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Pouze pro diagnostické použití in vitro.  

Reagencie pouze pro profesionální použití. 

OBECNÉ INFORMACE 

Většina lidských ejakulátů obsahuje leukocyty a převažující formou leukocytů v 

lidském spermatu jsou peroxidáza-pozitivní granulocyty1,2,3,4. Nadměrná 

přítomnost těchto buněk (leukocytospermie) může naznačovat existenci 

infekce reprodukčního traktu. Leukocytospermie může být také spojena s 

defekty v profilu spermatu (snížení pohyblivosti spermií a integrity DNA, 

zvýšení viskozity spermií a ztráta funkce spermií v důsledku oxidačního stresu 

a/nebo sekrece cytotoxických cytokinů těmito bílými krvinkami)5-6. Ačkoli 

leukocytospermie není absolutním znakem neplodnosti, tento stav se vyskytuje 

v průměru u 10 až 20 % všech neplodných mužů7. 

 

Podle Světové zdravotnické organizace (WHO) je přítomnost více než jednoho 

milionu peroxidáza-pozitivních bílých krvinek (WBC) na ml ejakulátu 

považována za abnormální a označuje se jako „leukocytospermie“4. O této 

hranici se však vedou diskuse, protože někteří ji považují za příliš nízkou a jiní 

za příliš vysokou. Prahové hodnoty od 0,2 x106 do 2x106 byly totiž 

zaznamenány 7-9. 

 

Pokud je překročena hranice jednoho milionu peroxidáza-pozitivních bílých 

krvinek na ml ejakulátu, měly by být provedeny mikrobiologické testy, aby se 

zjistilo, zda se nejedná o infekci přídatných žláz. Hodnocení markerů 

přídatných žláz může poskytnout další užitečné informace o správném 

fungování nadvarlat (EpiScreen Plus, FertiPro NV), semenných váčků 

(Fructose Test, FertiPro NV) nebo prostaty. Důležité je, že nepřítomnost 

leukocytů nevylučuje možnost infekce přídatné žlázy. 

ZAMÝŠLENÝ ÚČEL 

LeucoScreen Plus je semikvantitativní, neautomatická, histochemická a 
diagnostická souprava pro stanovení peroxidáza-pozitivních bílých krvinek v 
lidském spermatu. 

 

Počet testů, které lze provést se soupravou LeucoScreen Plus, není uveden, 
místo toho je souprava navržena pro 40 dnů analýzy během životnosti soupravy 
(lze vyrobit 20 pracovních roztoků, které jsou stabilní 2 po sobě jdoucí dny). 

MATERIÁLY OBSAŽENÉ V TESTU 

Reagencie 1 – 6 ml roztoku substrátu (4-CN v methanolu) 

Reagencie 2 – 300 µl 30% peroxidu vodíku 

Reagencie 3 – 22 ml pufrovacího roztoku 

Reagencie 4 – 1.2 ml roztoku proti barvení 

Certifikát o analýze a bezpečnostní list jsou k dispozici na vyžádání nebo je lze 

stáhnout z našich webových stránek (www.fertipro.com). 

POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ DODÁVKY 

Mikroskopická sklíčka, krycí sklíčka, zkumavky (Eppendorf), pipety, mikroskop 

s jasným polem.  

Poznámka: Doporučuje se používat světelný mikroskop a nikoli mikroskop s 

fázovým kontrastem, protože ten by mohl vést kinterpretačním potížím. 

PRINCIP TESTU 

Při typické analýze spermatu je velmi obtížné odlišit bílé krvinky od jiných typů 

kulatých buněk ve vzorku spermatu (například spermatogenních 

progenitorových buněk10). Test LeucoScreen Plus využívá vnitřní 

peroxidázovou aktivitu některých bílých krvinek, a proto jej lze použít k rozlišení 

peroxidázově pozitivních bílých krvinek (např. polymorfonukleárních (PMN) 

granulocytů a makrofágů) ve vzorku lidského spermatu od jiných typů kulatých 

buněk. 

 

V přítomnosti reagencie 2 (H2O2) myeloperoxidáza v leukocytárních granulích 

oxiduje reagencii 1 (4-CN) na modrofialovou sraženinu (4-chlor-1-nafton). 

Reagencie 4 obsahuje roztok protibarviva, který usnadňuje rozlišení mezi 

peroxidáza-pozitivními a peroxidáza-negativními kulatými buňkami. 

 

 

 

 

METODA 

Před prvním použitím sady LeucoScreen Plus důrazně doporučujeme 
absolvovat školení a shlédnout ukázkové video; obě možnosti jsou k dispozici 
na našich webových stránkách.  

Video si můžete stáhnout také naskenováním tohoto QR kódu: 

Typy vzorků 

Test by měl být prováděn na čerstvých vzorcích lidského 
spermatu obsahujících více než 1x106 kulatých buněk na ml. 

Odběr spermatu 

Při odběru spermatu masturbací by se měly používat standardní nádobky na 
odběr spermatu, typicky z polypropylenu a testovány na přežití/motilitu spermií. 
Pokud se odběr spermatu masturbací nedoporučuje, měly by se používat 
plastové kondomy netoxické pro spermie. Před přidáním vzorku spermatu 
uchovávejte nádobku na odběr spermatu při pokojové teplotě, aby se zabránilo 
velkým změnám teploty, které mohou ovlivnit spermie. Test by měl být proveden 
v den odběru spermatu. 

Upozornění před použitím 

Výrobek nepoužívejte, pokud je těsnění lahviček při dodání soupravy otevřené 
nebo poškozené. 

Příprava reagencie 

Reagencie 1 by měla obsahovat čirou tekutinu, pokud tekutina zežloutla, 
soupravu nepoužívejte. 

Metoda 

1. Při rutinní analýze spermatu spočítejte 
počet kulatých buněk a stanovte 
koncentraci spermií. Vypočítejte a zapište 
celkovou koncentraci kulatých buněk v 
mil/ml, protože bude potřebná pro výpočet 
koncentrace peroxidáza-pozitivních bílých 
krvinek. Pokud koncentrace kulatých buněk 
přesáhne 1x106 na ml, je indikován test 
LeucoScreen Plus. 

2. Připravte pracovní roztok: Do Eppendorfovy 
zkumavky přidejte následující objemy a 
důkladně promíchejte.  

- 200 μl reagencie 1 

- 5 μl reagencie 2  

- 1 ml reagencie 3 

Tento pracovní roztok je stabilní po dobu 

48 hodin, pokud je skladován při teplotě 2–

8 °C a chráněn před (slunečním) světlem. 

3. Odeberte 10 μl vzorku spermatu a přidejte 

20 μl pracovního roztoku. Důkladně 

promíchejte. 

4. Inkubujte dvě minuty při pokojové teplotě 

ve tmě. 

5. Přeneste 10 μl směsi do středu 

mikroskopického sklíčka a přidejte 10 μl 

reagencie 4. Důkladně promíchejte pomocí 

okraje krycího sklíčka. 

6. Přikryjte krycím sklíčkem. 

7. Spočítejte a klasifikujte celkem 200 

kulatých buněk při zvětšení 400x. Skenujte 

různá mikroskopická pole (nejlépe 20). 

8. Po každém jednotlivém testu zlikvidujte 

všechny použité reagencie a materiály. 

 

Poznámka: U některých vzorků spermatu 

můžete raději obohatit koncentraci kulatých 

buněk, abyste usnadnili jejich počítání. Proto 

vzorek odstřeďujte 15 minut při 350 g, odeberte určitý objem vzorku spermatu 

a peletku znovu rozpusťte. V případě velmi vysoké koncentrace kulatých buněk 

(tj. nad 20x106 na ml) se důrazně doporučuje naředit vzorek v PBS nebo 

v proplachovacím médiu FertiCult™. 

INTERPRETACE 

- Peroxidáza-pozitivní kulaté buňky: obsahují (namodralé) černé granule a 
mají antracitově šedou cytoplazmu. Tato antracitová plocha může pokrývat 
celou buňku nebo jen její část. 

- Peroxidáza-negativní kulaté buňky: zůstávají neobarvené nebo mohou být 
růžově zbarvené. Granule pozorované v neobarvených buňkách nejsou 
obklopeny typickou antracitovou barvou, která je patrná u pozitivních 
buněk. 

 

 

http://www.fertipro.com/


VÝPOČET KONCENTRACE PEROXIDÁZA-POZITIVNÍCH BÍLÝCH KRVINEK 

• Podíl peroxidáza-pozitivních buněk vypočítejte takto: 

 
 

PODÍL POZITIVNÍCH KULATÝCH BUNĚK = 

 
Počet POZITIVNÍCH kulatých buněk

(Počet POZITIVNÍCH kulatých buněk + počet NEGATIVNÍCH kulatých buněk)
  

 

• Nyní vypočítejte koncentraci peroxidáza-pozitivních bílých krvinek ve 

vzorku spermatu takto: 

 
KONCENTRACE (mil/ml) pozitivních kulatých buněk= 

Podíl pozitivních kulatých buněk x celková koncentrace kulatých buněk 

 

Příklad: 

• Celková koncentrace kulatých buněk je 2 mil/ml (stanoveno při 

analýze koncentrace spermií). 

• Testem LeucoScreen Plus se zjistí 120 pozitivních kulatých buněk 

a 80 negativních kulatých buněk. 

• Podíl pozitivních kulatých buněk = 120 / (120 + 80) = 0,6 

• Koncentrace peroxidáza-pozitivních bílých krvinek = 0,6 x 2 mil/ml 

= 1,2 mil/ml 

OMEZENÍ METODY 

Tento test je pomůckou při diagnostice mužské neplodnosti a stejně jako u jiných 
biologických testů musí být interpretace výsledků provedena v rámci klinických 
nálezů a údajů z anamnézy. Test LeucoScreen Plus barví pouze peroxidáza-
pozitivní bílé krvinky, jiné typy bílých krvinek (např. lymfocyty a monocyty) nejsou 
detekovány. 

VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY 

Opakovatelnost a reprodukovatelnost: CVintra < 15%,  CVinter < 15% 

Procento pozitivní shody: 88% - procento negativní shody: 96% 

SKLADOVÁNÍ / LIKVIDACE 

• Souprava je stabilní po dobu nejméně 12 měsíců od data výroby (i po 
otevření). 

• Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě výrobku. 

• Reagencie skladujte při teplotě od 2 °C do 25 °C. 

• Nezmrazujte. 

• Chraňte před (slunečním) světlem. 

• Lahvičky musí být vždy pevně uzavřeny. 

• Pracovní roztok lze skladovat až 48 hodin při teplotě 2–8 °C, chráněný před 
(slunečním) světlem. 

• Vhodné pro přepravu nebo krátkodobé skladování při zvýšených teplotách 
(až 5 dní při teplotě 37 °C). 

• Reagencie je třeba zlikvidovat v souladu s místními předpisy pro likvidaci 
zdravotnických prostředků 

OPATŘENÍ 

Doporučuje se používat rukavice. 

Reagencie 1 obsahuje methanol: vysoce hořlavá kapalina a páry, toxický při 
požití, styku s kůží nebo vdechnutí, způsobuje poškození orgánů. 

 

 

Reagencie 2 obsahuje H2O2: škodlivá při požití nebo vdechnutí; způsobuje 
vážné poškození očí. Používejte ochranu očí/obličeje. 

Reagencie 3 obsahuje ProClin 950: Způsobuje těžké popáleniny kůže a 
poškození očí, může vyvolat alergickou kožní reakci. 

Všechny vzorky spermatu by měly být považovány za potenciálně infekční. 
Zacházejte se všemi vzorky, jako by byly schopné přenášet HIV nebo hepatitidu. 
Pro každý krok používejte vždy čerstvé pipetovací špičky, aby nedošlo ke 
křížové kontaminaci. Nevyhazujte výrobek do životního prostředí. 

 

Jakýkoli závažný incident (jak je definován v evropském nařízení o 
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro 2017/746), ke kterému došlo, 
musí být nahlášen společnosti FertiPro NV a případně příslušnému orgánu 
členského státu EU, ve kterém uživatel a/nebo pacient sídlí. 
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ZÁKAZNICKÁ TECHNICKÁ PODPORA 

 

FertiPro NV  
Industriepark Noord 32  
8730 Beernem / Belgium 
Tel +32 (0)50 79 18 05 
Fax +32 (0)50 79 17 99 
URL: www.fertipro.com 
E-mail: info@fertipro.com 
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GLOSÁŘ SYMBOLŮ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Symboly definované v normě ISO 15223 

 

Katalogové číslo 
 

Kód šarže 

 
Chraňte před slunečním zářením 

 

Výrobce 

 

Přečtěte si návod k použití 
 

Datum spotřeby 

 

In vitro diagnostika 

 

Teplotní limit 

Symbol definovaný ve směrnici 2017/746 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro 

 

2797 

Označení CE od notifikovaného 
orgánu 2797 

  

Symbol definovaný v nařízení (ES) č. 1272/2008 [CLP]. 

 

GHS08 

Vážné ohrožení zdraví 

 

GHS07 

Nebezpečí pro zdraví 

 

GHS02 

Hořlavá kapalina 

 

GHS05 

Žíravost/dráždění kůže 

 

GHS06 

Akutní toxicita 
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