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摘要：精液分析是一项十分重要的用于评估男性生殖能力的临床检验项目：然而，最近的报告提示精液分析的结 

果并不可靠。男科学实验室的质控常常被认为是存在有问题的，在进行精液分析时许多实验室并不按常规进行质 

量控制。质量保证工作在男科实验室常常被忽略。男科实验室室间检验能力验证计划还未被推广，最近几个项 目 

检测的结果表明，室间检验结果存在很大的变异。各实验室间执行着不同的标准使得一个实验室与另一个实验间 

难以进行结果比对。通过执行以下几点建议可以获得可靠的精液分析结果：①所有实验室应该采用普遍接受的检 

测标准和指标，②所有实验室应该参加室间测评计划，③实验室应该执行有效的室内质控和质量保证计划，以保证 

报告结果准确和可重复，④临床医生应该指定患者在严格执行上述建议的实验室接受精液分析，或只认可这些实 

验室提供的精液分析结果。 

关键词：精液分析；能力验证；男科学实验室；精子 

中图分类号：R446；R321．1 文献标识码：A 文章编号：1009—3591(2005)02-0085-06 

Is the Semen Analysis a Reliable Test? 

Brooks A．Keel 

Department of Biomedical Sciences，Florida State University College of Medicine，109 Westcott Tallahassee，Florida 

32306，USA 

Correspondence to：Brooks A．Keel，E—mail：bkeel~’_厂5M，edu 

Abstract：The semen analysis is one，if not the most，important and widely used clinical laboratory test to evaluate the fertility poten— 

tial of the male．However，recent reports have suggested that the semen analysis is unreliable
． Quality control in the andrology laborato— 

ry is often seen as problematic，and many laboratories do not routinely employ QC procedures in semen testing．Quality assurance is all 

often overlooked and unappreciated aspect of overall quality laboratory performance
． External proficiency testing programs in andrology 

are not universally accepted，and the results from the few programs currently available demonstrate huge variations between laborato— 

ries．Numerous different standards and criteria are being used by andrology laboratories
．
making it difficult if not impossible to compare 

results from one laboratory to another．However
， reliable semen analyses can be obtained by following several recommendations：①all 

laboratories perforating the semen analysis should adopt universally accepted performance standards and criteria
，② all laboratorie。per- 

fornfing this test should participate in external proficiency testing programs
， @andrology laboratories should implement effective intema1 

quality control and quality assurance programs to ensure that the results reported are accurate and reproducible
， and④physicians 

should only refer their patients to
， or accept semen analysis results from，laboratories that have stringentlv foilowed these recommenda． 

tions． Natl J Androl，2005，11(2)：85-90 
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1 引言 

精液分析是一项十分重要和广泛应用于评估男 

性生殖能力的临床检验项目。理论上，精液分析十 

分容易进行：你只需将 l滴充分混匀好的精液置于 

一 片载玻片上，接着测定精子的密度、活动率、形态 

和运动参数。然而，实际上的检测并非如此简单地 

进行，已报道的缺乏标准化  ̈ ，实验室之间结果很 

大的变异 ]，明显需要增加质量控制等等 ，已 

经让一些研究人员认为精液分析不可靠 并且将它 

称为“被忽视的检测”-】]。缺乏准确性和标准化使 

得临床医生难以解释或比较来自不同实验室的精液 

分析结果 。 

有3种基本的途径能提高精液分析的质量并保 

证结果的可靠性 ]：执行严格的室内质控(Qc)和质 

评(QA)程序  ̈；参加一个室间 Qc比较项目 ，也 

称做能力验证(PT)；采用公认的检测标准 。 

2 男科学实验室室内Qc和QA 

Qc是优质临床实验室检测的特点，许多研究人 

员表示迫切需要在男科学实验室进行QC L9 。有 

效的精液分析Qc程序可以使用系统的途径来保证 

高质量、准确、可重复和临床上重要的检测结果 L1 。 

精子计数的Qc可以采用乳胶珠的标准制备(Accu— 

Beads，Hamilton—Thorne Research，Danvers，MA)来 

完成。每天或每周计数这些制备的标准珠，用 

Levey—Jennings方法将结果作图  ̈，能反映大量有 

关精子计数操作时的临时变化(图 1)̈ 。这些标 

准珠制备也可用来比较和评估不同精子计数板的误 
兰 [17] 
1 0 

精子活动率的 Qc更成问题，但是可以用事先 

的影像记录样本来监测  ̈ ]。有效的精子形态Qc 

已被 Cooper等人 ⋯ 提出，他们建议制备大量的相 

同精液样本的涂片，将它们置于4℃，之后染色并按 

常规方法分析其中一个涂片(图2)。通过制备正常 

(图2)和异常患者有代表性的涂片，建立每个百分 

比正常形态的目标范围，使用 Levey．Jennings作图法 

做出检测结果图，这样可使精子形态分析变得非常 

标准和可控制。 

Qc由为保证实验室产生的结果正确、准确和可 

重复的系统监测程序组成，而 QA则是一个为患者 

检测结果得到保证的全面的监测整个实验室操作 
⋯

。 QA评审通常通过例行的检验人员和临床医生 

会议来执行，特别强调下列几点：①监测指标包括患 

者身份、样本收集、标签、运输和储存、QC、报告单和 

A 

． 峨 峨j 

B 
，．。 ? 

柚  · ⋯  

C 

． 
洲 ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯ 

’ 一 ’  

D 卉
一71 ． ．ti ． 
f 』 

’ 一 ’ ’工 }j。】!．I’r‘i’ 
0 10 2D ∞ 40 5D 6O 70 郓  册 1叩 

Assay number 

图1 精子计数质控用Levey—Jennings方法作图 

每周计数标准乳胶殊(Accu—Beads)并用读数值作图(A)。这些数据 

再用来构建Levey—Jennings图显示检测结果中样本的趋势(B)，变化 

(C)和差离(D)。B：A中的每个数据点从第41个检测起累计增加 

了0．55％显示了趋势。C：A中的每个数据点从第41个检测起减少 

了30％显示了变化。D：A中的每个数据点从第41个检测起增加或 

减少的范围在一50％ ～+50％之间显示了差离。虚线代表期望值， 

水平线代表对每个样本可接受的范围 

Figure 1、Representative Levey—Jennings plots for sperm count 

Ⅱuality contro1 ． 

Standardized preparations of latex beads(Accu—Beads)were counted on a 

weekly basis and the observed values(millions／m1)plotted(A)、These 

data were then used to construct Levey··Jennings plots demonstrating exam·· 

pies of trend(B，shift(C)and dispersion(D)in assay results．B：each 

data point from A was cumulatively increased by 0．55％ ，beginning with 

assay number 41，to demonstrate trend C：each data point from A was 

reduced by 30％ ，beginning with assay number 41
， to demonstrate shift． 

D：each data point from A was randomly increased or decreased bv 一 

50％ to +50％ ，beginning with assay number 41
， to demonstrate disper- 

sion Dotted lines refer to the expected value．and the hofizontal lines re． 

fer to the acceptable ranges 

化验报告申请单；②记录检验人员与门诊医生之间 

沟通的问题；③记录解决这些沟通的问题采取的正 

确措施；④反映给化验室的所有意见和问题都记录 

在案，并制定和采取适当的措施，继续监测以减少类 

似的问题再次出现；⑤记录所有QA过程，包括鉴定 

的问题和采取的正确措施 ' 。QA是实验室中 

常常被忽略和不被重视的工作，但是如果认真地执 

行，可以显著地提高男科学检测的整体水平。 

拈 柏 体 ” 扑 侣 
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图2 精子形态学质控典型的Levey—Jennings作图 

同 1份正常精子的精液样本作 多个涂片。根据每周检测次数，每次 

染色一张栽玻片，观察精子形态，以观察到的正常形态精子百分比作 

图。虚线代表期望值，水平线代表对每个样本可接受的范围。使用 

WHO第3版的指标 

Figure 2．Representative Levey—Jennings plot for sperm morphol— 

ogy quality control 

Multiple smears were made from a single semen sample of a normospermic 

patient．On a weekly basis(assay number)，one slide was subsequently 

stained，sperm morphology
,

measured，and the observed percent norm al 

morphology value plotted．Dotted lines refer to the expected value，and 

the horizontal lines refer to the acceptable ranges for each specimen． 

WHO 3 rd editi0n criteria were l】sed 

3 男科学实验室室间Qc和QA 

精液分析相关的不准确性和缺乏标准化，使得 

临床医生难以比较不同实验室之间的精液分析结 

果。实验室间的不一致可能会导致在此实验室被诊 

断为正常的患者在彼实验室却被诊断为不育 。 

室间Qc，也称PT，其目的是为减少各实验室之间的 

不一致。 是室间Qc的一个方法，通过模拟患者 

样本让参加该项目的实验室进行检测，各个实验室 

的成绩与所有参加者的集体成绩比较 [8,231。自20 

世纪40年代中叶起，在美国的一般临床检验科组织 

的 已常规进行 。虽然有几位研究人员已经开 

展了一些比较室间各种男科学检测程序的小规模研 

究 ’。 ，但是在男科学领域开展较大规模、多中心 

的室间 项目的尝试还是受到限制 ，H， ， 。 

进行男科学 ，因为常规精液分析涉及活的和 

运动细胞的形态学评估而变得更加复杂。制备这样 

的活样本以足够大的数目以提供广泛的应用，提出 

了精液分析水平检测和室间比较的独特的挑战。最 

近，我们报告了一项大规模全国性 项目，向超过 

500个实验室每年 2次提供样本用于分析精子计 

数、形态学、活力、抗精子抗体检测等 。结果优于 

使用冷冻样本 一 。我们利用一种稳定的固定精子 

的悬液用于精子计数，固定的精液涂片用于形态学 

测定。应用固定精子有它的局限性，沉淀和结块的 

精子需要在分析前将样本混匀，样本混匀不充分可 

导致错误结果，该结果与实际精子计数相关的潜在 

误差无关。活精子的分析可使用冷冻精液 ，几 

个报告指出用于室内和室间变异测定时在冷冻精液 

之间的解冻效率不一致  ̈”· 。由于冷冻和运输 

冷冻精液的高成本和不方便，使得大规模试验时有 

些变得不切实际 。 

因为使用的精子计数板的种类可能影响 样 

本精子数目的评估，参加我们研究的实验室被要求 

说明他们检测所使用的计数板的类型 。我们发 

现超过450个实验室用手工进行精液分析，他们中 

的64％ 常规使用血细胞计数板，26％使用Makler计 

数板，其余 10％使用一次性精子计数板。 

另一项研究调查了美国的129个急诊社区医院 

(与专业男科学和生育实验室相对)，涉及精液分析 

使用的方法，Baker等 发现只有3．1％的实验室使 

用Makler计数板。 

手工精子 计数 ’ ’ 和 CASA(Walker， 

1992)的实验室间精子密度的大变异(变异系数，CV 

范围从10％ ～65％)先前已经报道。参加 PT项目 

的实验室包括了大多数男科学和生殖实验室，精子 

计数 PT 的结果令人担忧 (变异系数 30％ ～ 

138％) 。例如，精子密度有2个数量级的变化，表 

明在此实验室测得为3×10。／ml精子密度的相同样 

本在彼实验室测得的结果为492×10。／ml_4’ 。见 

表 1 

表 1 PT项目中使用不同种类的精子计数板测得的平均精 

子密度和变异系数(1项精子计数) 

Table 1．Mean reported sperm concentrations and percent coeffi— 

cient of variations(CV％)in a sperm count PT program accord— 

ing to the type of sperm  counting chamber used 

这是从 Keel等 的研究中获得的代表性数据，为 1997～ 

1998年间分布的 Prr样本(n=8)的计算数据。带上标的数 

字没有统计学差异(P<0．05) 

Data are calculated for PT specimens(n=8)distributed dudng 

1997～1998，and are representative data obtained from the studv 

of Keel et a1．，2000．8_Values that share SUperscript numbers 

are not statistically different(P<0．05) 

维普资讯 http://www.cqvip.com 

http://www.cqvip.com


·

88· 中华男科学杂志 2005年2月 第11卷 

iE~n t-述建议，使用的精子计数板类型也有助 

于报告的精子计数的差异。表 1中的数据表明，使 

用血细胞计数板与最大变异系数(CV接近80％)相 

关并且导致对精子计数严重高估。尽管有不正确的 

样本处理和潜在的数据记录／录入错误，我们的结果 

提示了由一些临床实验室报告的精子密度结果总体 

的不可靠性，强调了迫切需要彻底的技术员培训，以 

及使用标准化的程序和常规的室内QC评估 ’ 。 

尽管精子形态学可能与生育能力最为密切相 

关 ，但这项测定存在相当大的变异 ’ m’“ ，这 

尤其与缺乏标准化 ' ，不同的涂片技术和染色程 

序 、以及技术员的技术水平相关 ’m 。用于评 

估形态学的指标缺乏标准化使得实验室间结果的比 

较非常困难。 

Ombelet等 对全世界410个生殖中心的调查 

中发现在使用不同的精子形态学分类系统时存在大 

的和复杂的变异。分析参加男科学 PT项目实验室 

的结果 j，接近2／3的实验室使用比较标准化的 

WHO[34． 或形态学检测的Strict指标 。然而， 

其余的参加实验室使用很不严格的美国临床病理学 

(ASCP)指标 ，或一些其它不明确的方法。这些 

程序的每一个的“正常”范围明显不同，Strict的> 

14％为正常，ASCP方法的>60％ 为正常。 

研究表明，一个精液样本的正常精子形态学百 

分数可以在此实验室用 Strict指标时5．3％为正常， 

而在彼实验室使用不严格的指标时接近70％才为 

正常，这完全取决于所应用的指标 j。总体上，那些 

使用ASCP指标的实验室倾向于将 PT样本分类为 

正常的(12个 PT样本中有 1 1个分类为正常)而那 

些使用Strict指标的实验室倾向于将这些PT样本分 

类为畸形精子(12个样本中有 10个被分类为异 

常)。 

那些使用更加严格和标准化的 WHO和 Strict 

指标的实验室更可能提供可靠和准确的分析，标志 

着大多数PT样本是病理的。然而，使用Strict指标 

要求进修培训和仔细分析精子的精确形态和大小特 

征，人们也可以争论，使用这些严格指标而没有经验 

和培训的实验人员会倾向于高估精子异常而错误地 

将样本分类为异常。 

我们与其他研究人员已经报告了在比较实验室 

间精子形态学结果时存在显著的变异。Jequier和 

Ukombe 的研究结果表明当一组实验室化验员和 

病理学家分析这个实验室的同一份精液样本时有大 

约32％的CV以及从 15％ ～95％正常精子的范围。 

已经报告的实验室内 CV在 24％ ～80％范围变 

化 ，”：，室间CV变化为16％ ～45％ 。 。我们的 

研究证明 ，在参加实验室之间在形态学模块 CV 

变化为15％～93％。最大的变异存在在使用最严 

格的指标(Strict)的实验室之间，而在使用不太严格 

的指标(ASCP)的实验室之间发现了最小的变异。 

PT可能是一个有效的室间QC方法，它能改善 

实验室检测质量以及增加实验室之间报告的一致 

性。对PT方法几个变量，能导致不可靠的PT结果， 

包括PT报告形式的细微差别，使用不同的测量单 

位、矩阵效应和样本的位置能干扰特定的分析程 

序L 。报告结果的记录错误是PT项目中潜在的变 

异来源。例如，漏记的小数点在报告结果时能导致 

结果偏离实际值的10倍。因此，记录错误可解释我 

们研究中发现的宽范围中的变异 。然而，人们想 

知道，如果我们研究中存在的这种数量级记录错误， 

是否也会在这些实验室出具的实际精液分析报告中 

出现。 

使用PT作为日常实验室质量水平的评价也存 

在一定的缺陷，即PT是一种非随机样本的工作，在 
一 给定的检测点也随这一过程内在的偏差而变 

化 。换言之，PT样本常常提示其是唯一正确的， 

导致参与PT的实验室为了获得“准确”的结果，采 

用重复分析和取重复结果的平均值，起用训练有素 

的技术员或多个技术员，使用优于那些日常使用的 

方法 。 

尽管PT参加者被指导使用常规操作来分析PT 

样本以避免被“特别处理”，如果 PT成绩代表一个 

实验室的最佳分析工作 ，那么我们的数据可能提 

示，即使在最佳的境况下，参加这个项目的实验室的 

精液分析结果中存在很大的变异 ]。 

大量的研究表明，参加有组织的PT项目可导致 

PT样本的实验室间标准背离和变异系数 的降 

低 ～ ，以及随时间推移在 PT成绩上明显的改 

善一 。因此，希望 PT在临床男科学实验室，作为 

一 个相对较新的概念，来帮助提高精液分析的质量， 

以保证实验室问结果更加一致。 

4 精液分析的标准化 

上述讨论强烈提示，很大部分是由于与技术方 

面相关的原因，精液分析结果存在很大程度的差异。 

除此之外，需要考虑的另一方面是，精液分析缺乏所 

选择的方法和指标的标准化 ' · · 。 Ch0ng 

等  ̈分析了来自美国64个实验室的实际精液分析 

报告，发现很少实验室向患者提供精液采集指南，说 

明样本采集或送交实验室的时间，或在化验报告上 
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说明正常值。而且，他们也报告实验室之间在报告 

的精子计数正常值时有很宽的变异。Baker等 随 

机调查了美国的129家急诊社区医院以评估精液分 

析的技术质量，表明精液分析结果不全面、技术含量 

很少、质量也较差。Ombelet等 调查了40个不同 

国家的410个生殖中心用于精子形态学评估的方法 

学，发现这些实验室使用不同的精子制备、染色方法 

和分类方法以及明显的忽视 WHO推荐的精子制备 

后存在的宽的和复杂的变异。 

我们进行的一项为评估标准化的研究 调查了 

超过530个参加男科学 Prr项目的实验室 ，询问 

他们有关常规程序和习惯。我们发现，被调查的大 

多数实验室采用 WHO标准报告精子计数和存活 

率 。 ，其中相当数目的实验室将标准定在远离 

被认为是“正常”的标准极限作为阈值。使用这样 

宽幅变化的标准来确定精液分析结果的“正常范 

围”在解释精液分析结果时能引起严重的问题。例 

如，根据这些观察，一份表明精子计数为50×10。／ml 

和65％ 存活率的精液分析报告可能在此实验室被 

认为是正常精子，而在彼实验室则被认为是少弱精 

子症。 

正如上述讨论的，在评估精子形态学方面也已 

经有报告指出缺乏严格的公认的标准 一 。同样，我 

们发现 28％的被调查实验室不清楚他们自己实验 

室使用的精子形态学分类系统，40％没有说明他们 

用在精液分析报告中的指标 。我们进一步证明， 

对精子形态学不同解释取决于实验室评估正常形态 

学所用的标准 。 

总起来，这些发现强烈地提示，临床医生要比较 

此实验室间的结果是非常困难的 。 

虽然WHO手册被全世界承认为精液分析的金 

标准，但是并没有被普遍接受。例如，在我们的研究 

中 ，35％的被调查实验室报告他们既不熟悉WHO 

手册，实验室里也没有一份这个手册。这肯定使得 

进行这种检测的实验人员不可能使用或参考这些标 

准。而且，尽管 QC对准确的实验室成绩的重要性 

已被广泛承认，我们发现，在我们调查的实验室中不 

到一半日常采用 Qc程序，更加支持在精液分析实 

验室需要增加室内QC程序 ]。 

5 结论 

任何实验室进行精液分析的第一目的是使其成 

为准确、可重复、高质量和临床重要的检验项目。这 
一 目标的主要目的是通过不断地提高实验室质量， 

更好地为临床和患者服务。为了实现这个目标
，实 

验室应该执行 Qc以保证准确和可重复的检测，Prr 

项目允许医师比较实验室问的结果，QA可以保证 

持续的优质临床检验。总起来，Qc、QA和Prr可作 

为持续提高整体检验质量的基础，使临床医师更有 

效地治疗患者 ”。 

然而，基于本文总结的结果，很明显：①各实验 

室非常缺乏精液分析操作和报告结果的标准化；② 

进行精液分析的不同实验室间存在很大程度的变异 

和不一致；③Qc程序没有在这些实验室的大多数 

中常规执行 · 一。这使得临床医师必须依赖或 

参加来自其他不熟悉的实验室 的精液分析结果，或 

者简单地让患者再提供一份样本送到一个知名的其 

质量和可重复性不受怀疑的实验室 。 

如果遵循这些建议一 ，应该能保证精液分析成 

为一项可靠的、临床相关的和有用的男性不育诊断。 

首先，强烈推荐所有开展精液分析的实验室采用普 

遍公认的操作标准，例如由WHO提出的标准 。 

参加室间Prr项目的实验室应逐步提高检测结果的 

可信性。第三，男科学实验室应该执行有效的室内 

QC和QA以保证报告的结果准确和可重复。最后， 

医师应该只查阅或承认来自严格执行上述建议的实 

验室出具的精液分析结果。那时精液分析才能被认 

为是“可靠的”，医师才能依赖精液分析结果来帮助 

治疗他们的患者。 
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关于统计学符号的说明 

按GB3358-82《统计学名词及符号》的有关规定书写，常用如下：①样本的算术平均数用英文小写 (中 

位数仍用 M)；②标准差用英文小写 ；③标准误差用英文写s ；④￡检验用英文小写 ￡；⑤F检验用英文大F
； 

卡方检验用希文小写x ；⑦相关系数用英文小写 r；⑧自由度用希文u；⑨概率用英文大写P(P值前应给 

出具体检验值，如t值，x。，q值等)。以上符号均用斜体。 
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