
现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.23 NO.10 MAY.2023

doi: 10.13241/j.cnki.pmb.2023.10.035

游离睾酮指数联合血清 GnSAF、SHBG对多囊卵巢综合征不孕患者
IVF-ET治疗妊娠结局的预测价值 *
陈宏梅 陈圜圜 文 壹 王中伟 罗 曼△

（湖南省妇幼保健院生殖医学中心 湖南长沙 410008）

摘要 目的：探讨游离睾酮指数（FAI）联合血清促性腺激素平抑因子（GnSAF）、性激素结合球蛋白（SHBG）对多囊卵巢综合征
（PCOS）不孕患者体外受精 -胚胎移植（IVF-ET）治疗妊娠结局的预测价值。方法：选取 2020年 1月～2022年 6月湖南省妇幼保
健院生殖医学中心收治的 197例 PCOS不孕患者为 PCOS组，根据 IVF-ET治疗妊娠结局分为妊娠失败组和妊娠成功组，另选取
同期 68名体检健康妇女为对照组。收集 PCOS不孕患者临床资料，计算 FAI并检测血清 GnSAF、SHBG水平。采用单因素和多因
素 Logistic回归分析 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的影响因素，采用受试者工作特征（ROC）曲线分析 FAI和血清 Gn-
SAF、SHBG对 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的预测价值。结果：PCOS组 FAI和血清 GnSAF水平高于对照组，SHBG水
平低于对照组（P＜0.05）。197例 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠成功率为 51.27%（101/197）。单因素分析显示，妊娠失败组体质
指数、黄体生成素（LH）、LH/促卵泡生成素（FSH）、睾酮、抗苗勒管激素（AMH）、FAI、GnSAF高于妊娠成功组，FSH、受精率、优胚
率、SHBG低于妊娠成功组（P＜0.05）。多因素 Logistic回归分析显示，体质指数增加和 LH、LH/FSH、AMH、FAI、GnSAF升高为
PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠失败的独立危险因素，SHBG升高为其独立保护因素（P＜0.05）。ROC曲线分析显示，FAI和血
清 GnSAF、SHBG联合预测 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的曲线下面积大于 FAI、GnSAF、SHBG单独预测。结论：FAI和
血清 GnSAF、SHBG水平联合预测 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的价值较高。
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ABSTRACT Objective: To investigate the predictive value of free androgen index (FAI) combined with serum gonadotropin surge

attenuation factor (GnSAF) and sex hormone-binding globulin (SHBG) on pregnancy outcome in in vitro fertilization-embryo transfer
(IVF-ET) treatment for infertile patients with polycystic ovary syndrome (PCOS). Methods: 197 patients with PCOS who were admitted
to the Reproductive Medicine Centre of Hunan Maternal and Child Health Hospital from January 2020 to June 2022 were selected as the
PCOS group, and were divided into the pregnancy failure group and the pregnancy success group according to the pregnancy outcome of
IVF-ET treatment. Another 68 healthy women in the same period were selected as the control group.Clinical data were collected from pa-
tients with PCOS infertility, FAI was calculated and serum GnSAF and SHBG levels were measured. Multi-factor logistic regression was
used to analyze the factors influencing pregnancy outcome infertile patients with PCOS treated with IVF-ET. ROC curves were used to
analyze the predictive value of FAI and serum GnSAF and SHBG on pregnancy outcome in PCOS infertile patients treated with IVF-ET.
Results: The levels of FAI and serum GnSAF were higher and SHBG was lower in the PCOS group than in the control group (P<0.05).
The success rate of IVF-ET treated pregnancies in 197 infertile patients with PCOS was 51.27% (101/197). Univariate analysis showed
that body mass index, luteinizing hormone (LH), LH / follicle stimulating hormone (FSH), testosterone, anti-mullerian hormone (AMH),
FAI, and GnSAF were higher in pregnancy failure group than in pregnancy success group, while FSH, fertilization rate, good embryo
rate, and SHBG were lower in pregnancy success group (P<0.05). Multivariate logistic regression analysis revealed that increased body
mass index and elevated LH, LH / FSH, AMH, FAI, and GnSAF were independent risk factors for pregnancy failure in infertile women
with PCOS treated with IVF-ET, while increased SHBG was an independent protective factor (P<0.05). ROC curve analysis showed that
the area under the curve of the combination of FAI and serum GnSAF SHBG in predicting the pregnancy outcome of IVF-ET treatment
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in infertile women with PCOS was larger than that predicted by FAI, GnSAF, SHBG alone. Conclusion: The combination of FAI and
serum levels of GnSAF and SHBG has a high value in predicting the pregnancy outcome of IVF-ET treatment in infertile patients with
PCOS.
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前言

多囊卵巢综合征（PCOS）是育龄妇女常见的内分泌代谢疾
病，不孕是其常见临床表现[1]。体外受精 -胚胎移植（IVF-ET）是
PCOS不孕患者常用辅助生育技术，但仍有部分患者 IVF-ET
治疗后妊娠失败[2]。因此积极预测 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗
妊娠结局至关重要。研究表明，雄激素过多和促性腺激素（Gn）
减少与 PCOS患者不孕密切相关[3,4]。游离睾酮指数（FAI）是雄
激素增多症的生化指标，较常规血清总睾酮能更敏感地反映雄
激素升高情况[5]。促性腺激素平抑因子（GnSAF）是一种神经激
素，能通过影响 Gn 调控卵泡发育 [6]。性激素结合球蛋白
（SHBG）是一种糖蛋白，能通过结合性激素调控其生物学利用
度，从而下调体内雄激素水平[7]。目前关于 FAI联合血清 Gn-
SAF、SHBG对 PCOS不孕患者 IVF-ET 治疗妊娠结局的预测
价值尚不清楚，基于此本研究分析报道如下，以期为改善
PCOS不孕患者妊娠结局提供参考依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料
选取 2020年 1月～2022年 1月湖南省妇幼保健院生殖

医学中心收治的 197例 PCOS不孕患者为 PCOS组，年龄 22～
38（29.45±3.48）岁；体质指数 19.08～32.97（25.00±3.12）kg/m2；
不孕年限 1～10[4.00（3.00,5.00）]年。纳入标准：（1）PCOS符合
《多囊卵巢综合征中国诊疗指南》[8]诊断标准：有月经稀发或闭
经或不规则子宫出血表现，超声发现多囊卵巢，或者实验室检
查为高雄激素血症；（2）不孕符合《不孕症诊断指南》[9]诊断标
准：排除男方性功能障碍或精液等因素下，有规律性生活≥12
个月且未采取避孕措施情况下未妊娠；（3）年龄＜45岁；（4）临
床资料完整；（5）年龄＞18岁；（6）患者或其家属均知情并签署
同意书；排除标准：（1）合并影响胚胎种植疾病，如卵巢器质性
病变、子宫畸形等；（2）合并先天性肾上腺皮质增生、糖尿病、性
功能减退、甲状腺功能亢进等内分泌疾病；（3）男方性功能障碍
或精液因素（少精、弱精、畸形、无精）导致的不孕；（4）合并造
血、免疫、神经系统损害、恶性肿瘤、严重心肝肾功能损害；（5）
近 3个月内使用激素类药物或促排卵治疗史；（6）男方或女方
性传播疾病、泌尿生殖系统急性感染、吸毒等严重不良嗜好；
（7）严重躯体疾病不能承受妊娠。另选取同期 68名体检健康妇
女为对照组，年龄 21～42（29.72±3.17）岁；体质指数 20.17～
27.86（24.48±1.98）kg/m2；两组年龄和体质指数比较无差异
（P＞0.05），具有可比性。本研究经湖南省妇幼保健院医学伦理
委员会批准。
1.2 方法

1.2.1 临床资料收集 收集 PCOS不孕患者年龄、体质指数、
不孕年限、性激素[黄体生成素（LH）、促卵泡生成素（FSH）、雌
二醇、孕酮、睾酮、垂体泌乳素、抗苗勒管激素（AMH）和
LH/FSH比值]、Gn用量和 IVF-ET治疗相关指标（治疗 4周后
的获卵数、受精率、优胚率）。
1.2.2 FAI计算和血清 GnSAF、SHBG水平检测 采集 PCOS
组和对照组卵泡早期空腹静脉血 3 mL，3000 r/min离心 15 min
（半径 10 cm）取上层血清，采用酶联免疫吸附法检测总睾酮
（试剂盒购自上海传秋生物科技有限公司，货号：HZ-012221）、
GnSAF（试剂盒购自上海茁彩生物科技有限公司，货号：
ZC-32688）、SHBG（试剂盒购自上海古朵生物科技有限公司，
货号：GD-HJ0759） 水平，计算 FAI= 总睾酮 （nmol/L）×
100/SHBG（nmol/L）。
1.3 妊娠成功判定和分组

PCOS不孕患者 IVF-ET治疗后 4～12周采用彩色多普勒
超声诊断仪（荷兰飞利浦，型号：HD5）行阴道超声检查，参考
《不孕症诊断指南》[9] 将证实存在≥1个妊娠囊判断为妊娠成
功。根据妊娠结局将 PCOS不孕患者分为妊娠失败组和妊娠成
功组。
1.4 统计学分析

采用 SPSS 28.0统计学软件，计数资料以例（%）表示和 x2

检验；计量资料以 或 M（P25,P75）表示，采用 t或 Z检验；PCOS
不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的影响因素采用单因素和多因
素 Logistic回归分析；FAI和血清 GnSAF、SHBG对 PCOS不孕
患者 IVF-ET治疗妊娠结局的预测价值采用受试者工作特征
（ROC）曲线分析；P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 PCOS组与对照组 FAI和血清 GnSAF、SHBG水平比较
PCOS组 FAI和血清 GnSAF水平高于对照组，SHBG水平

低于对照组（P＜0.05）。见表 1。
2.2 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的单因素分析

197例 PCOS不孕患者，IVF-ET治疗妊娠失败 96例，妊娠
成功 101例，妊娠成功率为 51.27%（101/197）。单因素分析显
示，妊娠失败组与妊娠成功组体质指数、LH、FSH、LH/FSH、睾
酮、AMH、受精率、优胚率、FAI、GnSAF比较有差异（P＜0.05）。
见表 2。
2.3 PCOS 不孕患者 IVF-ET 治疗妊娠结局的多因素 Logistic
回归分析

以表 2中有统计学意义的体质指数、LH、FSH、LH/FSH、睾
酮、AMH、受精率、优胚率、FAI、GnSAF、SHBG为自变量（均为
连续性变量，原值输入），妊娠结局（妊娠失败为 "1"；妊娠成功
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为 "0"）为因变量。逐步排除无关变量后，多因素 Logistic回归
分析显示，PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠失败的独立危险

因素为体质指数增加和 LH、LH/FSH、AMH、FAI、GnSAF升高，
独立保护因素为 SHBG升高（P＜0.05）。见表 3。

表 1 PCOS组与对照组 FAI和血清 GnSAF、SHBG水平比较[M（P25,P75）]

Table 1 Comparison of FAI and serum GnSAF and SHBG levels between PCOS group and control group[M（P25,P75）]

Groups n FAI GnSAF（pg/mL） SHBG（nmol/L）

PCOS group 197 1.98（1.08,3.42） 23.19（19.48,26.24） 31.31（22.62,39.48）

Control group 68 1.03（0.47,1.53） 18.11（14.71,22.29） 45.06（35.19,56.33）

Z - 5.981 6.112 6.603

P - ＜0.001 ＜0.001 ＜0.001

表 2 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的单因素分析

Table 2 Univariate analysis of pregnancy outcome of IVF-ET treatment for infertile patients with PCOS

Factors
Pregnancy failure

group（n=96）

Pregnancy success

group（n=101）
x2/t/Z P

Age（years, x±s） 29.60±3.62 29.31±3.36 0.598 0.551

Body mass index（kg/m2 x±s） 25.70±3.33 24.33±2.75 3.160 0.002

Infertility years[years, M（P25,P75）] 5.00（3.00,6.00） 4.00（3.00,5.00） 1.904 0.057

LH（U/L x±s） 15.81±2.72 14.18±3.78 3.457 0.001

FSH[U/L, M（P25,P75）] 5.72（4.91,6.82） 6.33（5.73,6.75） 2.433 0.015

LH/FSH[M（P25,P75）] 2.72（2.13,3.36） 2.29（1.92,2.68） 4.075 ＜0.001

Estradiol（pg/mL x±s） 127.20±41.52 139.81±47.99 1.968 0.050

Progesterone（nmol/L x±s） 1.30±0.32 1.24±0.18 1.735 0.085

Testosterone（nmol/L x±s） 1.12±0.13 1.08±0.10 2.561 0.011

Pituitary prolactin[ng/mL, M（P25,P75）] 15.79（14.18,17.49） 15.55（13.63,17.12） 0.861 0.389

AMH（ng/mL x±s） 13.26±2.95 11.60±1.85 4.712 ＜0.001

Gn dosage（IU x±s） 3441.53±807.24 3638.88±638.97 1.896 0.060

Number of retrieved oocytes[n, M（P25,P75）] 10.00（8.00,11.00） 10.00（9.00,12.00） 1.513 0.130

Fertilization rate[%, M（P25,P75）] 0.62（0.51,0.68） 0.63（0.59,0.68） 2.054 0.040

Excellent embryo rate（% x±s） 0.40±0.11 0.45±0.10 -2.781 0.006

FAI[M（P25,P75）] 2.92（1.69,4.09） 1.39（0.56,2.60） 6.600 ＜0.001

GnSAF[pg/mL, M（P25,P75）] 24.69（21.46,27.88） 20.89（17.30,24.21） 5.873 ＜0.001

SHBG[nmol/L, M（P25,P75）] 25.95（18.58,34.35） 36.75（26.13,45.96） 5.933 ＜0.001

表 3 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的多因素 Logistic回归分析

Table 3 Multivariate Logistic regression analysis of pregnancy outcome of IVF-ET treatment in infertile patients with PCOS

Factors β SE Wald x2 P OR 95%CI

Increased body

mass index
0.046 0.020 5.290 0.023 1.047 1.006～1.090

Elevated LH 0.144 0.070 4.233 0.040 1.155 1.007～1.326

Elevated LH/FSH 1.126 0.493 5.221 0.022 3.082 1.174～8.093

Elevated AMH 0.203 0.096 4.482 0.034 1.225 1.015～1.479

Elevated FAI 0.835 0.203 16.934 ＜0.001 2.304 1.548～3.429

Elevated GnSAF 0.225 0.059 14.475 ＜0.001 1.252 1.115～1.406

Elevated SHBG -0.077 0.021 13.444 ＜0.001 0.926 0.888～0.966
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2.4 FAI和血清 GnSAF、SHBG 对 PCOS 不孕患者 IVF-ET 治
疗妊娠结局的预测价值

ROC曲线分析显示，FAI和血清 GnSAF、SHBG联合预测

PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的曲线下面积（AUC）大
于 FAI、GnSAF、SHBG单独预测。见表 4和图 1。

表 4 FAI和血清 GnSAF、SHBG对 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的预测价值

Table 4 The predictive value of FAI and serum GnSAF and SHBG on pregnancy outcome of IVF-ET treatment in infertile patients with PCOS

Indexes AUC 95%CI
Best truncation

value
Sensitivity（%） Specificity（%）

Maximum Youden

index

FAI 0.772 0.707～0.829 1.54 81.25 56.44 0.377

GnSAF 0.742 0.675～0.802 24.32 pg/mL 58.33 77.23 0.356

SHBG 0.745 0.678～0.804 35.14 nmol/L 79.17 60.40 0.396

Three items combination 0.885 0.832～0.926 - 84.37 78.22 0.626

图 1 FAI和血清 GnSAF、SHBG预测 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊

娠结局的 ROC曲线

Fig.1 ROC curve of FAI and serum GnSAF and SHBG predicting

pregnancy outcome of IVF-ET treatment in infertile patients with PCOS

3 讨论

PCOS是遗传和环境因素相互作用导致的生殖功能障碍，
IVF-ET将精子和卵子在体外人工控制环境中完成受精过程，
能提高 PCOS不孕患者妊娠几率，但 PCOS发病机制复杂，存
在内分泌代谢失调、性激素紊乱、卵泡发育异常等对生育有不
良影响的因素，因此 IVF-ET治疗后妊娠失败率仍然较高，严重
影响患者生理和心理健康[10,11]。本研究中 197例 PCOS不孕患
者 IVF-ET 治疗妊娠成功率为 51.27%，与习艳霞等 [12]和陈冰
等 [13]报道的 45.52%～47.83%结果相接近，说明 PCOS不孕患
者 IVF-ET治疗妊娠成功率较低。

雄激素升高是 PCOS的病理生理基础之一，以男性化体征
（喉结突出、声音低沉）、女性第二性征逐渐减退与消失、脱发、
痤疮、多毛、黑棘皮病等主要表现，雄激素升高可影响卵泡颗粒
细胞增殖、优势卵泡形成和窦卵泡发育停滞，影响卵泡生成、发
育和排出全过程，进而增加不孕几率[14]。睾酮是最重要的雄激
素，主要由男性的睾丸和女性的卵巢分泌，但循环中仅约 1%～

2%的游离睾酮和 40%左右与白蛋白结合的睾酮发挥其生物效
应，常规检测血液睾酮水平的结果并不能很好地反映雄激素活
性[15]。循环中约 60%的睾酮与 SHBG紧密结合，且 SHBG会抑
制睾酮生物活性，FAI通过校正 SHBG对睾酮的影响能更加敏
感的反映雄激素活性[16,17]。本研究结果显示，FAI升高是 PCOS
不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的独立危险因素，说明 FAI升
高会增加 PCOS不孕患者妊娠失败风险，分析原因是 FAI升高
反映患者雄激素升高，能通过影响卵泡生成、发育和排出导致
妊娠失败风险增加[17]。

Gn是促进 LH、FSH等激素生成和分泌的糖蛋白激素，对
刺激卵巢中生殖细胞发育和性激素合成至关重要，Gn减少可
导致卵泡生长和排出障碍，最终导致不孕，临床中也使用 Gn
来刺激卵巢内卵泡生长发育和辅助体外受精 [18]。GnSAF是由
FSH刺激卵巢颗粒细胞分泌产生的非甾体激素，主要在小窦状
卵泡和窦前卵泡中产生，参与调节丘脑 -垂体 -卵巢轴，能通过
降低垂体对促性腺激素释放激素（GnRH）的反应，抑制 Gn分
泌，进而参与调控卵泡发育[19]。本研究结果显示，PCOS不孕患
者血清 GnSAF水平升高，是 IVF-ET治疗妊娠结局的独立危险
因素，说明血清 GnSAF水平会增加 PCOS不孕患者妊娠失败
风险，分析原因是血清 GnSAF水平升高会通过降低 GnRH表达
抑制 Gn分泌，导致卵泡发育受阻，进而增加妊娠失败风险[20]。

SHBG是主要由肝脏产生的氨基酸糖蛋白，其分子中存在
性激素结合位点，能特异性结合和转运性激素以参与调控性激
素进入性腺的有效浓度[21]。目前研究表明，SHBG能结合睾酮
导致睾酮的生物利用度降低，影响雄激素水平，进而导致男性
不育、性腺功能障碍甚至前列腺癌[22]。研究发现，SHBG水平降
低可导致临床促排卵困难和获卵率降低[23]。本研究结果显示，
PCOS不孕患者血清 SHBG水平降低，其升高是 IVF-ET治疗
妊娠结局的独立保护因素，说明血清 SHBG水平可降低 PCOS
不孕患者妊娠失败风险，分析原因是血清 SHBG水平升高会促
进 SHBG结合睾酮导致雄激素水平降低，进而促进卵泡发育，
增加妊娠成功率[24]。

本研究结果还显示，体质指数增加和 LH、LH/FSH、AMH
升高也会增加 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠失败风险，分
析原因是体质指数升高反映肥胖，肥胖能通过胰岛素抵抗影响
卵泡发育，进而影响妊娠结局[25]；LH和 LH/FSH升高反映性激
素紊乱，能影响卵泡发育导致妊娠结局不良[26]；AMH升高能诱
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导雄激素升高，导致卵泡发育停滞，影响妊娠结局[27]。目前临床
尚缺乏 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局预测指标，本研
究通过绘制 ROC曲线发现，FAI为 1.54时，预测 PCOS不孕患
者 IVF-ET治疗妊娠结局的 AUC为 0.772，血清 GnSAF水平
为 24.32 pg/mL时，预测 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结
局的 AUC为 0.742，血清 SHBG水平为 35.14 nmol/L时，预测
PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊娠结局的 AUC为 0.745，说明
FAI 和血清 GnSAF、SHBG 水平均可能成为 PCOS 不孕患者
IVF-ET治疗妊娠结局的辅助预测指标。同时结果显示，FAI和
血清 GnSAF、SHBG联合预测 PCOS不孕患者 IVF-ET治疗妊
娠结局的 AUC为 0.885，说明 FAI、GnSAF、SHBG联合能提升
妊娠结局的预测价值。

综上所述，PCOS不孕患者 FAI和血清 GnSAF水平升高，
SHBG水平降低，与 IVF-ET治疗妊娠结局密切相关，可能成为
PCOS 不孕患者 IVF-ET 治疗妊娠结局的辅助预测指标，且
FAI、GnSAF、SHBG联合预测的价值较高。但本研究结果还需
进一步研究证实。
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