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新鲜周期胚胎移植治疗原发性与继发性不孕症的
妊娠结局差异及影响因素分析

熊瑶  叶朝阳

【摘要】  目的  分析原发性与继发性不孕症患者新鲜周期胚胎移植的妊娠结局及影响因素。方法  收集行新鲜

周期胚胎移植的不孕症患者资料，按照不孕类型分为原发性不孕症组和继发性不孕症组，比较 2 组临床资料、不孕因

素、妊娠结局，应用多因素 Logistic 回归分析不同妊娠结局的影响因素。结果  原发性不孕症组的临床妊娠率、活产

发生率均高于继发性不孕症组（P 均 < 0.05）。女方年龄、不孕年限、获卵数、优质胚胎数、子宫内膜厚度为临床妊

娠的影响因素（P < 0.05）。对于临床妊娠结局，未校正任何临床特征，原发性不孕相对继发性不孕的临床妊娠 OR 值

为 1.34（1.14~1.59），P < 0.001；校正男女双方及胚胎因素后，原发性不孕相对继发性不孕的临床妊娠 OR 值为 1.25 
（1.02~1.53），P = 0.032。对于活产结局，未校正任何因素情况下，原发性不孕相对继发性不孕的活产 OR 值为 1.48 
（1.08~2.13），P = 0.014；校正男女方、胚胎因素，原发性不孕相对继发性不孕的活产 OR 值为 1.27 （0.86~1.88），P = 

0.237。结论  新鲜周期胚胎移植中，原发性不孕症较继发性不孕症能获得更好的妊娠结局。
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【Abstract】  Objective  To analyze the pregnancy outcomes and influencing factors of fresh embryo transfer cycle in patients 
with primary and secondary infertility. Methods  Clinical data of infertility patients who underwent fresh embryo transfer cycle 
were collected. All patients were divided into the primary and secondary infertility groups according to the type of infertility. Clinical 
data，infertility factors and pregnancy outcomes were statistically compared between two groups. The influencing factors of different 
pregnancy outcomes were identified by logistic regression analysis. Results  The clinical pregnancy and live birth rates in the primary 
infertility group were higher than those in the secondary infertility group （both P < 0.05）. There was no statistical difference in the 
incidence of spontaneous abortion. Maternal age，duration of infertility，number of oocytes retrieved，number of high-quality embryos 
and endometrial thickness were correlated with clinical pregnancy （all P < 0.05）. For clinical pregnancy outcomes，without adjusting 
for any clinical characteristics，the odds ratio （OR） for clinical pregnancy between primary and secondary infertility was 1.34 （1.14-
1.59， P < 0.001）. After adjusting for male and female factors as well as embryo factors，the OR for clinical pregnancy between 
primary and secondary infertility was 1.25 （1.02-1.53， P = 0.032）. For live birth outcomes，without adjusting for any factors，the 
OR for live birth between primary and secondary infertility was 1.48 （1.08-2.13， P = 0.014）. After adjusting for male and female 
factors as well as embryo factors，the OR for live birth between primary and secondary infertility was 1.27 （0.86-1.88， P = 0.237）. 
Conclusion In the fresh embryo transfer cycle，higher clinical pregnancy and live birth rates can be obtained in primary infertility 
patients compared with their counterparts with secondary infertility.
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不孕症的医学定义为一年以上未采取任何避

孕措施，性生活正常而没有成功妊娠。受女性平

均初婚年龄超过 30 岁、生活环境受污染、工作压

力增加等因素的影响，我国已步入高不孕不育率

国家行列，全国不孕（育）症的发生率约为 18%，

全国接近 4 800 万对夫妇存在生殖健康问题［1］。新
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鲜周期胚胎移植是辅助生殖技术（ART）的一种移

植方式，已被证实能有效治疗不孕症，但不同类

型不孕症的治疗结局是否存在差异尚不明确。本

文采用回顾性分析，对比分析原发性与继发性不

孕症患者行新鲜周期胚胎移植治疗后的妊娠结局

及影响因素，以期对“三孩”形势下生殖健康、助

孕优生提供参考及建议。

对象与方法

一、研究对象

选择 2017 年 1 月至 2021 年 12 月于湖北省妇

幼保健院生殖科诊断为不孕症并行新鲜周期移植

的 2 263 例患者为研究对象。排除合并精神疾病、

肿瘤、严重基础疾病者。本研究经湖北省妇幼保

健院医学伦理委员会批准［批件号：〔2023〕 IEC
（048）号］，所有患者均已签署知情同意书。

二、研究方法

1. 临床资料收集

记录患者及其配偶的一般情况如年龄、BMI、
不孕年限、基础激素水平等，促排卵资料如促性

腺激素（Gn）剂量、使用时间等，胚胎资料如优

质胚胎数。

2. 分 组

根据患者的不孕类型分为原发性不孕症组和

继发性不孕症组。原发性不孕症：符合不孕症诊

断标准且既往无妊娠史。继发性不孕症：符合不

孕症诊断标准且既往有妊娠史。不孕因素分为女

性因素、男性因素、双方因素及不明原因不孕 4 大

类。其中，女性因素包含盆腔及输卵管疾病、卵

巢功能减退、多囊卵巢综合征、子宫内膜异位症、

多重因素等。男性因素包含精液异常（少弱精症、

畸精症、无精症、精液不液化）、无精症、性功能

障碍、多重因素等。

3. 观察内容

观察 2 组的妊娠及新生儿结局。妊娠结局包

括临床妊娠、多胎妊娠、活产、早产、低出生体

质量新生儿、死产等类型。本文主要研究原发性

不孕症和继发性不孕症对妊娠结局的影响，主要

包括是否临床妊娠及是否活产两种结局。临床妊

娠赋值为 1，未妊娠赋值为 0。活产赋值为 1，死

产赋值为 0。

三、统计学处理

使用 R 4.3 进行统计学分析。正态分布的计

量资料以 表示，组间比较采用 t 检验。不符

合正态分布的计量资料以 M（P25，P75）表示，组

间比较采用 Mann-Whitney U 检验。计数资料以频

数（百分比）表示，组间比较采用χ  2 检验。针对

妊娠结局分别进行 Logistic 回归，先使用单因素

Logistic 分析 2 种结局的主要影响因素，再使用多

因素 Logistic 回归分析原发性不孕症与继发性不孕

症对 2 种结局的影响，并逐步校正混杂因素。P < 
0.05 为差异有统计学意义。

结    果

一、原发性不孕症组和继发性不孕症组的临

床资料比较 
共纳入 2 263 例患者。原发性不孕症组 1 059

例，使用短效长方案 495 例、长效长方案 3 例、

拮抗剂方案 229 例、卵子解冻方案 20 例、卵泡期

超长方案 311 例、微刺激方案 1 例。继发性不孕

症组 1 204 例，使用短效长方案 517 例、长效长

方案 6 例、拮抗剂方案 379 例、卵子解冻方案 18
例、卵泡期超长方案 278 例、微刺激方案 4 例，

自然周期 2 例。2 组在男方精液体积、密度、精

子活动度（PR），女方体质量，基础卵泡刺激素

（FSH）、 雌 二 醇（E2）， 基 础 和 HCG 日 孕 酮（P）

比较差异均无统计学意义（P 均 > 0.05）；在男方

年龄，女方年龄、BMI，不孕年限，基础黄体生成

素（LH）、催乳素（PRL）、睾酮（T）、抗米勒管

激素（AMH），Gn 总量，HCG 日 E2、LH，获卵数，

优质胚胎数，移植日 E2、内膜厚度比较差异均有

统计学意义（P 均 < 0.05）。见表 1。

原发性不孕症组移植 1、2 枚胚胎数分别为

139 例（13.1%）、920 例（86.9%），继发性不孕症

组分别为 268 例（22.3%）、936 例（77.7%），组间

比较差异有统计学意义（χ ²=31.249，P < 0.001）。

2 组的不孕因素类型比较差异也有统计学意义（P 
< 0.05）。见表 2。

二、原发性不孕症组和继发性不孕症组妊娠

结局情况比较

原发性不孕症组的临床妊娠率、活产率均高

于继发性不孕症组（P 均 < 0.05）。见表 3。
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表 1 原发性不孕症组和继发性不孕症组的临床资料比较［M（P25，P75）］

项 目 原发性不孕症组（1 059 例） 继发性不孕症组（1 204 例） Z 值 P 值
男方年龄 / 岁 31（29，35） 36（32，40） 14.622 <0.001

精液体积 /mL 3.10（2.60，3.70） 3.10（2.70，3.6） -1.290 0.197
精液密度 /（×106/mL） 36（30，40） 36（32，41） -1.366 0.192
PR/% 32（24，35） 32（26，35） -1.556 0.120

女方年龄 / 岁 28（30，32） 31（28，35）   3.788 <0.001
体质量 /kg 57（51，64） 56（51，63） -1.491 0.136
BMI/（kg/m2） 22.10（20.20，24.73） 22.11（20.33，24.28） -2.713 0.007
不孕年限 / 年 3（2，4） 2（1，4） -5.922 <0.001

基础 FSH/（U/L） 7.03（5.78，8.38） 7.27（5.96，9.03） -1.500 0.134
LH/（U/L） 4.51（3.16，6.20） 4.30（3.15，5.68） -2.752 0.006
PRL/（µg/L） 16.72（13.03，21.87） 15.60（11.25，21.41） -4.111 <0.001
E2/（pmol/L） 39.05（29.58，53.68） 44.52（32.68，58.49） -1.790 0.073
T/（µg/L） 0.25（0.15，0.36） 0.21（0.14，0.31） -5.052 <0.001
P/（µg/L） 0.37（0.21，0.59） 0.33（0.20，0.58） -1.208 0.304
AMH/ 2.27（1.11，3.74） 1.80（1.00，2.91） -4.811 <0.001

Gn 总量 2 475（1 950，3 150） 2 775（2 250，3 375） -5.542 <0.001
HCG 日 E2/（pmol/L） 1 744（1 085，2 755） 1 645（1 129，2 461） -2.341 0.019

LH/（U/L） 1.79（1.07，2.76） 2.1（1.28，3.24） -3.581 <0.001
P/（µg/L） 0.53（0.34，0.79） 0.59（0.37，0.82） -0.920 0.357

获卵数 / 个 9（5，13） 7（5，11） -4.801 <0.001
优质胚胎数 / 个 3（1，5） 2（1，4） -2.641 0.008
移植日 E2/（pmol/L） 1 110（698，1 627） 1043 （620，1 479） -7.597 0.004

内膜厚度 /mm 1.10（1.00，1.30） 1.10（1.00，1.20） -6.949 <0.001

表 3 原发性不孕症组和继发性不孕症组经新鲜周期移植治疗后妊娠结局比较［例（%）］

组 别 例数
临床妊娠 活产

是 否 是 否
原发性不孕症组 1 059 582（55.0） 477（45.0） 499（47.1） 83（7.8）
继发性不孕症组 1 204 573（47.6） 631（52.4） 460（45.0） 113（8.1）
χ  ² 值 12.234 6.108
P 值 <0.001 0.013

注 ：活产率是有活产婴儿出生的周期数占移植总周期数的百分比。

表 2 原发性不孕症组和继发性不孕症组的不孕因素类型
比较［例（%）］

不孕因素类型
原发性不孕症组
（1 059 例）

继发性不孕症组
（1 204 例）

女方因素 533（50.3） 779（64.7）
盆腔及输卵管疾
病

333（31.4） 577（47.9）

卵巢功能减退 80（7.6） 103（8.6）
多囊卵巢综合征 39（3.8） 8（0.7）
子宫内膜异位症 32（3.0） 17（1.4）
多重因素 49（4.6） 74（0.6）

男方因素 198（18.7） 118（9.8）
精液异常 151（14.3） 98（8.1）
无精症 35（3.3） 16（1.3）
性功能障碍 11（1.0） 3（0.2）
多重因素 1（0.1） 1（0.1）

双方因素 224（21.2） 244（20.3）
不明原因 104（9.8） 63（5.2）

注 ：组间女方因素、男方因素、双方因素、不明原因

构成比比较差异有统计学意义（ χ  ² = 68.288，P < 0.001）。

三、不孕症患者 ART 妊娠结局影响因素的

Logistic 回归分析

1. 单因素 Logistic 回归分析

女方年龄、不孕年限、获卵数、优质胚胎数、

HCG 日子宫内膜厚度为临床妊娠的影响因素（P
均 < 0.05）。男方 PR、女方年龄、基础 T、基础

AMH 是活产的影响因素（P 均 < 0.05）。不孕因素

（盆腔及输卵管疾病、多囊卵巢综合征、子宫内膜

异位症、精液异常、无精症、性功能障碍、不明

原因）对各个结局的影响差异均无统计学意义（P
均 > 0.05）。见表 4。

2. 多因素 Logistic 回归分析

未 校 正 任 何 因 素 情 况 下（ 模 型 1） 原 发 性

不 孕 相 对 继 发 性 不 孕 的 临 床 妊 娠 OR 值 为 1.34 
（1.14~1.59），P < 0.001； 校 正 男 女 方 因 素（ 模

型 2），包括不孕类型、男方年龄、女方年龄、不
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孕 年 限、 基 础 PRL、 基 础 T、 基 础 AMH、Gn 总

量、HCG 日 E2、HCG 日 LH、移植日 E2、移植日

子宫内膜厚度、获卵总数，原发性不孕相对继发

性不孕的临床妊娠 OR 值为 1.30（1.07~1.59），P =  
0.009；分析校正胚胎因素（模型 3），胚胎因素包

括优质胚胎数和移植胚胎数，原发性不孕相对继

发性不孕的临床妊娠 OR 值为 1.25 （1.02~1.53），

P = 0.032。未校正任何因素情况下（模型 1）原

发 性 不 孕 相 对 继 发 性 不 孕 的 活 产 OR 值 为 1.48 
（1.08~2.13），P = 0.014；校正男女方因素（模型

2），原发性不孕相对继发性不孕的活产 OR 值为

1.33 （0.90~1.96），P = 0.156；校正胚胎因素（模

型 3），原发性不孕相对继发性不孕的活产 OR 值

为 1.27（0.86~1.88），P = 0.237。见表 5。

表 4 不孕症患者 ART 妊娠结局的单因素 Logistic 回归分析

影响因素
临床妊娠 活产

OR（95%CI） P OR（95%CI） P
男方年龄 1.00（0.97~1.03） 0.889 1.00（0.95~1.05） 0.905

PR 1.00（0.99~1.01） 0.794 0.98（0.96~1.00） 0.026
女方年龄 0.93（0.91~0.94） <0.001 0.91（0.87~0.95） <0.001

不孕年限 0.95（0.92~0.99） 0.017 0.99（0.91~1.06） 0.709
基础 T 1.00（0.98~1.01） 0.710 0.98（0.96~1.00） 0.041

AMH 1.00（0.95~1.05） 0.983 0.88（0.81~0.95） 0.002
Gn 总量 1.00（1.00~1.00） 0.653 1.00（1.00~1.00） 0.455
HCG 日 E2 1.00（1.00~1.00） 0.868 1.00（1.00~1.00） 0.872

LH 0.97（0.92~1.02） 0.252 1.05（0.92~1.21） 0.470 
获卵数 0.97（0.94~1.00） 0.043 1.03（0.96~1.09） 0.437
优质胚胎数 1.15（1.10~1.20） <0.001 1.03（0.95~1.12） 0.487
移植日 E2 1.00（1.00~1.00） 0.286 1.00（1.00~1.00） 0.771

子宫内膜厚度 2.07（1.32~3.27） 0.002 1.89（0.77~4.64） 0.165
盆腔及输卵管疾病 1.24（0.98~1.55） 0.068 1.39（0.88~2.18） 0.154
多囊卵巢综合征 0.89（0.44~1.77） 0.733 0.69（0.21~2.23） 0.535
子宫内膜异位症 0.77（0.39~1.51） 0.441 0.88（0.23~3.35） 0.856
精液异常 1.28（0.91~1.78） 0.152 1.00（0.53~1.88） 0.996
无精症 1.49（0.77~2.92） 0.239 0.69（0.23~2.05） 0.498
性功能障碍 1.19（0.36~3.94） 0.775   1.07（0.11~10.63） 0.956
不明原因 1.35（0.91~2.01） 0.132 1.29（0.61~2.72） 0.511
原发性不孕 1.34（1.14~1.59） <0.001 1.48（1.08~2.02） 0.014
移植胚胎数 2.16（1.73~2.70） <0.001 1.53（1.00~2.34） 0.048

注 ：以继发性不孕症组为参照组（临床妊娠 =1，无临床妊娠 =0 ；活产 =1，非活产 =0）。

表 5 ART 治疗原发性和继发性不孕症的妊娠结局的多因素 Logistic 分析

校正模型
临床妊娠 活产

OR（95%CI） P 值 OR（95%CI） P 值
模型 1 1.34（1.14~1.59） <0.001 1.48（1.08~2.13） 0.014
模型 2 1.30（1.07~1.59）   0.009 1.33（0.90~1.96） 0.156
模型 3 1.25（1.02~1.53）   0.032 1.27（0.86~1.88） 0.237

注 ：以继发性不孕症组为参照组（临床妊娠 =1，无临床妊娠 =0 ；活产 =1，非活产 =0）。模型 1 未校正任何因素，仅

关注原发性不孕与继发性不孕对妊娠结局的影响 ；模型 2 除模型 1 中纳入的因素外，还额外校正了不孕类型、男方年龄、

女方年龄、不孕年限、基础 PRL、基础 T、基础 AMH、Gn 总量、HCG 日 E2、HCG 日 LH、雌激素、内膜厚度、获卵总数 ；

模型 3 除模型 2 中纳入的因素外，还额外校正了优质胚胎数、移植胚胎数。
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讨    论

不孕症的病因复杂，既往研究中不孕症的常

见原因有多囊卵巢综合征、输卵管疾病、子宫内

膜异位症、男性因素不育及不明原因不孕等［2］。本

研究中，盆腔及输卵管疾病在 2 组的不孕因素中

均占比最高。有研究表明盆腔感染性疾病、宫腹

腔手术史、子宫内膜异位症和先天畸形等均可导

致盆腔及输卵管疾病。且在继发性不孕患者中该

病的发生率更高，其原因可能与前次妊娠时不恰

当的宫腔操作、不周的术后护理相关［3-4］。多囊卵

巢综合征、子宫内膜异位症在原发性不孕症组的

占比更高，主要由于该病多为原发性疾病，大约

62% 的患者在初潮时即发病［5］。

男性因素在不孕症中的影响日益受到关注，

成年男性年龄的增加可导致生育能力逐步下降，

男性遗传因素（如 Y 染色体微缺失、基因多态性

等）、职业因素（如高温作业、接触化学物质工作

等）、环境因素（如食品、饮水污染等）、不良习

惯（如吸烟、饮酒等）等均可导致精液异常、无

精症、性功能障碍的发生率增加［6］。本研究结果

显示，原发性不孕症组男性平均年龄低于继发性

不孕症组。原发性不孕症组中精液异常、无精症、

性功能障碍的发生率高于继发性不孕症组。然而，

本研究结果仅观察到新鲜周期移植中，男方 PR 是

活产的影响因素。 
既往研究中并未系统分析原发性与继发性不

孕症经 ART 治疗后妊娠结局的差异及影响因素［7］。

本研究中，原发性不孕症组在治疗后临床妊娠率、

活产率方面均高于继发性不孕症组。原发性与继

发性不孕症在经过新鲜周期胚胎移植治疗后的临

床妊娠率、活产率比较差异均有统计学意义。单

因素回归分析显示女方年龄大、不孕年限长、获

卵数的增加不利于提高临床妊娠率，优质胚胎数

及子宫内膜厚度的增加能提高临床妊娠率。女方

高龄、不孕年限长、获卵数多、优质胚胎数少、

内膜厚度薄为临床妊娠的危险因素。有研究表明，

年龄是估计卵巢储备、预测卵巢反应性最重要的

指标，卵巢储备随着年龄增长而显著下降，其次

是遗传、医源性因素、免疫和感染［8］。获卵数增加

亦可能降低临床妊娠率。ART 后多胎妊娠的影响

因素包括移植胚胎数、女方年龄、HCG 日孕酮水

平、获卵数、胚胎质量［9-10］。

对活产结局有影响的危险因素包括男方精子

活动度、女方年龄、基础 T 及基础 AMH。有研究

提示，男方 PR 增高与活产率增高相关，采用自然

周期方案治疗的不孕症患者，不孕年限与女方年

龄均与活产率呈负相关，可作为活产率的预测因

子［11］。子宫内膜厚度与临床妊娠率呈正相关，但不

影响活产率［12］。既往研究显示基础 AMH 水平与活

产率的相关性尚不明确［13］。本研究结果支持基础

AMH 水平作为评估 ART 治疗不孕症后活产率的预

测因子之一，有待进一步研究探讨其预测意义。

有研究显示，单胚胎移植周期的临床妊娠率、

活产率低于双胚胎移植，此外也降低多胎妊娠的

可能性及早产和低体质量新生儿等不良妊娠结局

的发生率［14］。也有研究表明，移植 2 枚优质囊胚

与移植 1 枚优质囊胚的临床妊娠率和活产率相近，

但移植 1 枚优质囊胚的多胎妊娠率、早产率和流

产率低于移植 2 枚优质囊胚［15］。本研究也显示移植

胚胎数量对妊娠结局有一定影响。

多因素回归分析显示，对于临床妊娠结局，

继发性不孕症可能是未妊娠的独立危险因素。对

于活产结局，继发性不孕症是非活产潜在危险因

素。既往研究较少分析原发性不孕症、继发性不

孕症等相关临床指标与妊娠结局间的关系。本研

究表明新鲜周期胚胎移植治疗原发性不孕症组的

临床妊娠率、活产发生率高于继发性不孕症组。

综上所述，新鲜周期胚胎移植中，原发性不

孕症较继发性不孕症能获得更好的妊娠结局。鉴

于不同妊娠结局的影响因素构成复杂，部分影响

因素有待进一步评估临床意义。
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