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ＷＨＯ２０１０年新版男性不育症精液分析标准临床应用探讨

贺海林，王芬芳，杨文杰，严伟玲（惠州市第一妇幼保健院检验科，广东惠州　５１６０００）

　　【摘要】　目的　探讨世界卫生组织（ＷＨＯ）２０１０年版男性不育症精液分析参考值调整对男性不育症诊断的影

响。方法　参考 ＷＨＯ１９９９及２０１０年版男性不育症精液分析参考值，对临床检测数据进行回顾性分析。结果　９３

例行至少２次精液分析患者中，根据新版标准中精液体积、精子浓度、精子存活率和精子形态正常率参考值，分别有

８例（８．６％）、１０例（１０．８％）、１７例（１８．３％）和１８例（１９．４％）患者改变诊断；２６３例行１次精液分析患者中，根据上

述４项参数新参考值需改变诊断者分别为２２例（８．４％）、１５例（５．７％）、３１例（１１．８％）和５３例（２０．２％）。在所有

３５６例患者中，７９例（２２．１％）患者根据１９９９年版标准中４项参数参考值判为“异常”，但根据２０１０年版标准的参考

值可判为“正常”。结论　若以精液分析作为唯一检查方法，采用 ＷＨＯ２０１０年版男性不育症精液分析参考值将导

致部分男性不育症患者划归为可生育人群，有可能导致更少的男性接受不育评估与治疗。
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　　世界卫生组织（ＷＨＯ）于２０１０年颁布了新版男性不育症

诊断标准，现参考该新标准，回顾性分析本院２０１１年４月至

２０１２年１０月男科实验室精液标本检测数据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院男科实验室２０１１年４月至２０１２年１０

月精液分析数据中婚后１年未育、精液分析参数异常者纳入本

次研究，主要评估参数包括精液体积、精子浓度、精子存活率和

精子形态。

１．２　方法　用 ＷＨＯ１９９９年版及２０１０年版男性不育症精液

分析参考值对数据予以评估，对需重新诊断的病例进行分析。

依据同一患者精液分析次数，分为１次组、２次及其以上组，后

者使用多次检查结果的均值。ＷＨＯ１９９９年版及２０１０年版男

性不育症精液分析参考值见表１。

表１　ＷＨＯ１９９９年版及２０１０年版男性不育症

　　　　精液分析参考值

参数名称 １９９９年版 ２０１０年版

精液体积（ｍＬ） ≥２．０ ≥１．５

精子浓度（×１０６／ｍＬ） ≥２０ ≥１５

精子存活率（％） ≥５０ ≥４０

精子形态正常率（％） ≥１４ ≥４

１．３　统计学处理　记录需改变原诊断的病例数，根据各参数

数据计算更改诊断的百分率。

２　结　　果

纳入本次研究的数据中，行１次精液分析检查者２６３例，

根据新版标准中精液体积、精子浓度、精子存活率、精子形态正

常率参考值，可改变诊断者分别为 ２２ 例（８．４％）、１５ 例

（５．７％）、３１例（１１．８％）和５３例（２０．２％）；行２次及其以上精

液分析者９３例，根据上述４项参数检测结果可改变诊断者分

别为８例（８．６％）、１０例（１０．８％）、１７例（１８．３％）和１８例

（１９．４％）。所有患者３５６例患者中，７９例（２２．１％）患者因至

少１项参数低于１９９９年版诊断标准参考值而判为“异常”，但

根据２０１０年诊断标准参考值判为“正常”。

３　讨　　论

目前国内尚没有针对不孕不育症的全国性大样本调查数

据，部分省市抽样调查报告显示不孕不育症患病率为０．６５％～

１０％
［１］。一般而言，婚后１年未能自然怀孕即可判为不孕不

育［２］。不孕不育致病因素较多，随着无线电子类产品广泛应

用、环境污染加剧、食品安全问题日益严重，人类精子质量和数

量下降，或为导致男性不育症的直接原因［３５］。

ＷＨＯ最早于１９８０年公布了第１版精液分析手册，至今

已更新至第５版，即２０１０年颁布的《ＷＨＯ人类精液检查与处

理实验室手册》，该手册已被视为实验室精液分析的金标

准［６７］。实际上，ＷＨＯ２０１０版标准降低了全部精液分析参数

的参考值。这些改变对男性不育症诊断、临床向不孕不育专科

医院转诊及患者治疗的影响尚不清楚，也正是本次研究的目的

所在。本次研究显示约２２．１％的患者符合 ＷＨＯ１９９９年版不

育症诊断标准，但均达到或超过新版诊断标准的参考值下限，

根据新版标准可判为“正常”。由此可见，精液体积、精子浓度、

精子存活率和精子形态正常率参考值的极小改变，即可对临床

诊断产生重大影响，尤其是在目前精液分析仍是诊断男性不育

症仅有诊断依据的情况下。这凸显了精液分析作为男性生育

力唯一检验项目的不足：参考值些许改变即可导致诊断结果的

完全不同。本次研究中，１９．４％～２０．２％的患者既往精子形态

正常率低于１９９９年版诊断标准（＜１４％），现在则因达到或超

过新版标准参考值（＞４％）而需改变原诊断。由于精子形态正

常率是临床决定是否施行辅助生育技术（ＡＲＴ），尤其是卵胞

质内单精子注射（ＩＣＳＩ）的唯一标准，因此参考值改变在业内引

起广泛争议。值得一提的是，国外已有许多生殖内分泌专家将

４％作为判断是否施行ＩＣＳＩ的判断标准，而不是Ｋｒｕｇｅｒ和Ｃｏ

ｅｔｚｅｅ
［８］提出的１４％。此外，新版标准实际应用于临床所需要

的时间更值得关注。国外有研究表明，即便是在 ＷＨＯ１９９９年

版标准颁布后的１０多年里，仅有２３％的实验室采纳了该标

准［９］。而新颁布的２０１０版标准会在何时以何种方式被临床应

用尚存在不确定因素。

当然，本次研究仍存在许多局限性：（１）纳入数据中，多数

为仅行１次精液分析者，而仅凭１次检查即对生育能力进行评

估是欠妥的。（２）由于２０１０版新标准缺少中国人群数据和资

料，导致本次研究的临床意义难于确定［１０］。

总之，根据 ＷＨＯ２０１０年新版男性不育症精液分析参考值

标准，有可能导致部分男性不育症患者被重新划归为可生育人
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群，进而致使更少的男性接受不育症评估与治疗。
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输血用原辅耗材细菌内毒素抽检结果回顾分析与思考

刘　怡（深圳市血液中心，广东深圳　５１８０３５）

　　【摘要】　目的　通过分析近年来输血用原辅耗材细菌内毒素检测的结果，探讨该抽检形式的现实意义。

方法　细菌内毒素检测采用动态浊度法。结果　抽检７个品种１５５批次，无不合格批次，与厂家提供的质检报告结

论一致，符合相关国家标准。结论　随着国内输血用原辅耗材生产规范化及管理制度化，现行使用的原辅耗材是安

全的。建议采供血机构不再对原辅耗材进行细菌内毒素抽检，将工作重心转为对其生产资质进行动态认证和核查。

【关键词】　输血用原辅耗材；　细菌内毒素；　生产资质
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　　本中心于２００７～２０１０年，先后使用湛江安度斯生物有限

公司ＥＤＳ９９、ＢｉｏＰｒｏｂｅ２００２细菌内毒素测定系统及其配套软

件，对７个品种１５５批次输血用原辅耗材进行细菌内毒素抽

检，无一例因检测结论不符合而退货。现将检测概况回顾分析

如下。

１　材料与方法

１．１　一般资料　一次性采血袋、一次性病毒灭活输血过滤器、

血液保存液、氯化钠洗涤袋、一次性注射器、一次性转移袋，一

次性机采血小板分离套路。国产器械生产企业具有经查证的

医疗器械生产企业许可证、经营许可证，并提供相应产品的生

产批准文号及医疗器械质量体系认证证书，产品质量符合相关

国家标准。机采血小板分离套路由厂家及供货商提供器械注

册证及相关证件，产品质量符合美国药典、医疗器械促进协会

和食品及药物管理局相关标准。

１．２　仪器与试剂　Ａｔｉ３２０细菌内毒素测定仪（英国莱伯金耐

特），ＸＹ８０Ａ旋涡混合器（江苏海门其林贝尔），４０～２００μＬ可

调式移液器（芬兰雷勃），５０～２５０、２００～１０００μＬ可调式移液

器（上 海 求 精）；鲎 试 剂 （ＴＡＬ，批 号：０６０９２７２、０８０２０２０、

０８１２１８２）、细 菌 内 毒 素 检 查 用 水 （ＢＥＴ，批 号：０５０９１２０、

０７０１１１０、０９０４１７０）、细菌内毒素工作标准品 （ＣＳＥ，批 号：

０６０５０９０、０７０２０７１、０９０８０７０）购自湛江安度斯生物有限公司，均

在有效期内使用。

１．３　方法

１．３．１　标本抽检与处理　原辅耗材每品种每批次随机抽检４

份，有液体组分者直接无菌提取液体标本，无液体组分者，先向

其内部灌注无菌无热原生理盐水，３７℃放置４８ｈ后提取耗材

内生理盐水标本。

１．３．２　标准曲线制备　取２．０、０．２５、０．０３１２５ＥＵ／ｍＬ细菌

内毒素工作标准品制备８倍梯度溶液，采用动态浊度法进行内

毒素检测，绘制标准曲线。任何试剂更换批号时，均重新绘制

该批号的标准曲线。

１．３．３　标本检测　阴性对照管：１００μＬＴＡＬ＋１００μＬ水，样

品管：１００μＬＴＡＬ＋１００μＬ原液稀释液或浸入液，阳性对照

管：１００μＬＴＡＬ＋１００μＬＣＳＥ溶液，采用动态浊度法进行内

毒素检测，平行２组测定。以国家标准ＧＢ／Ｔ１４２３３．２２００５作

为合格判断标准［１］。

２　结　　果

不同原辅耗材检测结果见表１。１５５批次输血用原辅耗材

抽检结果均在国家标准之内，无进行统计学分析的必要，故不

予统计表达。

表１　输血用原辅耗材内毒素抽测结果

耗材 批次（狀） 实测值（ＥＵ／ｍＬ）

采血袋 ２９ ＜２．８１３

血液保存液Ⅰ ２１ ＜２．８１３

氯化钠洗涤袋 １０ ＜０．０３１
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