中

心教授 Sandro C. Esteves 及丹麦奥胡

斯大学斯基沃市医院生殖中心生殖内

分泌专家 Peter Humaidan 在同期述评

文章中指出，该研究为生殖医学从业

人员在治疗非严重男性因素不育症领

域提供了一级（Level 1）证据，即证据

级别最高，可强烈推荐给所有临床人

员。同时，研究也为国际指南提供了最

佳循证医学依据。

同时，上述述评文章提出，随着

新兴技术的快速发展，目前全球广

泛采纳、世界卫生组织推荐的常规

精液分析方法和男性不育症评估有

待进一步革新，还需考虑精子 DNA

或表观遗传缺陷、内分泌参数、生活

方式、环境暴露、药物和解剖学病理

等因素。
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