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In vitro diagnosztikai felhasználásra.  

Kizárólag professzionális használatra szánt reagensek. 

BEVEZETES 

Az ejakulátum legnagyobb részét az ondóhólyagok váladéka alkotja. Az 

ondó fruktózkoncentrációja alkalmazható az ondóhólyagok megfelelő 

működésének a markereként. A sperma alacsony fruktózszintje jellemző 

az ejakulációs csatorna részleges vagy teljes elzáródására, a kétoldali 

veleszületett ondóvezeték-hiányra, részleges retrográd ejakulációra és 

androgénhormon-elégtelenségre (WHO, 2021; ASRM, 2015).  

Ezért a fruktózteszt segítségként alkalmazható a férfi 

meddőség/szubfertilitás diagnózisában és kezelésében. 

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT 

A fruktózteszt kvantitatív, nem automatizált, fotometriás és diagnosztikai 
készlet a fruktóz mérésére emberi ondóban vagy (friss vagy fagyasztott) 
ondóplazmában. 

A fruktózteszt segíthet a férfi meddőség diagnosztizálásában és 
kezelésében, mivel az ondóban található fruktóz az ondóhólyagok 
szekréciós működését tükrözi. 

 

Legfeljebb 44 minta vizsgálható a fruktóztesztben lévő reagensekkel, ha 

a mintákat két példányban vizsgálják egy vizsgálat során. 

A VIZSGÁLATI MÓDSZER ELVE 

Hő és alacsony pH hatására a fruktóz az indollal reakcióba lépve színes 

komplexet képez, ami spektrofotométerrel mérhetően 450-492 nm 

hullámhosszon nyeli el a fényt. 

A TESZTHEZ MELLÉKELT ANYAGOK 

• Reagens 1 - 50ml TCA  

• Reagens 2 - 25ml koncentrált HCl (32%) 

• Reagens 3 - 3ml indol metilalkoholban 

• Reagens 4 - 25ml NaOH (0.5M) 

• Fruktóz standard-teszt - 10ml (5mg/ml) 

Az analitikai tanúsítvány és az MSDS kérésre rendelkezésre áll, vagy 

letölthető a weboldalunkról (www.fertipro.com). 

SZÜKSÉGES, DE NEM BIZTOSÍTOTT ANYAGOK 

Mikrolemezolvasó / fotométer (450-492nm-es szűrővel), pipetták és új 

pipettahegyek, centrifugacsövek (≥ 1000g), isméretű reagenscsövek 

vagy Eppendorf csövek, vízfürdő vagy blokktermosztát, elszívófülke. 

MÓDSZER 

A szemléltető videó megtekintéséhez szkennelje be a 
vonalkódot (vagy kövesse a www.fertipro.com oldalon 
található linket). 

 

 

Mintavétel és előkészítés 

A szabványos spermagyűjtő tartályoknak kell használni, ha a spermát 

maszturbációval gyűjtik. Ezek jellemzően polipropilénből készülnek, és a 

sperma  túlélési/spermamotilitási vizsgálatot végeznek. Ha a 

maszturbációval történő ondó-mintavétel nem lehetséges, nem 

spermicid műanyag óvszereket kell használni. 

 

A vizsgálatot lehetőleg (fagyasztott/felolvasztott) ondóplazmán végezze 

el a teljes ondóminta helyett, különösen olyan esetekben, amikor a minta 

elemzése nem azonnal történik (azaz nem az ejakulációt követő 3 órán 

belül), vagy magas spermaszám esetén. Ezzel elkerülhető, hogy a 

spermiumok a fruktózt lebontsák, ami a fruktózkoncentráció 

alulbecsléséhez vezet. Fagyassza le az ondóplazmát vagy az 

ondómintát (-20°C-on, fagyásvédő közeg nélkül), ha a vizsgálat nem 

végezhető el ugyanazon a munkanapon. 

A reagens előkészítése 

Ne használja a terméket, amennyiben a termék kiszállításakor a 
tárolóedény zárolása felnyílt vagy meghibásodott. 

A reagens használatra kész. Hagyja, hogy használat előtt a reagensek 
felvegyék a szobahőmérsékletet. 

A minta előkészítése 

1. Hagyja, hogy az ondóminta szobahőmérsékleten 
elfolyósodjon. 

2. Mérje meg a teljes ondó (-plazma) térfogatot (pl. 
fecskendővel). 

 

Módszer Fructose Test  

Javaslat: 

1. Készítse el a standard görbét és a mintákat két példányban. 
2. Készítsen standard görbét 0-5 mg/ml fruktóz 

koncentrációtartományban, fruktóz standard (5mg/ml) és 
tisztított (pl. desztillált) víz felhasználásával: 

 

Standard Fruktóz standard Víz 

5mg/ml 250 µl 0µl 

2.5mg/ml 125 µl 125 µl 

1mg/ml 50 µl 200 µl 

Blanco -  250 µl 

 

A protokoll grafikus megjelenítése: 

 

 

 

 

 



Pontosítás: 

1. Pipettázzon 100 µl ondómintát/ondóplazmát és 100 µl-t a 2. 

lépésben előkészített fruktóz standardból külön kémcsövekbe (ezt 

lehetőleg két példányban készítse el); 

2. Töltsön 500 µl-t az 1. reagensből (TCA) a mintákhoz és a 

standardokhoz, és keverje össze azokat; 

3. Centrifugálja a mintákat 10 percig ≥ 1000 g-n; 

4. Óvatosan pipettázzon 20µl felülúszó folyadékot/standardot egy üres 

kémcsőbe. Vigyázzon, hogy a pipettahegy ne érintkezzen a 

kicsapódó anyagokkal. 

5. Töltsön mindegyik csőbe 200µl-t a 2. reagensből (HCl); 

 

 

 

Ettől a lépéstől kezdve dolgozzon elszívófülke alatt (a 3. reagens 
belélegezve mérgező). 

6. Töltsön mindegyik csőbe 20µl-t a 3. reagensből és keverje őket 

össze; 

7. Zárja vagy plombálja le a csöveket, és inkubálja 30 percig 37 °C-on 

vízfürdőben vagy blokktermosztátban (ajánlott), vagy 60 percig 37 

°C-on száraz inkubátorban; 

8. Töltsön mindegyik csőbe 200µl-t a 4. reagensből a színreakció 

leállítására; 

9. Pipettázzon 200 µl mintát / standardot a mikrotiterlemez egy üres 

mélyedésébe, és olvassa le az eredményeket 450-492 nm-en a 

mikrolemezolvasóban/fotométeren; 

10. Minden egyes vizsgálat után dobja ki az összes felhasznált 

reagenseket és anyagokat. 

ÉRTELMEZÉS 

1. Átlagolja az egyes standardok és minták duplikátumainak a mérési 

eredményeit; 

2. Vonja ki a vakon mért abszorbanciaértékek átlagát az összes 

standard és minta leolvasott értékéből. Ez a korrigált abszorbancia; 

3. Ábrázolja az egyes standardok korrigált abszorbanciaértékeit a 

standardok fruktózkoncentrációjának függvényében; 

4. Számítsa ki a lineáris regressziót a standardgörbe adatai alapján; 

A meghatározási (R2) együtthatónak ≥0,98-nak kell lennie; 

5. Extrapolálja a mintaleolvasásokat a következő egyenlet 

segítségével felrajzolt standardgörbe alapján: 

 

𝐴 𝑚𝑖𝑛𝑡á𝑘 𝑓𝑟𝑢𝑘𝑡ó𝑧𝑘𝑜𝑛𝑐𝑒𝑛𝑡𝑟á𝑐𝑖ó𝑗𝑎 (
𝑚𝑔

𝑚𝑙
) =

𝑂𝐷 𝑚𝑖𝑛𝑡𝑎𝑘𝑜𝑟𝑟𝑖𝑔á𝑙𝑡 − 𝑒𝑙𝑓𝑜𝑔𝑛𝑖

𝑝𝑜𝑘𝑜𝑙𝑖
 

 

6. A teljes fruktózmennyiség (mg/ejakulátum) kiszámításához 

szorozza meg az eredményt az ondóminta vagy az ondóplazma teljes 

térfogatával. 

7. A fruktózteszttel kapott ≥ 3,0 mg fruktóz/ejakulátum érték 

normál értéknek minősül. 

 

Megjegyzés: A gyors adatelemzéshez töltse le az 
Excel számítási táblázatot a weboldalunkról, majd 
az eredmények kiszámításához vigye be az 
adatokat a táblázatba: 
 

A MÓDSZER KORLÁTAI 

A fruktózteszt a férfi meddőség diagnosztizálása során nyújt segítséget, 
és mint más biológiai vizsgálatok esetében is, az eredmények 
értelmezését a klinikai leletek és a kórtörténeti adatok 
figyelembevételével kell elvégezni. A fruktózteszt a 0,5-5 mg/ml közötti 
fruktóztartalom meghatározására alkalmas. 

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK 

Ismételhetőség és reprodukálhatóság: CVintra < 15%,  CVinter < 15% 

Mérési tartománya: 0,5-5 mg/ml 

Cut-off: 3,0 mg fruktóz / ejakulátum 

TÁROLÁS/ÁRTALMATLANÍTÁS 

• A fruktózteszt a gyártási időponttól számított legalább 12 hónapig 

megőrzi stabilitását (még felbontás után is).   

• Ne használja a termék címkéjén feltüntetett lejárati idő után. 

• Tárolás: 2°C és 8°C között. 

• Tartsa távol a (nap)fénytől. 

• Alkalmas magas hőmérsékleten történő szállításra vagy rövid 

időtartamú tárolásra (legfeljebb 5 napig 25°C-on). 

• Ne fagyassza le. 

• A reagenst az orvostechnikai eszközök ártalmatlanítására vonatkozó 

helyi előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. 

A 2-es reagenssel (HCl) töltött palack színe kissé megváltozhat 

narancssárgára vagy rózsaszínre (a folyadék színtelen marad), de ez 

nem befolyásolja a vizsgálati eredményeket. 

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK 

Reagens 1 (TCA): Súlyos égési sérüléseket okoz. Nagyon mérgező a 

vízi élővilágra, hosszú távú káros hatással lehet a vízi ökoszisztémára. 

Szembe kerülés esetén azonnal öblítse ki bő vízzel és kérjen orvosi 

segítséget! Baleset vagy rosszullét esetén azonnal forduljon orvoshoz. 

Reagens 2 (32% koncentrált HCl): Égési sérüléseket okoz. Irritálja a 

légzőszerveket. Szembe kerülés esetén azonnal öblítse ki bő vízzel és 

kérjen orvosi segítséget. Baleset vagy rosszullét esetén azonnal 

forduljon orvoshoz. Soha ne öntsön vizet tömény HCl-hez. 

Reagens 3 (indol metilalkoholban): Lenyelve ártalmas. Kerülje a bőrrel 

és a szemmel való érintkezést! Belélegezve és lenyelve mérgező! 

Mindig dolgozzon elszívófülke alatt, ha ezt a reagenst használja. 

Reagens 4 (NaOH): Égési sérüléseket okoz. Szembe kerülés esetén 

azonnal öblítse ki bő vízzel és kérjen orvosi segítséget! Baleset vagy 

rosszullét esetén azonnal forduljon orvoshoz. 

A fruktóz standard 0,09% nátrium-azidot tartalmaz. 

 

Minden emberi eredetű, szerves anyagot potenciálisan fertőzőnek kell 
tekinteni. Minden mintával úgy kell bánni, mint ami alkalmas lehet a HIV 
vagy a hepatitis továbbadására. A mintá és reagensek kezelése során 
mindig viseljen védőruházatot (kesztyű, laboratóriumi mellény, szem- és 
arcvédő). 

Minden bekövetkezett súlyos eseményt (a 2017/746 európai in vitro 
diagnosztikai  orvostechnikai eszközrendelet meghatározása szerint) 
jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniós tagállam 
illetékes hatóságának, ahol a felhasználó és/vagy a beteg lakóhelye 
található. 

 

HIVATKOZÁSOK 

WHO laboratory manual for the examination and processing of human 

semen, sixth edition. Geneva: World Health Organization; 2021 

ASRM. (2015). Practice Committee of the American Society for 

Reproductive Medicine. Diagnostic evaluation of the infertile male: a 

committee opinion. Fertil Steril, 103(3), e18-25. 

doi:10.1016/j.fertnstert.2014.12.103 
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Az ISO 15223-1 szabványban meghatározott szimbólumok 

 

Katalógus-szám 
 

Tételkód 

 
Napfénytől távol tartandó 

 

Gyártó 

 

Lásd a használati utasítást 
 

Felhasználhatósági idő 

 

In Vitro diagnosztika 

 

Hőmérsékleti határérték 

Az dokumentumában meghatározott szimbólum IVDR 2017/745 
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CE-jelölés  a bejelentett szervezet által 2797 

  

A jelzés a Rendeletben (EK)  No. 1272/2008 [CLP] meghatározottak szerint 
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Súlyos egészségkárosodás 

 

GHS07 

Egészségkárosító hatás 

 

GHS02  

Gyúlékony 

 

GHS05 

Bőrfelmaródás/-irritáció 

 

GHS06 

Akut toxicitás 

 

GHS09 

Veszélyes a vízi környezetre 
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