DIN EN ISO 23162:2021-10 (D)

Grundlegende Samenanalyse - Spezifikation und Testmethoden (1ISO 23162:2021);
Deutsche Fassung EN ISO 23162:2021

Inhalt Seite

2001000 0B ET 4 LT 0] a0 o . 4
0] 00 o 5
D0 1T 13 U 6
1 AnwendungshereiCh. ... ——————————————————————— 7
2 V0D o 4 b U A a1 ) 7
3 3T o3 o i 7
4 Schulung und Kompetenz des Personals ... 10
4.1 BN 1o 00 T2 0 T ey X Cq 10
4.2 Rl £ L1 L 0 10
0 R W 1 15 111 1 UL 10
4.2.2 Schulung fiir quantitative Beurteilungen ... 11
4.2.3 Schulung fiir qualitative Beurteilungen ... 11
4.2.4 Schulung fiir pH-Beurteilung.........ccuiiiiimssssnssssssss s ssssssssssas 11
4.3 KompetenzZerhalt....... s s s ns 11
5 Samenmerkmale, Probenahme und Handhabung vor der Analyse .......c.couummsmmnsmsnsmsmsssssssssssssssenss 11
51 Allgemeine MerKmMale ... s s sasssssssssssssssssassssssasassssssassnns 11
5.2 Physikalische und chemische Merkmale.........ccouummmmmmmmmmmsmmsssssssssssssssssssssm 11
5.3 Probenahme und erste Probenbehandlung ..., 12
5.4 Patienten-/Probandenaufklarung und Datenerfassung.........ummmmmmssssmms 12
5.4.1 Dem Patienten/Probanden zur Verfiigung zu stellende Informationen..........counsmnsnsssnsnscsnscans 12
5.4.2 Erfassung der Patienten-/Probandendaten ... 13
5.5 Erste Probenhandhabung......c.mmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 13
5.6 Priifung der SpermientoXiZitat ... s 14
6 T2 £ ) 14
6.1 Erforderliche AUSTUSTUNG .....ccovnmsmsmsmssmsmsmsssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s s sssssessssesssmssnsesmssssesenns 14
6.2 Laborintern angesetzte ReagenNZieN......cummsmsmmsmsmsmssmsssmsmsssmsssmssssssssssssssssssssssss s 15
6.3 L5y ) ot 7] 15
6.3.1 Einleitung der BEeWertuNgen ... s s 15
6.3.2 MaKrosKopiSChe BEWETITUIN ........cormimmsmsmssmsmsmsmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssesssmsssssssssssesenns 16
6.3.3 Direktmikroskopie des Feuchtpraparates......u s 16
6.3.4 Bewertung der Spermienmotilitat.......cccviiiinin s ————— 17
6.3.5 Bewertung der SpermienkonzZentration.......ccuimimms s —————————————— 17
6.3.6 Bewertung bei Fehlen von Spermien ... 18
6.3.7 Bewertung der Spermienvitalitat ... ——————————————————————— 18
6.3.8 Evaluierung der Spermienmorphologie ..., 18
7 Handhabung nach der Analyse und Priifbericht.......n. 18
7.1 ALLGEIMEINES ...ucucucrrrsiesisissss s s R SRR AR AR R AR AR AR E R AR RE SRR AR AR AR A 18
7.2 Berechnungen und Darstellung der Ergebnisse........cmmmmmmmsssssssssssse 19
7.2.1 Gesamtmenge im EJaKulat......mmmssssssssssssssss s 19
7.2.2  Sonstige BereChNUNGEIN ... s e 19
7.3 Darstellung der ErgebniSse......osssssssssssss s s ssssssssnss 20
7 T 1 1 =5 T3 0 ¢ LT 20
7.3.2 Inhalt des SamenanalySeberichts ... —————————— 20



7.4 Praktische Aspekte der QualititsSiCherung....... s ————————————— 21

7.4.1 Interne QUalitAtSKONIIOILE .....ccociimiurimismsismsnssnssssssnsss s s s sas s sms s sn s e nann 21
7.4.2 Laborinterne VergleichSpriufungen.......mmmmmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 21
7.4.3 Vergleichspriifungen zwischen Laboratorien....... s 22
Anhang A (informativ) Statistische Grundlage zur Bestimmung des Fehlens von Spermien ..........cccee.. 23
Anhang B (informativ) Hauptgesichtsfeld ... 24
Anhang C (informativ) Schulung zur MotilitatSheWertung .........cccummmmsmssmmmmmss———————— 25
Anhang D (informativ) Verdiinnungsmittel zur Bewertung der Spermienkonzentration ...........cucsueae 28
Anhang E (informativ) Schitzung der geeigneten Verdiinnung zur Bewertung der

RY 015 0 00T 00 S0 1A 1L L () 29
Anhang F (informativ) Vergleich der Ubereinstimmung zwischen zwei Replikatbewertungen

Mt ProzZentangaben ... s s s s s s e e 30
Anhang G (informativ) Vergleich der Ubereinstimmung zwischen zwei Replikatzihlungen der

SPermienNKONZENtIAtiON ...ciicsrsrssssrsssssrsssssss s R R R R R SRR SRR R AR R R AR R R RS 32
Anhang H (informativ) Bewertung der Spermienvitalitit........cooummmmmmmmms——. 35
Anhang I (informativ) Bewertung der Spermienmorphologie ..., 36
LIiteratUlNINWEISE ..t RS R R S 39



