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Používejte prosím pouze platnou verzi návodu k použití, který je součástí soupravy.   
 
 

 
Zavedené modifikace  
 
 
Ve srovnání s předchozí verzí byly provedeny následující změny:  
Oproti předchozí verzi došlo k následujícím změnám:  
Od předchozí verze byly provedeny následující změny:  
Oproti předchozí verzi došlo k následujícím změnám:  
Oproti předchozí verzi byly provedeny následující změny:  
Oproti předchozí verzi došlo k následujícím změnám:  
 
5.2 Skladování vzorků: Stabilita při -20 °C se zvýšila na 12 měsíců (staré: 2 měsíce); 
 
5.3 Příprava vzorku: U zředěných vzorků se stabilita při -20 °C zvýšila na 8 měsíců (staré: 7 dní); 
 
6.2 Postup zkoušky: V kroku 4 se počet mycích cyklů zvýšil z 3krát na 5krát. 
 
7 REFERENČNÍ HODNOTY: Aktualizovaný. 
 
9.1 Specifičnost protilátek (zkřížená reaktivita) Přidán 
 
9.2 Detekční schopnost: Přejmenováno (staré: Citlivost), kompletní nová data; 
 
9.3 Opakovatelnost, reprodukovatelnost: Přejmenováno (staré: "reprodukovatelnost") 
 
9.4 Obnova: Nová data. 
 
9.5 Linearita: Nová data. 
 
10.1 Rušivé látky: Několik podkapitol s doplněním doplňujících informací. 
 
12 LITERATURA: Přidán odkaz # 16. 
 

 
Obecné změny: výraz "0,5 M H2SO4" se nahrazuje výrazem "< 5 % H2SO4";  

Nápis "Distribuováno" na titulní straně nahrazen symbolem.  
"POUŽITÉ SYMBOLY" na konci souboru zcela aktualizováno.  
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1 ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 

  

CZ 

 
DRG Sperm Antibody ELISA je manuální enzymový imunotest pro kvantitativní měření protilátek namířených proti lidským spermiím 
(ASA) v lidském séru.  
Pro  diagnostické použití in vitro. Pro laboratorní profesionální použití. 
 
Přístroj je určen k použití jako pomůcka při diagnostice imunologicky způsobených poruch plodnosti. 

 

Zařízení není určeno k použití k detekci poly- a monoklonálních gamapatií. 

 
1.1 Zpráva o vědecké platnosti 
 
Protilátky namířené proti antigenům spermií mohou způsobit neplodnost u žen nebo mužů. Aplikace protilátky proti spermiím ELISA je 
doporučována pro diagnostiku imunologicky podmíněných poruch plodnosti. 
 
Nechtěná bezdětnost je stále větším problémem, se kterým se dočasně nebo dlouhodobě potýká až 20 % všech párů v reprodukčním 
věku. V 5-20 % těchto případů je detekovatelná přítomnost protilátek proti spermatům u mužského nebo ženského pacienta [1,2,15]. 
 
Definice neplodnosti podle WHO (WHO Laboratory Manual for the Examination of Human Sperm and Sperm Cervical-Mucus 
Interaction, 1999) je absence početí do 12 měsíců od nechráněného pohlavního styku. Hlavní příčinou imunologické poruchy plodnosti 
je tvorba protilátek namířených proti antigenům spermií. 
 
Protilátky proti spermiím (ASA) mají heterogenní účinky na schopnost spermií oplodnit se. Inhibiční účinek ASA na pohyblivost spermií 
vazbou na jejich povrch a aglutinačními procesy je dobře znám [3]. 
 
Průnik spermií do cervikálního hlenu je narušen přítomností ASA v plazmě semene a/nebo v cervikálním hlenu [4]. ASA negativně 
ovlivňují kapacitaci a akrozomální reakci spermií a tím brání interakci spermií s oocytem [5,6]. 
 
Interakce spermie s oocytem a následná vazba a proniknutí do zona pellucida může být inhibována ASA. Následná fúze oocytu a 
spermie může být také narušena přítomností ASA [7,8]. 
 
Ukázalo se, že míra těhotenství u párů s ASA na straně muže nebo ženy byla o 38 % nižší ve srovnání s kontrolními skupinami [9]. 
Dále by mohl být potvrzen vliv na implantaci a na časný embryologický vývoj. Diskutuje se o souvislosti ASA a potratů. Frekvence ASA 
u neplodných párů činí 20 % [10,11]. 
 
ASA se může vyskytovat rozpuštěný v ejakulátu nebo vázaný na povrch spermií. Kromě toho lze ASA detekovat v séru. ASA se může 
vyskytovat u mužů i u žen [12]. U žen se ASA může vyskytovat v cervikálním hlenu, tekutině vejcovodu a folikulární tekutině. Muži, kteří 
mají více než 50 % svých spermií potažených protilátkami proti spermiím, vykazují nápadně sníženou míru plodnosti [13].  
Ukázalo se, že ASA je spojena s chronickou prostatitidou, která má negativní vliv na mužskou reprodukční funkci [14]. 

 

2 PODSTATA TESTU  
DRG Sperm Antibody ELISA je enzymatický imunosorbentní test (ELISA) na pevné fázi založený na sendvičovém principu.  
Mikrotitrační jamky jsou potaženy směsí proteinů spermií. 
 
Během inkubace se protilátky proti spermatům ve vzorcích (standardy, kontroly, vzorky pacientů) vážou na povrch jamek.  
Krok promývání odstraní nenavázané součásti vzorku. 
 
Přidaný enzymový konjugát se váže na imobilizované komplexy antigen-protilátka-. Konjugát obsahuje protilátky proti humánnímu 
imunoglobulinu, značené křenovou peroxidázou (HRP). 
 
Po promývacím kroku, při kterém se odstraní všechny nenavázané látky, se pevná fáze inkubuje s roztokem substrátu. Kolorimetrická 
reakce se zastaví přidáním stop roztoku a měří se optická hustota (OD) výsledného žlutého produktu. Intenzita barvy je úměrná 
koncentraci analytu ve vzorku. 
 
Standardní křivka je konstruována vynesením hodnot OD proti koncentracím standardů a koncentrace neznámých vzorků jsou určeny 
pomocí této standardní křivky.  
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3 UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ  
Tato souprava je určena pouze pro  diagnostické použití in vitro. Pouze pro laboratorní profesionální použití.  
Před zahájením testu si přečtěte celý a pečlivě návod k použití. Použijte platnou verzi návodu k použití dodaného se sadou. Ujistěte se, 
že je vše pochopeno.  
Nemíchejte ani nepoužívejte komponenty ze sad s různými čísly šarží. Doporučuje se nezaměňovat jamky různých desek, a to ani ze 
stejné šarže. Soupravy mohly být zasílány nebo skladovány za různých podmínek a vazebné vlastnosti desek se mohou mírně lišit.  
Nepoužívejte činidla po uplynutí doby použitelnosti, jak je uvedeno na štítcích soupravy. Mikrotitrační jamky znovu nepoužívejte.  
Činidla jiných výrobců se nesmí používat společně s činidly této testovací soupravy.  
Všechna činidla v této soupravě jsou čiré kapaliny, roztok substrátu je čirý a bezbarvý. Změny jeho vzhledu mohou ovlivnit výkon testu. 
V takovém případě kontaktujte DRG.  
Mikrobiální kontaminace činidel nebo vzorků může vést k falešným výsledkům.  
Před zahájením testu nechte činidla dosáhnout pokojové teploty (20 °C až 26 °C). Teplota ovlivní hodnoty optické hustoty testu.  
Všechny uvedené objemy musí být provedeny podle protokolu. Optimálních výsledků testů lze dosáhnout pouze při použití 
kalibrovaných pipet a čteček mikrotitračních destiček.  
Zásobníky používejte pouze pro jednotlivá činidla. To platí zejména pro zásobníky substrátu. Použití zásobníku pro dávkování 
substrátového roztoku, který byl dříve použit pro konjugovaný roztok, může změnit barvu roztoku. Nelijte činidla zpět do originálních 
lahviček, protože by mohlo dojít ke kontaminaci činidla. 

 
Obecná bezpečnostní opatření  
Dodržujte správnou laboratorní praxi a bezpečnostní pokyny.  
Nikdy nepipetujte ústy a vyhněte se kontaktu činidel a vzorků s kůží a sliznicemi. Nekuřte, nejezte, nepijte ani neaplikujte kosmetiku v 

prostorách, kde se manipuluje se vzorky nebo činidly soupravy. 

Při manipulaci se vzorky a činidly noste laboratorní pláště a jednorázové latexové rukavice a v případě potřeby ochranné brýle. 
 
Informace o biologickém nebezpečí 
 
Všechna činidla této testovací sady, která obsahují lidské sérum nebo plazmu, byla testována a potvrzena jako negativní na HIV I/II, HBsAg a 

HCV schválenými postupy FDA. Žádná známá testovací metoda však nemůže poskytnout úplnou jistotu, že není přítomno žádné infekční agens.  
Zařízení obsahuje materiál živočišného původu, který je certifikován jako zjevně prostý infekčních nebo nakažlivých nemocí a škodlivých 
parazitů.  
Bovinní složky pocházejí ze zemí, kde BSE (bovinní spongiformní encefalopatie) nebyla hlášena. Se všemi materiály a vzorky lidského nebo 

zvířecího původu se musí zacházet tak, jako by byly způsobilé přenášet infekční choroby. 

Manipulace musí být prováděna v souladu s postupy definovanými příslušnou národní směrnicí nebo předpisem o biologické 
bezpečnosti a nebezpečí. Odpad musí být zlikvidován v souladu s místními pravidly a předpisy. 
 
Informace o chemických nebezpečnosti a klasifikaci nebezpečnosti 
 
Některá činidla obsahují konzervační látky v nedeklarovatelných koncentracích. V případě kontaktu s očima nebo pokožkou však 
okamžitě vypláchněte vodou.  
Substrate Solution obsahuje složku v nedeklarovatelných koncentracích, která způsobuje vážné podráždění očí. V případě možného 
zasažení očí okamžitě pečlivě a důkladně vypláchněte očním vodem nebo vodou. Po kontaktu s kůží omyjte velkým množstvím vody. 
Kontaminovaný oděv svlékněte a před opětovným použitím vyprat.  
Vyhněte se kontaktu s roztokem Stop obsahujícím < 5 % H2SO4. Mohlo by dojít k podráždění kůže a popáleninám.  
S chemikáliemi a připravenými nebo použitými činidly musí být zacházeno jako s nebezpečným odpadem v souladu s národní 
bezpečnostní směrnicí nebo nařízením.  
Tento produkt neobsahuje látky, které mají karcinogenní, mutagenní nebo toxické pro reprodukci (CMR). 

 
Všechna činidla této testovací sady NEOBSAHUJÍ nebezpečné látky v koncentracích, které je třeba deklarovat, klasifikace a označení 
není vyžadováno.  
Podrobné informace naleznete v bezpečnostním listu, který je k dispozici na vyžádání přímo u DRG.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Verze 3.0 2023-07-17 - VK - 3 - 



Sperm Antibody ELISA EIA-1826  

 

4 MATERIÁLY    
 

4.1 Materiály dodané v kitu   
 

    
 

Symbol Množství Popis Příprava 
 

     
 

Mikrotitrační jamky 
12 x 8 jamek Mikrotitrační destička 

Připraven k použití  

(rozbít se) Potaženo směsí proteinů spermií  

   
 

    
 

Ředicí pufr / 
1 x 50 ml 

Ředicí pufr vzorku / nulový standard * 
Připraven k použití  

Nulový standard Koncentrace: 0 U/ml  

  
 

    
 

Standard 
4 x 0,5 ml 

Normy* 
Připraven k použití  

(Standardní 1 - 4) Koncentrace: 31 \u2012 62 \u2012 125 \u2012 250 U/ml  

  
 

     
 

   Kontrola *  
 

Kontrola kvality 1 x 0,5 ml 
Kontrolní hodnoty a rozsahy naleznete na štítku lahvičky 
nebo Připraven k použití 

 

   Osvědčení o analýze.  
 

     
 

   Enzymový konjugát *  
 

Enzymový konjugát 1 x 8 ml Antihumánní IgG protilátka konjugovaná s křenem Připraven k použití 
 

   peroxidáza; Zbarveno červeně.  
 

     
 

   Substrátový roztok  
 

Substrátový roztok 1 x 14 ml Obsahuje 3,3',5,5'-tetramethylbenzidin (TMB). Připraven k použití 
 

   Chraňte před přímým slunečním zářením.  
 

     
 

   Stop roztok  
 

Stop roztok 1 x 14 ml Obsahuje < 5 % H2SO4.  Vyvarujte se kontaktu s dorazem Připraven k použití 
 

   řešení. Může způsobit podráždění kůže a popáleniny.  
 

     
 

Promývací roztok 1 x 30 ml Promývací roztok, 40x koncentrát * 
Vidět 

 

"Příprava činidla".  

    
 

    
 

Krycí fólie 1 x Krycí fólie  
 

     
 

  1 x Návod k použití  
 

     
 

  1 x Osvědčení o analýze (CoA)  
 

     
 

   * Obsahuje konzervační látky bez rtuti.  
 

     
 

 
4.2 Požadované materiály, ale neposkytnuté  
Kalibrovaná čtečka mikrotitračních destiček (450 nm, s referenční vlnovou délkou 620 nm až 630 nm) Kalibrované variabilní přesné 

mikropipety  
Inkubátor pro 37 °C  
Ruční nebo automatické zařízení pro oplachování jamek mikrotitračních destiček Absorpční papír  
Časovač destilované vody  
Milimetrový papír nebo software pro redukci dat 

 
4.3 Skladování a stabilita soupravy  
Neotevřené soupravy a činidla , jakož i otevřená činidla musí být skladovány při teplotě 2 °C až 8 °C. 
 
Mikrotitrační destička obsahuje odlamovací proužky. Neotevírejte sáček jamek, dokud nedosáhne pokojové teploty. Nepoužité jamky 
musí být skladovány při teplotě 2 °C až 8 °C v uzavřeném fóliovém sáčku včetně vysoušedla a použity v dodaném rámu destičky. 
Jakmile je fóliový sáček otevřen, je třeba dbát na jeho opětovné pevné uzavření.  
Po otevření musí být lahvičky s činidly znovu pevně uzavřeny.  

 Skladovací teplota Stabilita 
 

   
 

Neotevřené sady a 
2 °C až 8 °C 

Až do data expirace vytištěného na štítku. 
 

Neotevřená činidla Nepoužívejte činidla po tomto datu!  

 
 

   
 

Otevřená sada 2 °C až 8 °C 8 týdnů 
 

   
 

 
4.4 Příprava reagencií  
Před použitím přiveďte všechny reagencie a požadovaný počet proužků na pokojovou teplotu (20 °C až 26 °C). 
Promývací roztok  
Do koncentrovaného promývacího roztoku 40X přidejte destilovanou vodu. 
Zřeďte 30 ml koncentrovaného promývacího roztoku s 1170 ml destilované vody na konečný objem 1200 ml.  
 

Stabilita po naředění: 

  
při 20 °C až 26 °C  

  
1 týden 
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4.5 Likvidace soupravy 
 
Likvidace soupravy a všech použitých materiálů/činidel musí být provedena v souladu s národními předpisy. Zvláštní informace pro 
tento produkt jsou uvedeny v bezpečnostním listu, část 13. 

 
4.6 Poškozené testovací soupravy 
 
V případě jakéhokoli poškození testovací sady nebo komponent musí být DRG písemně informována, a to nejpozději do jednoho 
týdne po obdržení sady. Poškozené jednotlivé součásti nesmí být použity pro zkušební provoz. Musí být skladovány, dokud nebude 
nalezeno konečné řešení. Poté musí být zlikvidovány v souladu s úředními předpisy. 

 

5 ODBĚR, SKLADOVÁNÍ A PŘÍPRAVA VZORKŮ 

 V tomto testu lze použít následující vzorový materiál: 
 

Lidské sérum 
 
Vzorky obsahující azid sodný by se při zkoušce neměly používat. 
 
Obecně je třeba se vyvarovat použití hemolytických, ikterických nebo lipemických vzorků. Další informace naleznete v kapitole 
"Rušivé látky". 

 

Pro stanovení protilátek proti spermiím v semenné plazmě použijte naši ELISA (REF EIA-4249).  
 
5.1 Odběr vzorků 
 
Sérum: Odeberte krev venepunkcí (např. Sarstedt Monovette pro sérum), nechte se srazit a oddělte sérum centrifugací při 

pokojové teplotě. Neodstřeďujte, dokud nedojde k úplnému srážení. Pacienti užívající antikoagulační léčbu mohou 
vyžadovat delší dobu srážení.  

Plná krev by neměla být před odstředěním zmrazena. 

 
5.2 Skladování vzorků 
 
Vzorky musí být před provedením testu skladovány těsně uzavřené. Pokud skladujete zmrazené, zmrazte pouze jednou. 
Rozmražené vzorky musí být před testováním několikrát obráceny.  
 

Stabilita 
 

 

5.3 Příprava vzorků 

  
 

při 2 °C až 8 °C 4 dny 
  

při -20 °C (v alikvotech) až 12 měsíců 
   

 

Před testem zřeďte každý vzorek pacienta v poměru 1:100 ředicím pufrem.  
Příklad:  
Ředění 1:100: 5 μl vzorku + 495 μl Ředicí pufr (důkladně promíchejte)  

 

Stabilita 
zředěného  
vzorky 

 

 
 

při 2 °C až 8 °C 4 dny 
  

při -20 °C (v alikvotech) 8 měsíců 
   
  

Poznámka: Kontrola kvality je připravena k použití a nesmí být ředit! 

 

6 POSTUP TESTU 
 
6.1 Procedurální poznámky 
 
Všechna činidla a vzorky musí být před použitím ponechány na pokojové teplotě (20 °C až 26 °C). Všechna činidla musí být smíchána 

bez pěnění.  
Nezaměňujte víčka lahviček s činidly, aby nedošlo ke křížové kontaminaci.  
Používejte nové likvidační plastové pipetovací špičky pro každý standard, kontrolu nebo vzorek, abyste se vyhnuli přenosu.  
Aby se zabránilo křížové kontaminaci a falešně zvýšeným výsledkům, pipetujte vzorky pacientů a dávkujte konjugát bez přesného 
stříkání na dno jamek.  
Obsah mikrotitrační destičky se důkladně promíchá, aby byly zajištěny dobré výsledky testu.  
Během testu nenechávejte studny vyschnout; Reagencie se přidávají ihned po dokončení kroků oplachování.  
Po spuštění testu musí být všechny kroky dokončeny bez přerušení a ve stejném pořadí pro každý krok. Enzymatická reakce je lineárně 

úměrná času a teplotě.  
Optická hustota je funkcí inkubační doby a teploty. Respektujte inkubační doby a teploty uvedené v kapitole "Zkušební postup".  
Před zahájením testu se doporučuje, aby byly připraveny všechny reagencie, odstraněna víčka, zajištěny všechny potřebné jamky v 
držáku atd. Tím se zajistí stejná uplynulá doba pro každý krok pipetování bez přerušení.  
Během inkubace při 37 °C zakryjte mikrotitrační proužky fólií, aby se zabránilo odpařování.  
 
 
 
 

Verze 3.0 2023-07-17 - VK - 5 - 



Sperm Antibody ELISA EIA-1826  

 
Důležitá poznámka k postupu promývání  
Promývání je kritické. Nesprávně umyté jamky poskytnou chybné výsledky. Citlivost a přesnost tohoto testu je výrazně ovlivněna 
správným provedením postupu promývání! 
 
Otestujte výkon pomocí plně automatizovaných analytických zařízení:  
Je možné provádět automatizované testy pomocí plně automatizovaných zařízení pro analýzu otevřeného systému. Kombinace však 
musí být ověřena uživatelem. 

 
6.2 Postup testu  
Každé spuštění musí obsahovat standardní křivku. 
 
Kontroly slouží jako interní kontroly spolehlivosti zkušebního postupu. Musí být testovány při každém zkušebním běhu. 
 
Uvedený zkušební postup popisuje ruční zpracování. 
 
Důležitá poznámka: Přesnost tohoto testu je výrazně ovlivněna správnou inkubační teplotou a inkubační dobou.  

Pipetování vzorků by nemělo přesáhnout 15 minut. 
1. Zajistěte požadovaný počet mikrotitračních jamek v držáku rámu. 
 
2. Pipetujte 50 μl od každého nulového standardu, standardu, standardu pro kontrolu kvality a zředěného vzorku s novými 

jednorázovými špičkami do vhodných jamek. 
 
3. Zakryjte fólií a inkubujte 60 minut při 37 °C. 
 
4. Umyjte jamky následovně:  

Pokud se promývání provádí ručně: Rychle vytřepejte obsah jamek. 

Jamky se 5krát propláchnou 300 μl zředěným promývacím roztokem na jamku. 
 

Pokud  se používá automatická myčka desek: 
Jamky se 5krát propláchnou 400 μl zředěným promývacím roztokem na jamku. 

 
Na konci kroku praní vždy ostře udeřte jamkami o savý papír, abyste odstranili zbytkové kapky! 

 
5.  Do každé jamky se přidá 50 μl enzymového konjugátu. 
 
6. Zakryjte fólií a inkubujte 30 minut při 37 °C. 
 
7. Vyperte podle popisu v kroku 4. 
 
8. Do  každé jamky napipetujte 50 μl substrátového roztoku. 
 
9. Inkubace po dobu 30 minut při pokojové teplotě. 
 
10. Zastavte enzymatickou reakci přidáním 100 μl Stop roztoku do každé jamky.  
 
11. Změřte optickou hustotu (OD) roztoku v každé jamce při 450 nm (měřicí vlnová délka) a při 620 nm nebo 630 nm (referenční 

vlnová délka pro doporučené odečítání pozadí) pomocí čtečky mikrotitračních destiček.  
Doporučuje se, aby byly jamky odečteny do 10 minut po přidání stop roztoku. 

 
6.3 Výpočet výsledků  
1. Koncentraci vzorků lze odečíst přímo ze standardní křivky.  

Standardy jsou již předem naředěné, proto se při konečném výpočtu koncentrací vzorků nesmí brát v úvahu ředění vzorků v poměru 
1:100.  

2. Pro duplicitní stanovení je třeba vzít střední hodnotu dvou hodnot optické hustoty (OD) pro každý standard, kontrolní vzorek a vzorek 
pacienta. Pokud se tyto dvě hodnoty od sebe podstatně liší, doporučuje DRG znovu otestovat vzorky.  

3. Vzorky s koncentracemi překračujícími nejvyšší standard lze dále zředit ředicím pufrem a znovu testovat, jak je popsáno v části 
"Zkušební postup", nebo musí být hlášeny jako > 250 U/ml. Pro výpočet koncentrací je třeba vzít v úvahu tento faktor ředění.  

4. Automatizovaná metoda:  
Výsledky v návodu k použití byly vypočítány automaticky pomocí čtyřparametrové logistické (4PL) proložené křivky. (Preferované 
metody jsou 4PL Rodbard nebo 4PL Marquardt.) Jiné funkce redukce dat mohou poskytovat mírně odlišné výsledky.  

5. Ruční metoda:  
Pomocí milimetrového papíru sestrojte standardní křivku tak, že vynesete (střední) OD získanou z každého standardu proti jeho 
koncentraci s hodnotou OD na svislé ose (Y) a koncentrací na vodorovné ose (X). 
Určete odpovídající koncentraci vzorku ze standardní křivky pomocí (střední) hodnoty OD pro každý vzorek. 

 
6.3.1 Příklad typické standardní křivky  
Následující údaje slouží pouze pro demonstraci a nelze je použít místo generování dat v době analýzy.  
 Standard  Optická hustota (450 nm)  
     

 
Nulový 
standard (0 U/ml) 0.147  

      

 Standardní 1 (31 U/ml) 0.515  
      

 Standardní 2 (62 U/ml) 0.857  
      

 Standardní 3 (125 U/ml) 1.423  
      

 Standardní 4 (250 U/ml) 2.127  
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7 REFERENČNÍ HODNOTY  
Hodnoty slouží pouze pro orientaci uživatele.  
Důrazně se doporučuje, aby si každá laboratoř stanovila své vlastní specifické hodnoty, které zohlední populaci pocházející z oblasti, 
kde se laboratoř nachází  
Samotné výsledky by neměly být jediným důvodem pro jakékoli terapeutické důsledky. Výsledky musí být korelovány s jinými 
klinickými pozorováními a diagnostickými testy. 
 
Ve studii provedené na zjevně zdravých subjektech pomocí DRG Sperm Antibody ELISA byly pozorovány následující údaje: 

 
Mezní hodnota 60 U/ml 

Normální hodnoty < 55 U/ml 

Šedá zóna 55 U/ml  70 U/ml 

Zvýšené hodnoty > 70 U/ml 

 

V případě hodnoty v šedé zóně (55 U/ml až 70 U/ml) doporučujeme následné stanovení s novým vzorkem během následujících 
dvou týdnů. 

 

8 KONTROLA KVALITY 
 
Správná laboratorní praxe vyžaduje, aby kontroly byly prováděny s každou kalibrační křivkou. Ke stanovení středních hodnot a 
přijatelných rozsahů pro zajištění správné výkonnosti by měl být proveden statisticky významný počet kontrol.  
Doporučuje se používat kontrolní vzorky v souladu se státními a federálními předpisy. Použití kontrolních vzorků se doporučuje pro 
zajištění každodenní platnosti výsledků. Používejte kontroly na normální i patologické úrovni.  
Kontroly a odpovídající výsledky laboratoře kontroly kvality jsou uvedeny v Analytickém certifikátu (CoA), který je přiložen k soupravě. 
Hodnoty a rozsahy uvedené na certifikátu pravosti se vždy vztahují k aktuální šarži soupravy a musí být použity pro přímé srovnání 
výsledků.  
Pokud jsou k dispozici, doporučuje se také využít národní nebo mezinárodní programy hodnocení kvality, aby byla zajištěna přesnost 
výsledků.  
Aplikovat vhodné statistické metody pro analýzu kontrolních hodnot a trendů. Pokud výsledky testu nesouhlasí se stanoveným 
přijatelným rozsahem kontrolních materiálů, měly by být výsledky pacienta považovány za neplatné.  
V takovém případě zkontrolujte následující technické oblasti: Pipetovací a časovací zařízení; fotometr, datum exspirace činidel, 
podmínky skladování a inkubace, metody aspirace a promývání.  
Po kontrole výše uvedených položek, aniž byste našli jakoukoli chybu, kontaktujte přímo svého distributora nebo DRG. 

 

9 VÝKONOVÉ CHARAKTERISTIKY 
 
9.1 Specifičnost protilátek (zkřížená reaktivita)  
Doposud nám nejsou známy žádné látky, které by měly vliv na měření protilátek proti spermiím ve vzorku. 

 
9.2 Detekční schopnost  

Limit blanku (LoB) 5.440 U/ml 
   

Limit detekce (LoD) 8.553 U/ml 
  

Mez stanovitelnosti (LoQ) 12,386 U/ml 
   

   

Měřicí rozsah 8.553 U/mL ‒ 250 U/mL 
   

Lineární rozsah 8.553 U/mL – 250 U/mL 
   

 
9.3 Opakovatelnost, reprodukovatelnost  
Navrženo v souladu se směrnicí CLSI EP5 A3:2014. 
 
9.3.1 Opakovatelnost 
 
Stanoveno na 4 vzorcích pokrývajících celý rozsah měření během 20 dnů ve 2 nezávislých cyklech denně. CV byla vypočtena jako 
průměrná CV ze 40 běhů.  
CV musí být < 10 %.  

Vzorek n Průměr (U/ml) CV (%) 
    

1 40 39.68 3.9 
    

2 40 77.99 3.0 
    

3 40 106.16 4.2 
    

4 40 155.95 3.9 
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9.3.2 Reprodukovatelnost (mezi běhy) 
 
Stanoveno na 4 vzorcích pokrývajících celý rozsah měření do 20 dnů ve 2 nezávislých cyklech za den a ve 2 replikátech na běh (20 x 
2 x 2). CV byla vypočtena z 80 stanovení.  
CV musí být < 15 %.  

Ukázka n Průměr (U/ml) CV (%) 
    

1 80 39.68 11.2 
    

2 80 77.99 8.7 
    

3 80 106.16 11.4 
    

4 80 151.86 13.1 
    

 
9.3.3 Reprodukovatelnost (mezi šaržemi) 
 
Určeno 6 měřeními různých vzorků se 3 různými sadami.  
CV musí být < 15 %.  

Vzorek n Průměr (U/ml) CV (%) 
    

1 18 17.78 9.3 
    

2 18 26.65 10.4 
    

3 18 34.58 3.9 
    

4 18 55.56 14.7 
    

 
9.4 Výtěžnost 
 
Výtěžnost byla stanovena přidáním zvyšujícího se množství analytu do různých vzorků pacientů obsahujících různá množství 
endogenního analytu. Procentuální výtěžnost byla stanovena porovnáním očekávaných a naměřených hodnot vzorků.  
Rozsah akceptace pro výtěžnost: 85 % až 115 %.      

 

       
 

   Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3 Vzorek 4 
 

       

 Nejvyšší přidaná koncentrace U/ml) 24.76 24.76 24.76 24.76 
 

        

 Koncentrace (U/ml)  32.88 57.97 25.25 56.85 
 

        

 Průměrná výtěžnost (%)  98.1 103.2 100.0 97.3 
 

        

 
Rozsah výtěžnosti (%) 

od 93.5 91.6 89.2 94.1 
 

       

 

k 102.5 109.1 108.6 102.2 
 

  
 

        

 
9.5 Linearita 
 
Vzorky obsahující různá množství analytu byly sériově zředěny ředicím pufrem. Procentuální výtěžnost byla vypočtena porovnáním 
očekávaných a naměřených hodnot pro analyt.  
Rozsah akceptace pro výtěžnost: 85 až 115 %.       

 

        
 

   Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3 Vzorek 4 Vzorek 5 
 

         

 Nejvyšší ředění  1:4 1:8 1:256 1:2 1:64 
 

         

 Koncentrace (U/ml)  79.03 162.20 217.33 216.49 444.36 
 

        
 

 Průměrná výtěžnost (%)  101.2 99.9 93.4 102.4 93.4 
 

        
 

 
Rozsah výtěžnosti (%) 

od 92.7 90.0 92.5 95.4 91.3 
 

       
 

 

k 109.6 112.3 94.1 108.4 98.3 
 

  
 

         

 

10 OMEZENÍ POSTUPU 
 
Spolehlivých a reprodukovatelných výsledků se dosáhne, když je testovací postup proveden s úplným porozuměním návodu k 
použití a při dodržování správné laboratorní praxe.  
Jakákoli nesprávná manipulace se vzorky nebo úprava tohoto testu může ovlivnit výsledky. 

 
10.1 Interferující látky 
 
10.1.1 Interference matice 

 

U přidání interferentu do koncentrace uvedené v tabulce níže nebyla zjištěna žádná interference (bias < ± 20 %).  
Bilirubin, nekonjugovaný 0,5 mg/ml 

  

Hemoglobin 4 mg/ml 
  

Triglycerid 7,5 mg/ml 
  

 
10.1.2 Interference heterofilních protilátek 
 
Tento test je navržen tak, aby minimalizoval vliv heterofilních protilátek vhodným ředidlem vzorku s vysokou přísností a 
100násobným ředěním každého vzorku. Nelze však zaručit úplné potlačení jejich účinků (16).  
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10.1.3 Interference autoprotilátek 
 
Vzorky pacientů obsahující autoimunitní onemocnění mohou v průměru vykazovat mírně zvýšené průměrné hodnoty v závislosti 
na typu onemocnění. V důsledku toho může být v šedé zóně testu nalezeno více vzorků. 
 
Tento test je navržen tak, aby minimalizoval vliv autoprotilátek vhodným ředištěm vzorku s vysokou přísností a 100násobným ředěním 
každého vzorku. Úplné potlačení účinků autoprotilátek však nelze zaručit (16). 
 
10.1.4 Interference s drogami  
K dnešnímu dni nám není známa žádná látka (lék), která by mohla mít vliv na výsledky tohoto testu. 

 
10.2 Efekt vysoké dávky háčku  
"Efekt vysoké dávky hooku" není detekován až do 5000 U/ml ASA. 

 

11 PRÁVNÍ ASPEKTY 
 
11.1 Spolehlivost výsledků 
 
Test musí být proveden přesně podle návodu výrobce k použití. Kromě toho musí uživatel přísně dodržovat pravidla GLP (Good 
Laboratory Practice) nebo jiné platné národní normy a/nebo zákony. To je zvláště důležité pro použití kontrolních činidel. Je důležité, 
aby byl do zkušebního postupu vždy zahrnut dostatečný počet kontrolních mechanismů pro ověření přesnosti a preciznosti zkoušky.  
Výsledky testu jsou platné pouze v případě, že všechny kontroly jsou ve specifikovaném rozsahu a pokud jsou všechny ostatní 
parametry testu také v rámci daných specifikací testu. Pokud máte jakékoli pochybnosti nebo obavy týkající se výsledku, kontaktujte 
DRG. 

 
11.2 Terapeutické důsledky 
 
Terapeutické důsledky by nikdy neměly být založeny pouze na laboratorních výsledcích, a to ani v případě, že jsou všechny výsledky 
testů v souladu s položkami uvedenými v bodě 11.1. Jakýkoli laboratorní výsledek je pouze částí celkového klinického obrazu pacienta.  
Terapeutické důsledky by měly být odvozeny pouze v případech, kdy jsou laboratorní výsledky v přijatelné shodě s celkovým klinickým 
obrazem pacienta.  
Samotný výsledek testu by nikdy neměl být jediným určujícím faktorem pro odvození jakýchkoli terapeutických důsledků. 

 
11.3 Odpovědnost 
 
Jakákoli změna testovací soupravy a/nebo výměna nebo směs jakýchkoli součástí různých šarží z jedné testovací soupravy do druhé 
by mohla negativně ovlivnit zamýšlené výsledky a platnost celkového testu. Taková změna a/nebo výměna ruší platnost jakéhokoli 
nároku na výměnu. Neplatné jsou také nároky uplatněné z důvodu nesprávné interpretace laboratorních výsledků zákazníkem podle 
bodu 11.2. Bez ohledu na to, v případě jakékoli reklamace odpovědnost výrobce nepřekročí hodnotu testovací sady. Za jakékoli 
poškození testovací sady během přepravy nenese odpovědnost výrobce. 

 
11.4 Hlášení závažné mimořádné události 
 
Jakákoli závažná nežádoucí příhoda, ke které došlo v souvislosti s prostředkem, se oznámí výrobci a příslušnému orgánu členského 
státu, v němž je uživatel a/nebo pacient usazen.  
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