SpermMar Test IgG

SpermMar Test IgG Positive and Negative
Controls

Dokumento ID: FP09 102 RO1 F.2
Atnaujinimas: 07.12.2023

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.
Reagentas tik profesionalams.

IVADAS

Kadangi sperma nepatenka j kraujotaka, jprastomis sglygomis vyry lytinéje sistemoje
néra antisperminiy antikdny. Taciau, kai kraujo-séklidziy barjeras pazeistas, imuniné
sistema gali laikyti subrendusig spermg antigenu ir kurti antisperminius antiklnus,
kurie lemia sumazéjusj vaisingumag arba nevaisinguma. Yra dviejy imuniniy klasiy
antisperminiai antikdnai: imunoglobulino (Ig)A ir IgG. Jy gali bati spermos méginyje
ir vyry kraujo serume. Antisperminiai antikinai taip pat kartais aptinkami motery
kraujo serume. 1gG antisperminiai antikinai yra kliniSkai susije su imuniniu
nevaisingumu (1-3), todél patikra gali padéti jvertinti poros nevaisinguma.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

SpermMar Test IgG yra pusiau kiekybinis, neautomatizuotas diagnostinis rinkinys,
skirtas IgG klasés antisperminiams antikinams aptikti ant spermatozoidy Zmogaus
spermoje arba serume. Tai yra greitas, lengvai naudojamas mikroskopinis testas,
kurio tiksliné tiriamoji populiacija — nevaisingos poros. Atliekant tiesioginj SpermMar
Test 1gG tyrimg, galima tirti SvieZig, neapdorotg Zmogaus spermos méginj, o
atliekant netiesioginj SpermMar Test IgG tyrimg — Zzmogaus kraujo seruma (vyry ir
motery). SpermMar Test IgG gali padéti diagnozuoti ir spresti poros nevaisingumo
problemas.

SpermMar Test IgG teigiama kontroliné medziaga ir SpermMar Test IgG neigiama
kontroliné medziaga skirtos netiesioginio SpermMar Test IgG tyrimo veiksmingumui
patikrinti.

TYRIMO PRINCIPAS

Tiesioginis SpermMar Test I1gG tyrimas atliekamas sumaisSant Sviezig, neapdorotg
spermg su latekso dalelémis, padengtomis Zmogaus IgG, ir antiserumu pries
Zzmogaus IgG. Agliutinaty susidarymas i$ latekso daleliy ir judriy spermatozoidy
rodo, kad ant spermatozoidy yra IgG antikdiny.

Atliekant netiesioginj SpermMar Test IgG tyrimg, iSplauti judrds donoro
spermatozoidai inkubuojami su praskiestu vyri§kos arba moteri§kos lyties paciento
serumu, kuriame buvo deaktyvuoti komplementai. Jei serume yra antisperminiy
antikliny, jie padengs donoro spermatozoidus, kurie teigiamai reaguos véliau
atliekant SpermMar Test IgG tyrima.

SpermMar Test IgG teigiama ir neigiama kontrolinés medziagos naudojamos kaip
netiesioginio SpermMar Test IgG tyrimo kontrolinés medziagos. Jy sudétyje yra
paruo$to naudoti paciento serumo su antisperminiais antiklinais, kuriy Kkiekis
teigiamoje kontrolinéje medziagoje yra didesnis nei 80 %, 0 neigiamoje — mazesnis
nei 40 %.

KATALOGO NUMERIS

SpermMar Test I1gG:
SPMG_S SpermMar Test IgG single kit— 50 tyrimy
SPMG_C SpermMar Test IgG complete kit — 50 tyrimy

SpermMar Test IgG teigiama ir neigiama kontrolinés medziagos:

SPMG_P 1 buteliukas su 2.5 ml teigiamo kontrolinio serumo, skirto SpermMar
Test IgG

SPMG_N 1 buteliukas su 2.5 ml neigiamo kontrolinio serumo, skirto SpermMar
Test IgG

SU TESTU SUTEIKIAMOS PRIEMONES

SpermMar Test IgG:

» 1 buteliukas, kuriame yra 0,7 ml ,SpermMar Test IgG* latekso daleliy
1 buteliukas, kuriame yra 0,7 ml ,SpermMar Test IgG* antiserumo

»  Mikrostikleliai 76 x 26 mm*

»  Dengiamieji stikleliai 24 x 40 mm*

»  Mikrokapiliarinés pipetés, sukalibruotos 10 mikrolitry*
»  Guminé kriausé*

* tik visame rinkinyje

SpermMar Test IgG teigiama ir neigiama kontrolinés medziagos::

» 1buteliukas su 2.5ml paciento serumo, kuriame buvo deaktyvuoti
komplementai, praskiesto FertiCult Flushing medium be Zmogaus serumo
albumino

Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba atsisiysti is misy svetainés
(www.fertipro.com).

REIKALINGOS, BET NESUTEIKIAMOS PRIEMONES

»  Sviesos mikroskopas (didinimas nuo 400x iki 600x, $viesaus lauko, tamsaus
lauko arba fazinio kontrasto)

»  Atliekant netiesioginj ,SpermMar Test IgG*“ tyrima: izotoninis pH buferinis
druskos tirpalas be baltymy priedo (pvz., PBS, EBSS, HTF Hepes, Ham's
F10...)

»  Atliekant netiesioginj ,SpermMar Test IgG tyrima: judri donoro sperma, kurios
1gG tyrimas neigiamas

»  Nespermicidinis prezervatyvas (jei reikia)

»  Mikrotitravimo plokstelé (pvz., ,Kima 650 101“) arba Eppendorf mégintuvéliai

Atkreipkite démesj, kad SpermMar Test IgG teigiama ir neigiama kontrolinés
medziagos nejeina j SpermMar Test IgG rinkinj ir jas reikia jsigyti atskirai.

METODAS

Nuskaitykite briksninj kodg (arba atidarykite nuorodg
www.fertipro.com), kad perzidrétuméte demonstracinj vaizdo jrasa:
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MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS E
Spermos paémimas
Imant spermos méginj masturbacijos budu, reikia naudoti standartinius spermos
surinkimo indelius, jprastai polipropileninius, ir istirti spermatozoidy isgyvenamumag /
judruma. Kai spermos nerekomenduojama imti masturbacijos badu, reikia naudoti
spermai netoksiSkus plastikinius prezervatyvus. Prie§ paimant spermos méginj,
laikykite spermos surinkimo indelj kambario temperataroje, kad iSvengtuméte dideliy
temperatlros pokyciy, kurie gali paveikti spermatozoidus. Geriausia spermg
analizuoti per 1 valandg nuo ejakuliacijos.

Serumo paémimas

Kraujo meéginys turi bati paimtas | standartinius kraujo serumo paémimo
mégintuvélius. Svarbu laikytis paémimo mégintuvéliy gamintojo nurodymy. Paémus
méginj, kiekvieng serumo mégintuvélj reikia apversti 10 karty. Palaukus 30 minugiuy,
kad jvykty koaguliacija, mégintuvélj reikia centrifuguoti (pvz., 10 minuciy 1 000g
greiciu), kad atsiskirty serumas. Serumg galima laikyti 2—-8 °C temperatiroje ne
ilgiau kaip 7 dienas.


http://www.fertipro.com/

REAGENTU PARUOSIMAS

SpermMar Test IgG latekso dalelés yra paruo$tos naudoti, taciau prie§ naudojimg
jas reikia gerai iSmai$yti, kad suspensija bdty homogeniska. SpermMar Test I1gG
antiserumas yra paruostas naudoti.

SpermMar Test IgG teigiama ir neigiama kontrolinés medziagos yra paruostos
naudoti. Prie$ naudodami palikite susilti iki kambario temperataros.

TIESIOGINIS SPERMMAR TEST IGG TYRIMAS

1. Palikite reagentus ir méginius susilti iki kambario temperataros.
2. Ant mikrostiklelio suleiskite:

» 10 pl SvieZios neapdorotos spermos

» 10 pl SpermMar Test IgG latekso daleliy

» 10 pl SpermMar Test IgG antiserumo

Tai galima padaryti naudojant pridedamas 10 mikrolitry kapiliarines pipetes
(visame rinkinyje).

Pastaba. Mikrokapiliariniy pipeciy naudojimas: pipetés galg, paZzyméta stora juoda
linija, jkiSkite j gumine kriauSe (maZdaug 5 mm). Leiskite pipetei prisipildyti
kapiliarine trauka iki pirmosios Zymés (10 mikrolitry). Nejtraukite skyscio j gumine
kriaue. Laikydami kriause tarp nyksScio ir didZiojo pirsto, Svelniai spauskite, kad
skystis baty iSstumtas i$ pipetés.
. Dengiamojo stiklelio krastu 5 kartus sumaisykite méginj su latekso dalelémis.
Sumaisykite antiserumg su méginio ir latekso misiniu.
. Uzdékite dengiamajj stiklelj ant miSinio ir istirkite jj Sviesos mikroskopu, nustate
400x arba 600x didinimg (stiklelius gali bati lengviau analizuoti naudojant fazinj
kontrastg arba tamsy laukg).
|vertinkite rezultatg po 2—-3 minu€iy. leSkokite latekso daleliy, prisitvirtinusiy prie
judriy spermatozoidy. Suskaiiuokite 100 spermatozoidy, kad nustatytuméte
reaguojanéiy spermatozoidy procentg. Jei nepastebite latekso daleliy
prisitvirtinimo prie spermatozoidy, jvertinkite dar kartg po 10 minugiy.
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Pastaba. Preparatg laikykite drégnoje kameroje (pvz., Petri IékSteléje su sudrékintu
filtravimo popieriumi).

NETIESIOGINIS SPERMMAR TEST IGG TYRIMAS

1. Palikite visus reagentus ir méginius susilti iki kambario temperataros.

2. Jei naudojate stiklinius mégintuvélius, serumo méginius deaktyvuokite
kaitindami 56 °C temperatdroje 30 minuciy, o jei naudojate plastikinius
mégintuvélius — 45 minutes.

3. Izotoninio pH buferinio druskos tirpalo pH sureguliuokite iki 7,4—7,5 (naudokite
0,1 N NaOH arba HCI).

4. I8plaukite judrius donoro spermatozoidus, leisdami jiems iSplaukti sureguliuoto
pH terpéje (pH = 7,4-7,5). I8plaukimo procedlrg galima vykdyti 1 valandg
stikliniuose arba steriliuose plastikiniuose 5 ml mégintuvéliuose su apvaliu
dugnu 37 °C temperataroje. Sureguliuokite spermatozoidy koncentracijg iki 20 x
106 spermatozoidy/ml, naudodami izotoninj pH buferinj druskos tirpalg (pH =
7,4-7,5).

5. Serijiniu budu praskieskite deaktyvuotg serumo méginj izotoniniu pH buferiniu
druskos tirpalu (pH = 7,4-7,5) santykiu 1/16 titravimo ploksteléje arba
Eppendorf mégintuvélyje.

6. Sumaisykite 50 pl (1/16) praskiesto, deaktyvuoto serumo méginio (5 Zingsnis)
su 50 pl iSplautos, judrios donoro spermos (4 zingsnis) laisvame titravimo
plokstelés Sulinélyje. Inkubuokite 60 minuciy 37 °C temperataroje.

7. Ant mikrostiklelio suleiskite:

» 10 pl spermos ir serumo misinio (6 Zingsnis)
» 10 pl SpermMar IgG latekso daleliy
» 10 pl SpermMar IgG antiserumo

8. Dengiamojo stiklelio krastu 5 kartus sumaiSykite méginj su latekso dalelémis.

9. Sumaisykite antiseruma su méginio ir latekso mi$iniu.

10. Uzdékite dengiamajj stiklelj ant miSinio ir iStirkite jj Sviesos mikroskopu, nustate

400x arba 600x didinimg (analizei palengvinti taip pat galima naudoti fazinj

kontrastg arba tamsy lauka).

|vertinkite rezultatus po 2—3 minuciy. leSkokite latekso daleliy, prisitvirtinusiy

prie judriy spermatozoidy. SuskaiCiuokite 100 spermatozoidy, kad

nustatytuméte reaguojanciy spermatozoidy procenta. Jei nepastebite daleliy
prisitvirtinimo prie spermatozoidy, jvertinkite dar kartg po 10 minuciy.

11.

Pastaba. Preparatg laikykite drégnoje kameroje (pvz., Petri lékSteléje su sudrékintu
filtravimo popieriumi).

SPERMMAR TEST IGG METODAS TEIGIAMA IR NEIGIAMA KONTROLINES
MEDZIAGOS

1. Palikite visus reagentus ir méginius susilti iki kambario temperatdros.

2. |8plaukite judrius donoro spermatozoidus, leisdami jiems iSplaukti sureguliuoto
pH izotoniniame pH buferiniame druskos tirpale (pH = 7,4-7,5). I$plaukimo
procedirg galima vykdyti 1 valandg stikliniuose arba steriliuose plastikiniuose
5 ml mégintuvéliuose su apvaliu dugnu 37 °C temperatdroje. Sureguliuokite
spermatozoidy koncentracijg iki 20 x 108 sp./ml, naudodami izotoninj pH buferinj
druskos tirpalg (pH = 7,4-7,5).

3. Laisvame mikrotitravimo plokstelés Sulinélyje arba Eppendorf mégintuvélyje
sumaisykite 50 pl kontrolinio serumo su 50 pl iSplautos judrios donoro spermos.
Palikite inkubuotis 60 minuciy 37 °C temperataroje.

4. Ant mikrostiklelio suleiskite:

» 10 pl spermos ir serumo misinio

» 10 pl SpermMar Test IgG latekso daleliy

» 10 pl SpermMar Test IgG antiserumo

Dengiamojo  stiklelio  krastu 5 kartus

sumaisykite méginj su latekso dalelémis.

6. Sumaisykite antiseruma su méginio ir latekso

misiniu.
Uzdékite dengiamajj stiklelj ant misinio ir
iStirkite jj Sviesos mikroskopu, nustate 400x
arba 600x didinimg (analizei palengvinti taip
pat galima naudoti fazinj kontrastg arba
tamsy lauka).

8. |vertinkite rezultatus po  2-3 minudiy.
leSkokite latekso daleliy, prisitvirtinusiy prie
judriy spermatozoidy. Suskaiciuokite
100 spermatozoidy, kad nustatytuméte
reaguojanéiy spermatozoidy procentg. Jei
nepastebite  daleliy prisitvirtinimo  prie
spermatozoidy, jvertinkite dar kartg po
10 minudiy.
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REZULTATUY VERTINIMAS

SpermMar Test 19G

Tinkamai  atlikus tyrimg, antikdny pries$ .
spermatozoidus nebuvimas nustatomas Place coverslip
aptinkant laisvai judancius spermatozoidus,

Maghnification 400x or 600x

nepadengtus latekso dalelémis. Latekso dalelés
tarpusavyje sudarys didéjancius agliutinatus, taip
lemdamos reagenty reaktyvuma. Taciau esant
antisperminiy antikiny, spermatozoidai bus i$
dalies padengti latekso dalelémis. Tam tikrais
atvejais prie spermatozoidy gali prisitvirtinti labai
daug latekso daleliy ir juos imobilizuoti.

Atliekant tiesioginj SpermMar Test IgG tyrima, imuninio nevaisingumo diagnozé
jtariama, kai latekso dalelés padengia 10-39 % judriy spermatozoidy; imuninis
nevaisingumas labai tikétinas, jei padengta 40 % ar daugiau spermatozoidy.
Diagnoze reikia patvirtinti papildomais tyrimais. Kai rezultatai teigiami,
rekomenduojama taip pat atlikti SpermMar Test IgA tyrimg (FertiPro NV).

Atliekant netiesioginj SpermMar Test IgG tyrima, 40 % ar daugiau reakcijy tarp
padengty latekso daleliy ir judriy spermatozoidy paprastai laikoma apatine
reikSmingo antikany prisijungimo riba.

SpermMar Test IgG teigiama ir neigiama kontrolinés medziagos

» Naudojant ,SpermMar Test IgG* teigiamg kontroling medziaga, turéty bati 80 % ar
daugiau judriy spermatozoidy, padengty latekso dalelémis.

» Naudojant ,SpermMar Test IgG* neigiama kontroline medziaga, turéty bati maziau
nei 40 % spermatozoidy, padengty latekso dalelémis.

METODO APRIBOJIMAI

Tiesioginj SpermMar Test IgG tyrimag galima atlikti tik tuo atveju, jei spermoje yra
judriy spermatozoidy. Meéginiai, kuriuose yra labai maza spermatozoidy
koncentracija ir (arba) nedidelis judrumas, negali bati vertinami, nes po inkubacijos
su reagentais reikia jvertinti 100 judriy spermatozoidy. Nejudriy Igsteliy skaiciuoti
negalima. Kai tai nejmanoma, sitloma atlikti netiesioginj SpermMar Test IgG tyrimg
su kraujo serumu.

Teigiama ir neigiama kontrolines medziagas galima naudoti tik atliekant netiesioginj
SpermMar Test tyrima ir donoro spermoje turi bati judriy spermatozoidy, kuriy 1IgG
tyrimas neigiamas.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Tiesioginis SpermMar Test IgG tyrimas

Lyginant tiesioginj SpermMar Test IgG tyrima su tiesioginiu imunogranuliy testu, tarp
ju nustatyta gera koreliacija (4—7). Taip pat nustatyta teigiama koreliacija tarp
tiesioginio SpermMar Test IgG tyrimo ir tékmés citometrijos matavimy (8—10).

Netiesioginis SpermMar Test IgG tyrimas

Lyginant netiesioginj SpermMar Test Ig tyrimg su netiesioginiu imunogranuliy testu,
tarp jy nustatyta gera koreliacija (4, 5, 11). Taip pat nustatyta teigiama koreliacija
tarp netiesioginio SpermMar Test IgG tyrimo ir padéklo agliutinacijos testo (4, 12,
13).

PAKARTOJAMUMAS IR ATKURIAMUMAS

Pakartojamumas ir atkuriamumas buvo vertinami naudojant méginius,
pasizymincgius skirtingu imuninés reakcijos intensyvumu. SpermMar Test IgG CVintra



ir CVinter vertés yra atitinkamai 3.5 % ir 3.23 % (gerokai maziau nei 15 %). Tai rodo
kad, SpermMar Test IgG pakartojamumas ir atkuriamumas yra priimtini.

LAIKYMAS / SALINIMAS

LITERATURA

e SpermMar Test IgG skirtas 50 atskiry (ne)tiesioginiy ,SpermMar IgG tyrimy,
kuriuos galima atlikti per visg galiojimo laikg. SpermMar Test IgG teigiama ir
neigiama kontrolinés medziagos skirtos 50 atskiry tyrimy, atliekamy per visg
galiojimo laikg. Po kiekvieno atskiro tyrimo visus panaudotus reagentus ir
medziagas reikia iSmesti. Po kiekvieno naudojimo sandariai uzdarykite reagento
buteliukus ir laikykite 2—8 °C temperatdroje. Net atidarius SpermMar Test IgG
reagentai ir kontrolinés medziagos iSlieka stabilis 18 ménesiy nuo pagaminimo
datos.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

NeuzSaldykite.

Reagentus reikia S$alinti pagal vietinius medicinos priemoniy $alinimo
reikalavimus, atsizvelgiant j tai, kad priemonése yra Zmogaus ir (arba) gyvaninés
kilmés medziagy.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Visos Zmogaus organinés medziagos turi bati laikomos potencialiai infekuotomis. Su
visais méginiais elkités taip, tarsi nuo jy baty galima uzsikrésti ZIV arba hepatitu.
Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuzius.

SpermMar Test IgG latekso daleliy sudétyje yra 0,1 % JAV kilmés galvijy serumo
albumino, kuris yra sertifikuotas EDQM tinkamumo pazyméjimu. Be to, produktas
atitinka Europos reikalavimus, taikomus apdorotiems techniniams kraujo
produktams.

SpermMar Test IgG latekso dalelés yra dengtos Zmogaus IgG, kuris yra pagamintas
biotechnologiniu btdu, todél uZsikrétimag hepatitu, ZIV 1/ 2 ir kitomis infekcinémis
ligomis galima laikyti nejmanomu.

SpermMar Test IgG antiserumo sudétyje yra triuSio antiserumo prie§ Zmogaus IgG.
UzterSimo iSvengiama pridedant konservanto natrio azido (<1 g/l).

SpermMar Test IgG teigiamos ir neigiamos kontroliniy medziagy sudétyje yra
#mogaus serumo, kuriam buvo atlikti ZIV, hepatito B ir hepatito C tyrimai. Tagiau
dirbdamas su kontroliniais serumais naudotojas visada turi dévéti apsauginius
drabuzius.

Apie bet kokj jvykusj rimtg incidentg (kaip apibrézta Europos in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reglamente 2017/746) reikia pranesti FertiPro NV ir, jei
taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
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