
 

 

65 

 

不明原因不孕症的诊断与治疗的中国专家共识（初稿） 

中华医学会生殖医学分会第四届委员会 

执笔人：杨一华等 

负责人：覃爱平 

共识编写专家组成员（按姓氏笔画顺序排列）： 全松、孙莹璞、孙海翔、张松英、沈浣、

李艳萍、李萍、胡琳莉、段金良、徐阳、高颖、黄学锋、覃爱平、谭季春 

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 

 

1、背景 

世界卫生组织(World Health Organization WHO) 将不孕症(Infertility)定义为有规律性

生活、未采取任何避孕措施至少 1 年仍未受孕。经流行病学调查大约 85%的夫妇可在 1

年内获得妊娠，因此预测 15%左右夫妇可能有不孕困惑，这种不孕状态可能是暂时的生育

延后或者是永久性不孕，建议进行不孕因素的评估。经过不孕基本评估检查后仍无法确定

不孕病因的情况,称为不明原因不孕症(Unexplained infertility,UI)。目前推荐的基本不孕评估

检查主要包括输卵管通畅度检查、排卵功能评估和精液分析；UI 是一种生育力低下的状态，

约占不孕症的 10-30%；UI 的治疗方法主要包括期待治疗、药物治疗（促排卵监测）、手术

治疗（宫腹腔镜手术）以及宫腔内人工授精（Intrauterine insemination IUI）和体外受精-胚

胎移植（In vitro fertilization-embryo transfer IVF-ET)等辅助生育技术治疗。目前我国生殖医

学界对 UI 诊断标准与治疗策略仍存在争议。国内尚无关于 UI 的诊断与治疗的专家共识，

亦无全面、系统的临床指南。因此，亟需应用循证医学的方法制定关于 UI 诊断与治疗的

共识用于指导临床实践与试验，降低医疗成本和患者负担,提高不孕症诊疗的整体水平。为

进一步规范我国 UI 的诊断与治疗，中华医学会生殖医学分会组织国内有关专家制订本共

识。 

本共识的制订过程参考了美国生殖医学会（American Society for Reproductive Medicine， 

ASRM）、欧洲人类生殖和胚胎学学会（European Society of Human Reproduction and 

Embryology ESHRE）、英国国家卫生与临床评价研究所（National Institute for Health and 

Clinical Excellence，NICE）等国际协会、组织的相关指南或共识，也结合了最新的临床试

验结果等循证医学证据，同时本共识的制订还充分考虑了我国不孕症发病与诊治的具体国

情。本共识旨在用于临床医务人员的培训和临床工作指导，帮助医师充分了解 UI 的临床

特点、诊断标准，做出全面合理的诊疗策略。 

2、 方法 

本专家共识的设计与制订过程参考了 2014 年发布的《世界卫生组织指南制订手册》，
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及 2016 年中华医学会发布的“制订/修订<临床诊疗指南>的基本方法及程序”，参照牛津循

证医学中心的证据分级水平及推荐依据，对目前学术界公认的治疗方法进行归纳总结，结

合我国的具体临床实践，进而达成专家共识。随着临床诊疗方法的提高和循证医学证据的

完善，本共识也将不断修订更新。 

牛津循证医学中心的证据分级水平及推荐依据，使用以下证据分级（表1）： 

推荐分级 证据分级 研究 

A 1++ 高质量meta分析、RCT系统回顾或误差风险极低的RCT 

 1+ 较好的meta分析、系统回顾或低误差风险的RCT 

B 1+ Meta分析、系统回顾或误差风险较大的RCT 

 2++ 高质量的病例对照研究或队列研究的系统回顾 

  高质量且极低误差风险的病例对照研究或队列研究并且因果 

  关系可能性大 

 2+ 较好的且低误差风险的病例对照研究或队列研究，因果关系的

可能性中等 

C 2- 高误差风险的病例对照研究或队列研究且不存在因果关系 

D 3 非分析型研究，如病例报道，病例系列 

GPP 4 专家意见 

 

2.1 共识发起和支持单位 

本共识由中华医学会生殖医学分会发起和组织，由广西医科大学第一附属医院生殖医

学研究中心主持负责编写。 

2.2 共识注册与计划书撰写 

本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-2017CN037)，读者可联

系该注册平台索要计划书。 

2.3 共识范围 

该专家共识拟定题目为“不明原因不孕症的诊断与治疗的的中国专家共识”。该共识适

用于不孕症夫妇诊治的医疗机构。共识的使用人群为实施不孕症诊治的医务工作者（包括

临床医师、临床药师和护师）。共识的目标人群为不明原因不孕症的夫妇。具体内容如下。 

 

不明原因不孕症的诊断与治疗的中国专家共识 

不明原因不孕症(Unexplained infertility,UI)是一种生育力低下的状态，应用目前的常规

基本不孕评估检查手段无法确定可能的不孕病因，不孕状态可能是暂时生育延后，或是永

久性不孕。不明原因不孕症是诊断学的术语，不孕症夫妇须通过临床检查方能做出诊断，
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其诊断依赖于各种检查的范围和精确度。基于对人类生殖过程的医学知识和检查手段的局

限，目前我们对生育功能潜在影响因素的精确评估是困难的。因此，是否对不孕夫妇进行

更多的检查来探索不孕症的其他潜在原因，如输卵管功能问题，轻微的排卵功能障碍、精

子功能障碍、配子质量低下、子宫内膜容受性低下、黄体期缺陷和子宫内膜内异症[1]？这

样扩大不孕症基本的评估检查范围，是否可以改善生育机会？这些问题仍存在争议，但显

然扩大不孕症基本的评估检查内容会增加诊疗成本和患者负担。由于部分不明原因不孕夫

妇可能仅是生育延迟，如何评估不明原因不孕症的治疗效果？如何制定不明原因不孕夫妇

个体化的治疗方案？以及如何避免 UI的过度治疗或延误治疗？亟需 UI的诊治的共识指导。

因此，本共识在目前循证医学证据的基础上，拟针对 UI 夫妇如何诊治提供循证医学的等级

推荐，以指导广大临床医生的临床实践。 

1、 不明原因不孕症的定义是什么？ 

1.1 如何描述UI的定义？ 

WHO将不孕症定义为夫妇婚后同居、有规律正常的性生活满1年、未避孕而未孕者[2]。

经临床研究统计大约85%的夫妇可在1年内获得妊娠，因此,约15%的夫妇可能患有不孕症，

而需进行不孕因素的评估。为了明确不孕症的致病因素，制定相应的治疗方案。临床实践中

对不孕症患者的检查手段不断更新与完善。上世纪70年代《临床妇科内分泌及不孕症》（第

一版）首次总结了不育夫妇的检查评估内容，包括病史和体格检查、性交后试验、输卵管通

畅度评估（子宫输卵管造影）、排卵监测评估（基础体温）、子宫内膜活检、腹腔镜评估，抗

精子抗体和精液常规分析等[3]。近年来，随着循证医学的发展及相关临床证据的丰富，对不

孕夫妇推荐评估的范围逐渐缩小到包括精液分析、排卵检测以及输卵管通畅性的评价[4]。经

过这三方面基本评估，大部分不孕夫妇能找出相对明确因素，如排卵因素、盆腔输卵管因素、

男方因素。少数患者仍无明显不孕病因，这也导致对其随后诊治的困惑。在不孕症的诊治管

理中，有许多学者及学术组织提出了UI的概念。例如Siristatidis等[5]，Hatasaka等[6]，2006年

ASRM指南[7]，2013年NICE临床指南[8] 等对UI概念表述大同小异，归纳起来UI可定义为夫妇

有规律的、未避孕的性生活1年以上，经过标准的不孕症三方面基本检查（精液分析、输卵

管通畅度检查、排卵功能评估）仍未能找到明显的原因。但是，对于40岁以上妇女UI的内涵

有所不同，因为这部分患者不孕主要原因为年龄相关的卵巢功能低下，产生卵子的数量及质

量均下降[9]，属于年龄相关性生育力低下范畴。同样，在我国的《妇产科学》第8版，《不孕

（育）症的诊断标准》，《生殖医学临床诊疗常规》[10-12]等相关教材也在阐述UI的概念，指出

UI是一种生育能力低下的状态，属于排除性诊断。也阐述了UI并非没有原因，可能的病因包

括免疫因素、潜在的卵母细胞质量异常、受精障碍、隐形输卵管因素、胚胎植入失败、遗传

缺陷等，但应用目前的常规检测手段很难确诊[13]。最近，许多临床医生和学者的对UI的概念

提出质疑，认为UI这个诊断很大程度上取决于所应用诊断检查的数量、质量和性质[13]。有学

者指出随着诊断手段的不断改进，诸如子宫内膜异位、输卵管性不孕、卵巢功能低下和免疫
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因素不孕的患者应剔除出UI的范畴[5]。但也有学者认为，UI的管理应从临床和实践角度、经

济成本与诊断价值全面考量，仅基于三大不孕基本评估检查而诊断UI的确需要商榷，可能缺

乏科学的严谨性。另一方面考量，即使是目前最全面的各种检测, 在明确不孕因素方面也远

未达到足够的敏感度和精准度。况且，做一个更“准确”的诊断必须考虑诊断过程所付出更

多的临床和经济成本是否有价值。 

因此，在不孕症的临床管理中，我国关于不孕（育）症的诊断路径明确了不孕病因评估

的评估制。经不孕常规检查评估后的不孕（育）的病因诊断分类概览见图1： 

【共识推荐】不明原因不孕症定义：有规律、未避孕性生活1年以上，通过不孕症三项常规

评估（精液分析、子宫输卵管通畅度、排卵监测）仍未能发现明显不孕原因的不孕状态可

诊断不明原因不孕症。（证据等级 GPP） 

 

图 1 不孕（育）的病因诊断分类概览： 

下丘脑性闭经或月经失调 

垂体性闭经或月经失调 

卵巢性闭经或月经失调 

                                                         其他内分泌疾病 

                                                         先天性畸形 

                                                         子宫颈因素 

                                                         子宫体病变 

                                                     输卵管及周围病变 

                                                         子宫内膜异位症 

                                                     先天性异常 

                                                         全身性因素 

                                                     生殖系统病变 

                                                         其他因素 

                                                         隐性盆腔输卵管因素 

                                                         潜在的卵子质量异常 

                                                         受精障碍 

                                                         反复胚胎植入失败 

                                                         免疫性因素 

                                                         未知的遗传缺陷 

 

1.2 不明原因不孕症的发病率是多少？ 

由于定义、标准评估内容的差异，文献对 UI 的发病率报道不一，大约有 8%-37%的不

排卵障碍 

盆腔因素 

男性不育 

不明原因不孕症

碍 

女性不孕症 

不孕（育）症 
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孕夫妇在完成不孕基本评估检查后诊断为 UI[9, 14, 15]。但现有的这些流行病学资料主要来自

欧洲和北美等国家。在我国的《妇产科学》第 8 版[12]提出 UI 属于男女双方均可能同时存在

的不孕因素约占不孕病因的 10%~20%，可能的病因包括免疫性因素、潜在的卵母细胞质量

异常、受精障碍、隐性输卵管因素、植入失败、遗传缺陷等因素，但应用目前的检测手段

无法确诊。我国报道了多篇关于不孕症病因单中心流行病学研究的文献，但这些研究绝大

部分设计欠规范，样本量参差不齐，发表杂志级别不高，数据可靠性存疑。并且我们缺乏

关于全国性的 UI 的流行病学资料，仅有少数横断面研究设计较规范，数据相对可靠，比如

有学者对 2008-2010 年天津市住院不孕症患者流行病学病因调查分析发现 UI 发病率 4.8%，

与国外报道相比偏低[16]。 

【共识推荐】目前无足够的研究证据显示我国不明原因不孕症的发病率 

2、不明原因不孕症的诊断标准是什么？ 

目前，据国外文献报道，不明原因不孕症的诊断标准基本达成共识。在 NICE，ASRM

和 ESHRE 相关指南或共识[7, 8, 17]中已基本明确 UI 的诊断标准， 包括排卵监测评估、输卵

管通畅度和男方精液三方面检查内容，当标准检查所有结果无明显异常时可诊断 UI。

ASRM 在女性不孕诊断评估共识[18]中也提出如果患者要求或者有相关指征，如患者存有子

宫内膜异位症的体征和症状，输卵管不通的危险因素病史、或 HSG/超声异常、没有其他

明确辅助生殖技术指征的不孕人群，可以有选择性地进行腹腔镜检查，不推荐在 UI 不孕

妇女常规实施诊断性腹腔镜评估。在我国不明原因不孕症的诊断标准尚未统一。我国的《妇

产科学》第 8 版，《不孕（育）症的诊断标准》，《生殖医学临床诊疗常规》[10-12]
 等亦提出

通过精液常规、排卵检测、盆腔和输卵管通畅性检查未发现明显异常可诊断为 UI。但也专

家学者[11]提出必须经腹腔镜手术明确诊断方能诊断 UI。而 NICE，ASRM 和 ESHRE 的共

识[8, 19, 20]在 UI 诊断标准中对输卵管的通畅度评估标准可依据 HSG 或腹腔镜评估。诊断标

准是疾病诊断的最基本要求，标准中规定的诊断条件，在临床诊断过程中应全部考虑，我

国不孕症的临床路径也强调，可以根据患者个性化情况酌情增加针对性的进一步辅助检查，

腹腔镜手术检查应属于这一范畴。如果为了明确 UI 的可能病因，所有的 UI 妇女必需实施

腹腔镜检查，有可能导致过度检查。总之，不明原因不孕症是诊断性术语，通过临床检查

方能做出诊断，其诊断依赖于各种检查的范围和精确度。基于现在人类生殖功能的医学知

识和检查的局限性，尤其是对影响生育潜在因素的精确评估是困难的，不精确的诊断方法

实际上增加了临床诊疗盲区。扩大不孕症基本的评估检查范围，是否可以改善生育机会存

在争议，但显然会增加诊疗成本和患者负担。 

【共识推荐】推荐UI诊断标准： 

通过不孕症三项标准基本评估检查（精液分析、输卵管通畅度检查、排卵监测评估）仍未

能找到具体的不孕因素，可诊断UI（证据等级 GPP）。 

2.1 男性不育的评估 

http://guide.medlive.cn/

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


 

 

70 

 

2.1.1 男性不育评估，应选哪些基本评估检查方法？ 

男性不育作为唯一不孕的因素约占不孕夫妇的 30%，同时合并其他不孕因素的情况约

占另外的 20%～30%。在男性不育诊疗上可以通过病史、体格检查以及精液分析来评估男

性生育能力。病史的重要内容包括婚育史，是否有隐睾症，是否有性功能障碍、内科和外

科病史，是否使用任何药物、烟草、酒精或非法毒品等。体检时重点检查外生殖器，注意

发育情况、是否存在炎症、畸形或瘢痕、精索静脉曲张或输精管缺如[21]。精液检查需按照

WHO 第五版标准，以确保检查的质量可靠[21]。根据 2013 年 NICE 临床指南，如果第一次的

精液分析异常，应该 3 个月后复查。但对于一个严重少精子症或无精子症的患者应该尽早

复查。如果上述的复查结果显示正常，可暂时排除男性因素导致的不孕不育[8]。性交后试

验（Post coital test,PCT）自 1866 以来得到了广泛的应用，PCT 即评估性交后宫颈粘液样本

中精子的运动情况，曾被认为是基本的不孕症评估的重要组成部分。然而，以往的研究显

示，性交后精子活力和妊娠结局之间的相关性较差[22]。一项 1995 年的双盲前瞻性研究证

实即使是经验丰富的检验技师，该项检测结果的重现性亦较差，这进一步质疑 PCT 作为一

种诊断工具的有效性[23]。目前多项系统评价和临床试验的结果均表明 PCT 的诊断价值有限，

对妊娠能力的预测较差[21, 24-27]。目前 ASRM 指南中，PCT 不再推荐为常规不孕症评估的一

部分[21, 28]。 

【共识推荐】男性不育的基本评估检查为： 

① 推荐进行≧2 次精液检查，其中精液分析方法和结果评价参考《世界卫生组织人类

精液检验与处理实验室手册》第五版（证据等级 GPP） 

② 不推荐性交后试验为不孕不育夫妇的基本评估检查（证据等级 A） 

2.2 女性不孕的评估 

2.2.1 如何选择子宫和输卵管通畅度检查的检测方法？ 

子宫形态和输卵管通畅度的评估是女性不孕症评估中重要的组成部分。目前常用的方

法如下： 

2.2.1.1 子宫输卵管通液术 

输卵管通液术简便廉价，但准确性不高。因为不能确定是一侧或双侧输卵管病变,也不

能准确判定病变的具体部位及是否有粘连。因为通液是一种盲性操作,无直视指标,更不能进

行不孕的病因诊断。只能作为临床初步评估输卵管通畅度的筛选方法,不能代替子宫输卵管

碘油造影或腹腔镜检查评价输卵管的通畅性以及结构和功能。由于准确性低于造影和腹腔

镜检术,目前输卵管通液术更多的是用于疏通输卵管手术后的辅助治疗[29]。 

2.2.1.2 子宫输卵管造影（hysterosalpingography，HSG） 

目前，X 线下子宫输卵管造影（HSG）被认为是评估输卵管通畅性最好的试验，是通过

宫颈管注射显影介质对子宫腔和输卵管进行影像学评价[21] ，仍是检查输卵管通畅度的首

选方法，与腹腔镜相比具有更微创、更廉价和并发症少的特点[8]。2011 年 Broeze 等人[30]
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的研究发现 HSG 在诊断输卵管通畅度中的敏感性和特异性分别为 53%和 87%。HSG 检测远

端病变较近端病变更敏感，其中近端病变假阳性更容易发生，通过输卵管壶腹部周围出现

对比造影剂池判断输卵管周围粘连，评估输卵管周围病变及子宫内膜异位症相对更不可靠。

然而 HSG 中显示输卵管通畅并不表明拾卵功能正常。例如，患有严重子宫内膜异位症的妇

女，可能有粘连于子宫直肠陷凹的卵巢和正常解剖位置的输卵管[31]。有上述合并症的女性

患者，应考虑腹腔镜下行输卵管亚甲兰通液术可以同时对输卵管和其他盆腔情况进行评估。

如上述评估都正常则基本排除输卵管因素导致不孕。与腹腔镜通液比较，HSG 特异性是 

83%，敏感性是 65%[8]。 

2.2.1.3 腹腔镜下行输卵管通液术 

腹腔镜可在直接视觉下检查盆腔生殖解剖，可以弥补 HSG 在检测输卵管通畅性及输卵

管功能方面的不足，发现输卵管结构异常如输卵管周围及伞端粘连等，因此在临床实践中

被认为是判断输卵管通畅度的金标准。根据 2013 年 NICE 临床指南指出输卵管通畅评估，

对于既往合并盆腔炎性疾病、异位妊娠、子宫内膜异位症等病史的女性，应该通过子宫输

卵管造影术筛查输卵管通畅度，因相比单纯腹腔镜，HSG 具有微创、更有效利用资源的特

点。然而，子宫输卵管造影术中显示输卵管通畅并不表明拾卵会正常发生。例如，患有严

重子宫内膜异位症的妇女可能有粘连于子宫直肠陷凹的卵巢和正常的输卵管。对于考虑有

上述合并症的女性患者，腹腔镜下行输卵管通染料液术可以同时对输卵管和其他盆腔情况

进行评估。因此，腹腔镜下输卵管通液可以弥补 HSG 的不足。也有研究表明在 HSG 检查正

常或是单输卵管堵塞中腹腔镜检查出盆腔病变，以轻度子宫内膜异位为主，不影响不明原

因不孕症的基本诊治管理[18]。根据美国生殖医学会指南，在下列情况下需行腹腔镜检查:

不明原因不孕的妇女或有子宫内膜异位症体征和症状或被怀疑有输卵管粘连的因素[18]。不

建议腹腔镜是输卵管通畅度的常规检查，而是有指征情况下进行。 

2.2.1.4 超声子宫输卵管造影 

超声下子宫输卵管造影（hysterosalpingo-contrast sonography ，HyCoSy）是在经阴道超

声引导下向子宫腔内注入造影剂，通过观察造影剂在子宫腔、输卵管内的流动以及进入盆

腔后弥散的情况来判断输卵管的通畅程度。随着特异性超声成像技术和新型造影剂的迅速

发展，也逐步向临床推广。HyCoSy 不仅可以显示宫腔、输卵管、盆腔的情况，而且还可以

发现子宫肌层和卵巢疾病。有研究已经证实 HyCoSy 和 HSG 与“金标准”宫腹腔镜下亚甲

蓝通染液在评价诊断结果准确性方面有较好的一致性。另一项研究不孕症患者

SHG(Sonohysterography , SHG)与评估输卵管通畅度，经腹腔镜手术后诊断一致率 SHG 不如

HSG[32]。其他研究比较 SHG 与腹腔镜检查结果发现，采用生理盐水作为介质 SHG 与腹腔镜

检查结果一致率只有 79%，而如果采用超声对比剂则高达 94%。虽然 SHG 显示输卵管通畅

性的的能力可能不如 HSG，诊断输卵管通畅性准确率高达 80%[33]。它仍然是一个简单，安

全，廉价，总体耐受性良好的技术。 
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2.2.1.5 宫腔镜检查 

宫腔镜不是输卵管通畅度的基本评估检查。近年应用宫腔镜检查了解宫腔内情况，可

发现宫腔粘连、粘膜下肌瘤、息肉、子宫畸形等，并实施手术，对不孕症的检查有实用价

值[34]。它通常可以用于 HSG 和超声异常的进一步评估和治疗[18]。2015 年 ASRM 提到宫腔

镜下插管通液可以对 HSG 提示的输卵管近端梗阻进行确认和排除[18]。但 2016 年发表的

TROPHY 等人的研究[35]和 inSIGHT 等人的研究[36] 证明对于宫腔影像学检查正常的不孕症患

者， 辅助生殖技术的术前进行宫腔镜检查术并无获益。因此，在不孕基本评估检查中，不

建议宫腔镜是常规检查手段[37]。 

【共识推荐】子宫输卵管通畅度检查： 

① 推荐首选 X 线下子宫输卵管造影（HSG） （证据等级 A） 

 ② 可推荐超声下子宫输卵管造影  （证据等级 B） 

  ③ 不建议诊断性腹腔镜下通液检查作为 UI 诊断的常规检查 （证据等级 B） 

  ④ 如果不孕妇女有盆腹腔疾病史（如盆腔炎,异位妊娠史或子宫内膜异位症的症状、体

征等）可考虑进行诊断性腹腔镜检查（证据等级 GPP） 

2.2.2 如何评估排卵及卵巢储备功能？ 

排卵功能障碍存在约 40%的不孕妇女中，经常表现为月经紊乱，这在大多数妇女的病

史中可体现。月经异常的患者需追究深层原因，如多囊卵巢综合征、甲状腺疾病、高催乳

素血症和继发于体重变化引起的下丘脑问题。既往月经周期正常是有规律排卵的标记，只

有很少一部分为无排卵而有规律月经周期的病人，她们月经后半周期血清孕酮＜3ng/ml 

[21] 。因此月经史可以初步评估排卵是否异常。其他用于评估排卵的方法包括基础体温（BBT）

记录、尿黄体生成素（LH）试剂盒、黄体中期血清孕酮的测定和内膜活检评估分泌期内膜

的发育情况。虽然对于依从性好的病人 BBT 记录是一个花费最小的检测方法，但是病人常

常对此困惑，而且很难坚持[21] 。BBT 和尿 LH 监测指导性生活并不能改善自然受孕的概率，

但对于少数不能经常同房的夫妇，采用尿 LH 监测确定同房时间是有意义的[38] 。在月经周

期为 28 天的妇女的第 21 天进行黄体中期孕酮水平的测定，然而月经周期不规律的妇女往

往不能准确计算她们是否处于黄体中期。这样的妇女，使用排卵试剂盒可以更好确定 LH

峰后的 7-8 天检测血清孕酮水平。血清孕酮水平高于 3ng/mL 表明排卵发生，高于 10ng/mL

是最佳的。虽然子宫内膜活检结果以前用于诊断黄体功能不全，但是这与不孕状态无相关

性，因此，子宫内膜活检不再作为不孕的常规检查[21, 39-43]。B 型超声检测卵泡发育，推荐

使用经阴道超声检测卵泡发育情况，检测的内容包括:子宫大小、形态，肌层回声、子宫内

膜厚度及分型；卵巢的基础状态：卵巢的体积、双侧卵巢内 2~10mm 直径的窦卵泡数计数、

卵巢内的回声情况;；监测优势卵泡的发育、成熟卵泡的大小以及排卵的发生，有无卵泡不

破裂黄素化综合征（Luteinized Unrup tured Follicle Syndrome, LUFS）以及是否有输卵管积水

的征象[12]。 
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基于相对无创的检查方式，部分医生将卵巢储备功能的评价作为评估不孕不育的一线

方法。根据 2012 年 ASRM 指南，卵巢储备评估应该包括月经第 3 天的血清卵泡刺激素

（Follicular stimulating hormone FSH）和雌二醇(Estradiol E2)水平、克罗米芬兴奋试验、超声

监测卵巢窦卵泡数（Antral follicle count AFC）[20]。高龄和有卵巢手术史的妇女存在卵巢功

能或储备功能降低的风险[21]。根据 2013 年 NICE 临床指南，女性年龄是最先用来预测其能

否自然受孕或通过体外受精受孕的机率[8]。2008 年 ASRM 关于年龄相关性生育力下降的共

识中提到，生育能力在 32 岁开始下降，37 岁以后明显下降[44]。我国《高龄女性不孕诊治

指南》[45]指出卵巢储备功能评估的指标：1、年龄；2、基础性激素及细胞因子水平测定，

其中基础性激素包括基础卵泡刺激素 (FSH) 、黄体生成素 (Luteinizing hormone LH) 、雌二

醇 (E2) 、睾酮 (Testosterone T) 、催乳素 (Prolactin PRL) , 一般在月经第 2~4 日进行抽血

检测。细胞因子包括：血清抗苗勒管激素（Anti-mullerian hormone AMH）和抑制素 B（Inhibin-b 

INH-B）。3、影像学指标:超声检查卵巢大小、基础窦卵泡数目和卵巢基质血流等；4、卵巢

刺激试验。但最近有相关文献对卵巢储备（AMH，AFC）评价存在争议，认为这些检查结

果不能提示不孕症，只是其水平异常与促排卵药物治疗低反应有关，可降低 IVF-ET 后的活

产率[13]。  

【共识推荐】 

推荐评估排卵检查： 

① B 超监测卵泡发育  （证据等级 GPP） 

② 黄体中期孕酮测定（≥3ng/ml）（证据等级 GPP） 

③ 尿 LH 监测  （证据等级 C） 

④ 月经规则的女性，有排卵的可能性大  （证据等级 B） 

不推荐用基础体温、子宫内膜活检评估排卵  （证据等级 GPP） 

推荐年龄≥35 岁的女性，可尽早进行卵巢储备功能的评估：包括基础性激素、AMH、

超声监测基础卵巢窦卵泡数等（证据等级 GPP） 

2.2.3 诊断性腹腔镜在 UI 诊断中应用的指征是什么？ 

腹腔镜可以在直接目视下检查盆腔解剖异常和输卵管通畅性，还能检查输卵管功能，

恢复正常盆腔结构，可发现盆腔疾病并同时行手术治疗。回顾近几十年的文献可发现，诊

断性腹腔镜检查在 UI 女性患者中的使用在国内外一直争议不断，支持者主要来自于 2000

年以前的相关研究[46-49]，他们认为腹腔镜允许直接的视觉检查盆腔生殖解剖，可以弥补 HSG

在检测评估输卵管通畅性及输卵管功能方面的不足，发现输卵管结构异常如输卵管周围及

伞端粘连等，而且是诊断子宫内膜异位症、盆腔结核等疾病的金标准。腹腔镜可发现 HSG

检测不出的可能造成不孕的一些盆腔异常，在发现盆腔异常的同时进行相应的手术治疗以

提高术后妊娠率，同时根据术中情况选择 UI 患者最佳治疗方案，以帮助患者尽快成功获得

妊娠。而反对者则提出腹腔镜是一种有创的检查，并存在麻醉及手术并发症等相关风险，
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而且手术操作本身也可造成术后盆腔粘连的发生，尤其是输卵管的手术，往往会增加宫外

孕的发生率，对术者的技术和经验有较高要求；腹腔镜虽可识别程度较小的输卵管疾病和

子宫内膜异位症，但对于双侧输卵管通畅的患者，腹腔镜检查发现的这些轻度异常（如轻

度子宫内膜异位症等）并不改变临床对 UI 按期待治疗，促排卵治疗，腹腔镜或辅助生殖技

术的治疗策略；对于大部分患者来说，腹腔镜检查不仅增加了的经济负担还增加了手术风

险，因此 2000 年以后的临床研究[1, 6, 18, 21, 50]多数不支持常规 UI 诊断过程进行必需行腹腔镜

检查，仅建议作为有指征的备选检查之一。ESHRE 及英国皇家妇产科学会（RCOG）在其子

宫内膜异位症诊治指南中提出，对 I/II 期内异症的不孕症患者应行腹腔镜手术（异位病灶

切除或消融）包括粘连分解，而不是仅行诊断性腹腔镜检查，可提高妊娠率[19]。而 2015

年的 ASRM 指出对那些有明确临床症状、或危险因素、或 HSG/超声异常、没有其他明确

ART 指征的人群，可以有选择性地进行腹腔镜检查，腹腔镜检查在无症状或者影像学正常

女性的作用是较低的。对于长期（大于 3 年）不孕的无明确异常的年轻妇女，腹腔镜或许

可作为一个诊断方法[18] ；因此，ASRM 不建议在不孕不育女性的基本评估中进行常规腹腔

镜检查[4, 51, 52]。 

【共识推荐】有条件推荐行诊断性腹腔镜检查：如对阑尾炎，慢性盆腔炎,异位妊娠史

或子宫内膜异位症的症状、体征等 UI 患者可推荐进行诊断性腹腔镜评估检查（证据等级 

B）;对于不孕年限长（大于 3 年），影像学检查未提示明显异常，可以考虑行腹腔镜评估

检查（证据等级 GPP）。  

2.3 是否应当对不明原因不孕症患者进行常规的免疫因素筛查？ 

免疫性不孕是由 Meaker1922 年首次提出。免疫因素在生殖中的作用已备受关注，据

文献报道一些证据来支持免疫因素在女性不孕中的相关作用[53, 54] 。文献报道多达 20%的

男性和女性受到自身免疫性疾病的影响[55]。目前发现与不孕有关的自身抗体分两类: 非器

官特异性自身抗体（如抗心磷脂抗体、抗核抗体等），和器官特异性自身抗体（如抗精子抗

体、抗子宫内膜抗体、抗卵巢抗体、抗绒毛膜促性腺激素抗体等）；另一免疫因素为自然杀

伤细胞。虽然初步的研究表明，免疫功能异常与早期生殖功能障碍有关,但更多严谨的研究

未能证明它们之间存在因果关系[56] 。国外有学者提出，免疫因素与不孕没有明确的联系[57]。

虽然大量的研究表明免疫因素参与生殖的各个环节（如配子的产生、精卵结合、胚胎着床、

发育等）。但研究仅停留在基础理论推导阶段，其具体机制尚未阐明；大多临床研究也只证

明免疫因素与不孕有相关性，没有证据证明它们存在因果关系。因此，美国生殖医学会

（ASRM）指出常规免疫测试对于不孕不育的夫妇是昂贵的，且不能预测妊娠结局。ASRM

关于不孕症评估的指南中提出不孕常规评估中不推荐免疫因素的检查[58, 59]。我国人民卫生

出版社 2013 年出版的《妇产科学》第 8 版，《不孕（育）症的诊断标准》，《生殖医学临床

诊疗常规》[10-12]中指出免疫因素归属于不明原因不孕症可能因素的范畴。免疫因素筛查是

经基本不孕评估并诊断 UI 后，根据 UI 夫妇的临床特征而需要进行的进一步筛查。 
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【共识推荐】不推荐不孕（育）症的基本评估检查进行免疫因素筛查，不推荐免疫因

素筛查是诊断 UI 评估检查的标准（证据等级 GPP）。 

表 2：诊断不明原因不孕症定义与诊断标准及证据级别 

文献出处 

 

发表 

时间 

文章类型 作者结论 证据 

分级 

推荐

分级 

Hum Reprod.1995 

May;10(5):1246-71[1

7]. 

 

1995 ESHRE 指南 不孕症首选三项检查：输卵管通畅评

估（HSG 或腹腔镜检查）、排卵评估

（孕酮测定）和精液液分析。其他检

查可应用于特定人群。 

4 GPP 

Fleischer AC, 

Vasquez 

JM,CullinanJA, 

Eisenberg E. Journal 

of ultrasound in 

medicine : official 

journal ofthe 

American Institute 

of Ultrasound in 

Medicine. 

1997,16(6):381-4; 

quiz 5-6. 

1999 病例对照研

究 

本研究比较 SHG 与腹腔镜检查结果

发现，采用生理盐水作为介质 SHG

与腹腔镜检查结果一致率只有 79%，

而如果采用超声对比剂则高达 94% 

2 B 

Darwish AM, Youssef 

AA.Gynecologic and 

obstetric 

investigation. 

1999,48(1):43-7. 

1999 病例对照研

究 

此项研究比较手术治疗不孕症之前

HSG 与 SHG 的诊断价值，发现在评

估输卵管因素不孕上 SHG 并不优于

HSG。 

2 B 

Arch Gynecol Obstet 

(2003) 267:177–

188[60]. 

2003 综述 UI 诊断首选检查包括精液分析，输

卵管通畅测试（HSG 或腹腔镜检查）

和黄体中期孕酮检测。 

4 GPP 

Rev Obstet 

Gynecol.2008 

1(2):69-76[21]. 

2008 综述 在诊断 UI 之前需及时进行不孕症评

估，包括精液分析、排卵评估、卵巢

储备评估、子宫输卵管影像学评估。 

4 GPP 

Broeze K A, Opmeer 

B C, Van G N, et 

2011 荟萃分析 HSG 在诊断输卵管通畅度中的敏感

性和特异性分别为 53%和 87%。 

2 B 
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al.Human 

Reproduction 

Update, 2011, 

17(3):293[30]. 

谢幸, 苟文丽. 妇产

科学.第 8 版[M]. 人

民卫生出版社[12],  

2013 教材 UI 约占不孕病因的 10%~20%，是一

种生育力低下的状态，可能的病因包

括免疫性因素、潜在的卵母细胞质量

异常、受精障碍、隐性输卵管因素、

植入失败、遗传缺陷等因素，但应用

目前的检测手段无法确诊。 

4 GPP 

乔杰 . 生殖医学临

床诊疗常规[M]. 人

民军医出版社[10]. 

2013 教材 UI 的诊断属于排除性诊断，精液常

规、排卵检测、盆腔和输卵管通畅性

检查未发现明显异常可诊断为不明

原因不孕。 

4 GPP 

Obstet Gynecol Surv. 

2014Feb;69(2):109-1

5[1]. 

2014 综述 诊断 UI 需经过标准的不孕症三方面

评估（精液分析、排卵评估和输卵管

功能评估）而未发现异常，其他更多

检查（如轻微排卵功能障碍，配子质

量，精子功能障碍，子宫内膜容受性，

黄体期缺陷等）都曾引入 UI 的诊断

或解释不孕原因，但均因为过高的假

阳性率而目前不再被推荐应用。 

4 GPP 

J Reprod Infertil, Vol 

16, No 1, Jan-Mar 

2015[13]. 

2015 综述 UI 的诊断需进行精液分析、排卵功

能和黄体功能评估和 HSG 或者腹腔

镜评估输卵管功能，其他检查如子宫

内膜活检，卵巢储备（AMH，AFC），

PCT 和血清催乳素水平的在 UI 诊断

价值存在争议。 

4 GPP 

Fertil Steril.2015 

Jun;103(6):e44-50[18]

. 

2015 ASRM 专家

共识 

不孕症基本评估：精液分析，排卵评

估（BBT、黄体期孕酮），子宫输卵管

评估（HSG，子宫超声显像术）。有

指征者行腹腔镜检查，HSG 或超声提

示异常者行宫腔镜检查，PCT 和内膜

活检不再作为标准评价内容，卵巢储

4 GPP 
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备减少或需促排卵治疗的女性行卵

巢储备功能评估。 

 

 

综合上述内容，总结不孕症评估流程图如下（图 2）： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 2 不孕症评估流程 

 

3、UI 的治疗 

由于没有一个明确特定的生殖缺陷或功能的损害[21, 61]， UI 尚无统一的治疗策略。当

然，我们无法找到夫妇不孕不育的原因并不意味着没有原因。由于部分不明原因不孕夫妇

可能仅是生育延迟，仍有自然怀孕的可能，因此不明原因不孕症的治疗策略及效果应全面

考量。为避免 UI 过度治疗或延误治疗,UI 夫妇的诊治管理非常重要。总体而言，应根据 UI

夫妇年龄、不孕年限、生育需求的迫切性等因素给 UI 患者制定个性化的、恰当的治疗建议。

对于 UI 的治疗可分为两大类：保守治疗（即期待治疗）和积极治疗.积极治疗包括：腹腔

不孕症评估 

排卵功能评估 

首选： 

1. B 超监测 

2. 黄体中期 

孕酮测定 

备选： 

1. 月经史 

2. 尿 LH 

输卵管通畅度评估 

首选： 

1. HSG 

2. HyCoSY 

备选 

宫腹腔镜检查 

男方精液分析 

首选： 

1. 精液分析（≥2

次） 

2. 精子形态 

备选： 

1. 精浆生化 

2. 精浆免疫 

 

卵巢功能评估（高

龄，或有高危因

素：如手术、放化

疗病史） 

首选： 

1. 年龄 

2. 基础窦卵泡 

3. AMH 

4. 基础性激素 

宫腹腔镜检查 

1. 影像学检查

提示异常：

PID；可疑子

宫内膜异位

症；不孕年

限长等 

2. 有盆腔病变

的症状、体

征 

 

无明显异常 

无明显异常 

不明原因不孕症 
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镜、诱发排卵（Ovulation induction,OI ）联合或不联合宫腔内人工授精、体外受精-胚胎移

植。 

3.1 UI 患者选择期待治疗应当考虑哪些关键因素？ 

不明原因不孕夫妇未经过任何治疗，有一部分夫妇可成功妊娠[62, 63]。这可能是 UI 患者

处于正常生育力波动的下限，并没有呈现出生殖功能缺失[16] 。由于女性的生殖能力在 32

岁时开始逐渐下降，37 岁后下降更快，因此不孕妇女年龄是影响 UI 夫妇期待治疗成功率

的最重要指标[64, 65]。近年来，生育力预测模型成为研究热点，2009 年的一项系统评价对

29 个生育预测模型进行研究，该研究指出 Hunault 模型是能为不明原因不孕症患者提供单

次关于自然受孕机率的预测评估，Hunault 模型涉及的参数有：女性年龄、不孕年限、精子

前向运动的比例[66]。最近的相关文献认为用使用 Hunault 的预测模型计算自然怀孕的概率，

得到如果一年内自然怀孕的概率>40%,则推荐 6-12 个月期待治疗，避免过度治疗[67]。根据

2013 年 NICE 临床指南，UI 患者夫妇约有 15%在一年内或者 35%在两年内未做任何治疗也

能妊娠。因此 UI 夫妇在实行辅助生殖技术助孕前可尝试期待治疗。期待治疗 1-2 年是为

UI 夫妇提供的基本建议，包括定时规律的无保护性交和任何可以提高怀孕几率的生活方式

的改变，但不包括积极的临床治疗和干预措施[8]。期待治疗获得妊娠的机会取决于女方年

龄、不孕年限和同一性伴侣的生育史[9] 。UI 夫妇期待治疗后的妊娠率文献报道不一。Nardelli

等人回顾性分析了 45 篇 UI 文献发现在未治疗组每月经周期的平均妊娠率为 1.3%－4.1%，

这比多数治疗干预组都明显降低。期待治疗方案给那些卵巢功能正常的年轻 UI 夫妇提供了

一种选择[68]。当女方年龄大于 35 岁且不孕年限大于 3 年，期待疗法较难以成功妊娠[9]，因

此期待治疗适用于年轻、不孕年限短的 UI 女性[60]。目前对于不同年龄的 UI 女性建议期待

治疗的时间界定缺乏有力的证据[8, 21]。有证据表明对于不明原因不孕夫妇,最初 6 个月期待

治疗，费用较低且不延长怀孕时间，不影响怀孕几率[69]。NICE 关于生育力的指南提出，对

于年龄小于 35 岁的不明原因女性，可优先选择期待治疗 2 年.在实行期待治疗 2 年后仍未

孕，应考虑 IVF 助孕。治疗计划需充分告知患者，以便减少患者在期待治疗中焦虑或抑郁

情绪的发生[8]。2012 年的一项系统评价[9]中指出，对于较年轻的 UI 患者，其治疗应该是一

个循序渐进的过程，行期待治疗后未孕者，下一步应当实行促排卵联合 IUI 治疗，推荐年

龄小于 35 岁且不孕年限小于 2 年的女性，在进行期待治疗 2 年后，如未孕者，下一步积

极治疗。总之，UI 期待治疗管理应重点关注 UI 夫妇的临床特征的两个变量，年龄与不孕

年限。 

【共识推荐】UI 期待治疗： 

① 推荐年龄＜35 岁的不明原因不孕女性（不孕评估检查无卵巢功能减退证据），不

孕年限≤2 年，可先选择期待治疗 6 月~12 月；如在期待治疗后仍未孕，可考虑行积极治

疗（OI 或 OI+IUI 、IVF-ET 治疗或腹腔镜检查治疗）（证据等级 GPP） 

② 不推荐年龄＞35 岁、不孕年限＞3 年的 UI 夫妇进行期待治疗（证据等级 GPP） 
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3.2 积极治疗 

3.2.1 腹腔镜手术对 UI 的治疗价值是什么？ 

临床研究表明，腹腔镜检查术后发现 I-II度子宫内膜异位症可能是 UI的主要不孕原因。

当前对于腹腔镜手术在 UI 的诊疗过程中的运用，国内外均存在的争议。争议的主要焦点是

腹腔镜手术能否提高 UI 及轻度子宫内膜异位症妇女的妊娠结局？支持者认为腹腔镜能够

较为准确的发现并处理 UI 患者的隐秘性盆腔异常，解除可能影响妊娠的盆腔因素，具有明

确的诊断价值和一定的治疗价值。经过腹腔镜处理可以提高 UI 及轻度子宫内膜异位症妇女

的妊娠结局[70, 71]。另一篇 2002 年发表的 Cochrane 关于 UI 综述得出的同样结论，通过腹腔

镜手术治疗轻微的子宫内膜异位症可提高妊娠成功率，但作者提出“这方面相关研究有一

些方法学的问题，此结论仍需进一步的研究”[72]，其结论有待商榷。不支持者大多认为腹

腔镜是一种有创检查，可能存在相关的手术及麻醉风险，并且对手术操作者的要求较高[6, 21]。

2013 年 NICE 子宫内膜异位症相关性不孕的管理指南建议对轻微子宫内膜异位症和 UI 相同

的干预措施，即按期待治疗，促排卵、辅助生育治疗的程序[8]。一项来自埃及的关于 UI 腹

腔镜手术治疗的随机对照试验发现：诊断 UI 的 512 名妇女随机分两组行促排卵＋适时同

房治疗，实施腹腔镜手术为研究组，未实施腹腔镜手术为对照组。治疗 6 周期后统计结果

显示临床妊娠在研究组(44.7%)和对照组(41.7%)，差异没有统计学意义，两组流产率也无统

计学差异。该研究认为在 UI 管理中建议腹腔镜手术前应先尝试促排卵指导性生活治疗[71]。

最新的一篇 2017 年的回顾性分析[73]提到，宫腹腔镜发现 UI 患者盆腔问题，患者有需要的

可以选择辅助生殖技术助孕，而手术中未发现异常的 UI 患者，选择辅助生殖技术并不能提

高妊娠率。如果 UI 妇女已经进行腹腔镜检查，并且确诊为轻度子宫内膜异位症，可以同时

行子宫内膜异位症病灶切除[21]。然而，目前的文献不支持对所有 UI 患者必需进行腹腔镜手

术检查。 

【共识推荐】腹腔镜手术： 

① 不推荐 UI 患者常规进行腹腔镜检查/治疗, 有条件推荐行腹腔镜检查/治疗（如怀

疑 I/II 期子宫内膜异位症患者，或者有盆腔粘连危险因素的患者可考虑行腹腔镜检查/治疗）

（证据等级 GPP） 

② 在腹腔镜手术前应考虑尝试促排卵＋适时性交治疗３~6 周期（证据等级 B） 

 

3.2.2 不明原因不孕症患者行 IUI 的指证是什么？ 

 IUI 治疗是 UI 的适应证之一。IUI 是将优化处理过的精子悬液通过导管直接注入子宫

腔内使精卵自然结合达到妊娠目的的一种辅助生育技术, 作为一种简便经济的助孕技术，

在辅助生殖领域得到广泛应用。目前多项研究显示 UI 患者诱导排卵后行 IUI 是有效的治疗

方法之一。其原因一方面可能是通过诱导排卵治疗了 UI 标准检查所遗漏的隐蔽的排卵缺陷，

从而增加了可用于受精的卵子而提高妊娠的可能性；另一方面可能是采用 IUI 的方式将洗
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过的精子进入子宫腔增加了活动精子的密度，最大限度地提高了受精的机会。 

关于 UI 促排卵治疗应在中华医学会生殖医学分会制订的促排卵药物使用规范指导下。

曾经的观点 UI 女性可以首选克罗米芬（Clomifene citrate CC）促排卵治疗[74]
 ，但在近期

的一些研究[8, 74-78]大多数临床研究不推荐 UI 患者单独口服卵巢刺激药物（如 CC、阿那曲

唑、来曲唑）治疗，因为与期待治疗相比，单独口服诱导排卵药物花费更多，并不能提高

活产率。因此，不推荐 UI 女性单独口服诱导排卵药物，但可以使用人绝经期促性腺激素

（human menopausal gonadotrophin hMG）促排卵治疗。UI 夫妇和轻度男方因素导致不孕的

夫妇在接受其他形式辅助生殖技术（即 IVF-ET）之前，应该先接受 IUI 
[79, 80]。IUI 可以采

用自然卵巢周期模式，亦可联合 OI 治疗[8]
 。有证据表明自然周期 IUI 并不比期待治疗更

有优势,因为自然周期 IUI 与期待治疗相比并没有表现出更高的活产率[76, 81]
 ，促排周期 IUI

较自然周期 IUI 能提高活产率[81]
 。对于 UI 和轻度男方因素的不孕夫妇，单胚胎移植（IVF 

with single embryo transfer IVF-SET）和 OI+IUI 具有相同的活产率，但 OI+IUI 相较 IVF-ET

同等效应下花费更低。因此对于这些夫妇，OI+IUI 仍应被推荐为一线治疗[79, 80]。控制性超

促排卵（Controlled ovarian hyperstimulation COS）中重组 FSH 和 HMG 使用较多，然而由

于 FSH 联合 IUI 与 CC 联合 IUI 相比，并没有更高的妊娠率，因此该文作者不推荐重组 FSH 

COS 联合 IUI 作为首选治疗。综上所述，对于年龄小于 35 岁的，如行期待治疗 1 年以后

仍未孕的，或者轻度男方因素导致不孕的夫妇可以考虑 OI+IUI 治疗。 

【共识推荐】 

不推荐 UI 患者单独口服卵巢刺激药物（如 CC、阿那曲唑、来曲唑）治疗 

（证据等级 B） 

UI 患者 IUI 指征： 

推荐年龄＜35 岁且不孕年限＞2 年，或年龄 35-39 岁 可行 OI+IUI 治疗 3-6 个周期，

对于＞40 岁 UI 患者，可考虑尝试 OI+IUI 治疗 3 个周期。如果仍不孕，可考虑转 IVF-ET

助孕。（证据等级 GPP） 

3.2.3 何种情况下 UI 夫妇需选择体外受精/卵母细胞浆内单精子注射助孕治疗？ 

IVF 被认为是多数不孕症患者的最终治疗手段，因此，IVF 治疗也是 UI 的治疗方法之一

[79] 。为了获取更多成熟卵用于受精，IVF 术前一般先进行 COS 治疗。具体用药方案可以参

考中华医学会生殖医学分会 2015 年 7 月颁布的《辅助生殖促排卵药物治疗专家共识》[82]。

IVF 虽然昂贵、有创，在促排卵过程中可能会导致多胎妊娠、卵巢过度刺激综合征等发生，

但却是最为有效的治疗方法，表现出更高的活产率、妊娠率[7, 13, 21, 76]，可以通过限制移植

胚胎个数以降低多胎妊娠的发生几率[60, 83]，对于 UI 或轻度男方因素所致自然受孕几率较低

的夫妇，作为一级处理的 IVF-eSET 和 OI+IUI 活产率相仿[84]。 

由于女方年龄及不孕年限与 UI 的妊娠结局相关，可以基于这两个因素对治疗方案进行

选择。大多数不孕夫妇在接受促性腺激素（Gonadotropins Gn）联合 IUI 治疗的前 3-4 个周
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期中获得妊娠，而之后治疗周期中的妊娠率是显著降低的，因此，对于年龄小于 40 岁的

UI 女性，建议经过 3-4 个治疗周期后仍未孕的应考虑实行 IVF [79]。对于 40 岁以上的 UI 女

性，IVF 被认为是获得成功妊娠的最终选择[85-87]。因此，对于这部分女性，如不孕年限短可

先尝试 2 个 Gn 联合 IUI 治疗周期，如果仍未孕即考虑转 IVF[9, 79, 85]。而年龄大于 42 岁的 UI

女性则可以不经过其他治疗方式，直接选择 IVF 助孕[81, 85]。 

【共识推荐】UI 患者 IVF-ET 指征： 

①  可推荐＜35 岁 UI 患者经过期待治疗 6~12 月以及 OI+IUI 3-6 个周期治疗仍未受孕 

的可考虑进行 IVF-ET 助孕 

②  对于 35-39 岁不孕年限较长(＞3 年)的 UI 患者也可以考虑直接行 IVF-ET 助孕 

③ 对于＞40 岁 UI 患者，可考虑尝试 OI+IUI 治疗 3 个周期，如不孕行 IVF-ET 助孕 

 （证据等级 GPP） 

不明原因不孕治疗建议及证据级别（表 3） 

文献 
发表 

时间 
研究类型 作者结论 

证据

分级 

推荐 

分级 

Hughes E,et al.John 

Wiley&Sons,Ltd.2002;6

5(2):CD000057[75]. 

 

2002 系统评价 

没有证据支持克罗米芬对不明原因

性不孕有临床效益。克罗米芬会增加

多胎妊娠风险，超过 12 个周期使用

罹患卵巢癌的风险增加三倍。 

1  A 

Fertility: assessment 

and treatment for 

people with fertility 

problems(NICE 

2004)[38]. 

2004 指南 

BBT 和尿 LH 监测指导同房并不能改

善自然受孕的概率，但对于少数不能

经常同房的夫妇，采用尿 LH 监测确

定同房时间是有意义的。 

4 GPP 

Practice Committee of 

the American Society 

for Reproductive 

Medicine.Fertility & 

Sterility.2006;86(1):111

-4[7]. 

 

2006 专家共识 

来自随机对照试验的一级证据支持

短期行 IUI、克罗米芬、促性腺激素

以及辅助生殖技术(IVF)治疗不明原

因性不孕，但仅以 IUI 或克罗米芬治

疗仍不全面。辅助生殖技术(IVF)较 IUI

和克罗米芬更加昂贵。辅助生殖技术

和促排卵治疗可导致多胎妊娠、卵巢

过度刺激等不良反应。 

4 GPP 
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T Dankert,et al. Human 

Reproduction.2007;22(

3):792-797[74]. 

 

2007 
随机对照

试验 

克罗米芬和重组 FSH均会导致卵巢过

度刺激。活产率两者之间并无显著差

异。从经济角度来说，克罗米芬更具

成本效益，因此可以作为首选。 

2 B 

S Bhattacharya,et al. 

BMJ.2008;337:a716[76]. 
2008 

随机对照

试验 

对于不明原因性不孕夫妇，现有治疗

（经验性使用克罗米芬以及 IUI）与

期待治疗相比，并不能提高活产率。 

2 B 

A. Badawy, M. Khiary, 

A. Ragab, M. Hassan & 

L. Sherif. Journal of 

Obstetrics and 

Gynaecology, 30:7, 

712-715[88]. 

2010 
随机对照

试验 

对于不明原因不孕症患者腹腔镜检

查可以推后，可以先促排检测指导同

房 6 个周期仍未孕，如有必要再行腹

腔镜检查。 

2 B 

IM Custers,et al.Fertility 

& 

Sterility.2011;96(5):110

7-11[84]. 

 

2011 
随机化预

实验 

对于不明原因性不孕或轻度男方因

素导致不孕而自然受孕几率较低的

夫妇，作为一级处理的 IVF-eSET 和

IUI-COS 具有等价效应。 

2 B 

van den Boogaard 

NM,Oude Rengerink 

K,Steures P,et al.Human 

reproduction (Oxford, 

England),26(7):1784-17

89[67]. 

2011 队列研究 

提倡用使用 Hunault 的预后模型计算

自然怀孕的概率，如果一年内自然怀

孕的概率>40%,则推荐 6-12 个月期待

治疗，避免过度治疗。 

2 B 

IM Custers,et al.Human 

Reproduction.2012;27(

2):444-450[69]. 

2012 
随机对照

试验 

对于不明原因性不孕夫妇,最初 6 个

月期待治疗，成本较为节约，同时并

不延长怀孕时间，影响怀孕几率 

2 B 

SM 

Veltman-Verhulst,et 

al.Cochrane Database 

of Systematic 

Reviews.2012(9):CD001

2012 系统评价 

有证据表明促排周期 IUI 较自然周期

IUI 能提高活产率；在促排周期中，IUI

较定时同房（Timed intercourse  TI）

更能提高妊娠可能。一项多中心试验

充分证实了自然周期 IUI 较期待疗法

1 A 
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838[81]. 并无增益。 

E Fields,et 

al.Bmj.2013;346(346):f6

50[8]. 

2013 专家共识 

关于不明原因性不孕症治疗：1.不应

常规推荐 IUI； 2.不应提供口服促排

卵药物(如：克罗米芬或来曲唑）3.

推荐未避孕未孕 2年以上的不明原因

性不孕症夫妇采取 IVF 治疗。 

4 GPP 

N O'Flynn.British 

Journal of General 

Practice.2014;64(618):5

0-51[78]. 

2014 专家共识 

不应推荐不明原因性不孕患者口服

卵巢刺激药物（如克罗米芬、阿那曲

唑、来曲唑）治疗。 

4 GPP 

MM van Rumste,et al. 

Reproductive 

Biomedicine 

Online.2014;28(3):336-

342[83]. 

2014 
随机对照

试验 

IVF–eSET 持续妊娠率更高，因此应

作为 UI 推荐治疗。 
2 B 

A Nandi,et al.Human 

Fertility.2015; 

18(1):48-53[61]. 

2015 问卷调查 
对于不明原因性不孕夫妇的治疗目

前临床上仍不确定的策略。 
4 GPP 

Kersten FA,Hermens 

RP,BraatDD,et 

al.Human 

Reproduction, Vol.30, 

No.1 pp. 71–80[89]. 

2015 
回顾性队

列研究 

提倡对于 UI 的治疗应当详细评估并

制定合理的诊疗方案，避免过度治

疗。 

2 B 

De C S, Tagliaferri V, 

Selvaggi L, et al.Arch 

Gynecol Obstet. 

Feb;295(2):427-433[73]. 

2017 
回顾性分

析 

宫腹腔镜可以发现 UI 患者的盆腔问

题，之后患者有需要的可以选择辅助

生殖技术助孕，而手术中未发现异常

的 UI 患者，选择辅助生殖技术并不

能提高妊娠率 

2 B 

RI T jonkonfat,et 

al.Human 

Reproduction.2017;pp:

1-5[80]. 

2017 

病例对照

研究 

 

对于不明原因性不孕和轻度男方因

素导致不孕的夫妇，不能确定 IVF-SET

和 IUI-OS相比哪一个会有更高的活产

率。IUI-OS 相较 IVF-SET 同等效应下

花费更低,；因此对于这些夫妇，IUI-OS

2 B 
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仍是推荐为一线治疗。 

 

 

 

 

 

＞2 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 3 不明原因性不孕症治疗流程 

4、总结和结论 

综上所述，UI 的诊断目前是一种排除性诊断，在诊断 UI 之前，夫妇应进行精液分析、

排卵评估和影像学检查评估输卵管和子宫因素。目前我们推荐 UI 标准诊断的目的是为了能

够给患者提供预后判断和制定确实有效的诊疗计划。因此，对于 UI 的诊治，临床医生应当

遵循个体化原则，结合临床经验，进行评估和治疗。治疗策略需考虑患者个体的特征，如

年龄、不孕年限、治疗史、治疗效果、副作用、生育需求迫切性和治疗成本。UI 但并非没

有原因，未来我们应该进一步对不明原因不孕可能的原因如卵巢、睾丸功能障碍、精子和

卵母细胞质量、输卵管运输缺陷、子宫内膜容受性、种植失败、子宫内膜异位症等进行广

泛的研究[10]。我们相信随着科学研究的深入，实验室检测技术的进步，UI 潜在影响因素的

具体内容将不断被揭示，UI 的诊断依据将更充分。未来将会给不育不孕夫妇尤其是 UI 夫

妇提供更有效的治疗方案。由于目前我国 UI 诊断标准的差异，高质量的 UI 临床研究较少。

本共识主要基于国外的临床研究，希望将来有更多基于本共识临床试验开展，结合我国 UI

患者临床特点为 UI 的诊治提供高质量证据，并结合我国国情给出相应的推荐意见。 

参考文献： 
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期待治疗 1 年 
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或者行腹腔镜手术 
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或者腹腔镜手术 
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