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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 23162:2021) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 �Clinical laboratory 

testing and in vitro diagnostic test systems� in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 140 

�In-vitro-Diagnostik� erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zuständige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-03-03 AA 

�Qualitätsmanagement in medizinischen Laboratorien� im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Für die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen 

Dokumente hingewiesen:

ISO 15189:2012, korrigierte Fassung 2014-08-15 siehe DIN EN ISO 15189:2014-11

ISO/IEC 17043:2010 siehe DIN EN ISO/IEC 17043:2010-05

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument können über die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch 

eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Nationaler Anhang NA
(informativ)
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Deutsche Fassung

Grundlegende Samenanalyse �  
Spezifikation und Testmethoden (ISO 23162:2021)

Basic semen examination �  
Specification and test methods (ISO 23162:2021)
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Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 11. Juni 2021 angenommen. 

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter 
denen dieser Europäischen Norm ohne jede Änderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand 
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
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Diese Europäische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Französisch). Eine Fassung in einer anderen 
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Übersetzung in seine Landessprache gemacht und dem 
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.
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Europäisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 23162:2021) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 �Clinical laboratory 

testing and in vitro diagnostic test systems� in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 140 

�In-vitro-Diagnostik� erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2022, und etwaige entgegenstehende nationale 
Normen müssen bis Juli 2024 zurückgezogen werden.

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren.

Rückmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des 
Anwenders gerichtet werden. Eine vollständige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN 
abrufbar.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, 
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, 
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 23162:2021 wurde von CEN als EN ISO 23162:2021 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt.

DIN EN ISO 23162:2021-10 

Full document details: DIN EN ISO 23162:2021-10

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-23162-2021-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-23162-2021-10


EN ISO 23162:2021 (D) 

5 

Vorwort

ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler 
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
üblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an 
einem Thema hat, für welches ein Technisches Komitee gegründet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee 
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO 
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng 
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die für die weitere Pflege 
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die 
unterschiedlichen Annahmekriterien für die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses 
Dokument wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet 
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und 
bedeutet keine Anerkennung.

Für eine Erläuterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und 
Ausdrücke in Bezug auf Konformitätsbewertungen sowie Informationen darüber, wie ISO die Grundsätze der 
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berücksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212, Clinical laboratory testing and in vitro 

diagnostic test systems erarbeitet.

Rückmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des 
Anwenders gerichtet werden. Eine vollständige Auflistung dieser Institute ist unter 
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Das vorliegende Dokument wurde als Antwort auf den globalen Bedarf an Normen zur verlässlichen Analyse 
von menschlichem Samen erarbeitet. Die fünf Ausgaben eines Laborhandbuchs für die Analyse menschlichen 
Samens, die von der WHO zwischen 1980 und 2010 veröffentlicht wurden, gaben zwar allgemeine 
Empfehlungen für geeignete Laborverfahren, doch selbst die neueste Ausgabe (World Health Organization 
2010 [16]) stellt keine technische Norm dar, die für die Anwendung nach ISO 15189 angemessen ist.

Eine technische Norm, die auf der besten verfügbaren Evidenz und einem globalen Konsens hinsichtlich der 
Laborverfahren mit der größten Wahrscheinlichkeit für zuverlässige Ergebnisse basiert, würde jedoch 
jedem Laboratorium die Akkreditierung für die Analyse menschlichen Samens erleichtern. Die 
Patienten/Probanden und die Biowissenschaften im Allgemeinen würden davon profitieren, dass die 
Genauigkeit der Ergebnisse weniger Zufallsfaktoren unterliegen würde. Klinisch würde dies die 
Diagnosestellung verbessern und eine objektivere Grundlage für die Wahl zwischen möglichen 
Behandlungsstrategien bzw. alternativen Behandlungsansätzen bieten. Darüber hinaus können zur 
Unterstützung bei Validierung und Evaluierung neuer Verfahren zur besseren Diagnostik und Behandlung 
der Infertilität diese Standardtechniken als Referenzverfahren dienen.

Die Vorbereitung von menschlichem Samen vor dessen Analyse ist nicht nur bei der manuellen 
grundlegenden Samenanalyse wichtig, sondern auch bei der computerassistierten Spermienanalyse (CASA). 
Für die Qualität der gewonnenen Daten ist eine standardisierte Handhabung und Aufbereitung der 
Samenproben unerlässlich.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Mindestanforderungen an die Laborausstattung und entscheidende Aspekte der 
Prüfverfahren für bewährte Vorgehensweisen in Laboratorien fest, die eine grundlegende Analyse von durch 
Ejakulation gesammelten menschlichen Samen durchführen.

Dieses Dokument ist anwendbar auf den gesamten Prozess der manuellen grundlegenden Samenanalyse und 
auch auf die Probenvorbereitung für die computerassistierte Spermienanalyse (CASA).

Dieses Dokument ist nicht anzuwenden für Bewertungen nach einer Vasektomie.

ANMERKUNG Angesichts der medizinisch-rechtlichen Folgen, die mit der Evaluierung von Ejakulaten nach einer 
Vasektomie einhergehen, reicht die Methodik in diesem Dokument aller Wahrscheinlichkeit nach nicht aus, um ein 
Ejakulat als vollständig �frei� (d. h. ohne Spermien im Ejakulat) zu bezeichnen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon 
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten 
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte 
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich aller Änderungen).

ISO 15189, Medical laboratories � Requirements for quality and competence

ISO/TS 20914, Medical laboratories � Practical guidance for the estimation of measurement uncertainty

3 Begriffe

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken für die Verwendung in der Normung unter den folgenden 
Adressen bereit:

� ISO Online Browsing Platform: verfügbar unter https://www.iso.org/obp

� IEC Electropedia: verfügbar unter http://www.electropedia.org/

3.1
Luftpolsterpipette
übliche Laborpipette mit Einwegspitzen, bei der das angesaugte Volumen durch die Verdrängung eines 
äquivalenten Luftvolumens in einer geschlossenen Kammer innerhalb des Pipettengriffs reguliert wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Eine Luftpolsterpipette kann nur für Flüssigkeiten mit einer Viskosität ähnlich der von 
Wasser ein genaues Volumen liefern.

3.2
Azoospermie
vollständiges Fehlen von Spermien im Ejakulat (3.4)

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Begriff Azoospermie ist keine klinische Diagnose, sondern die Beschreibung eines 
Laborbefundes. Das vollständige Fehlen von Spermien ist in absoluten Zahlen schwer zu bestimmen. Da nur Teile eines
Ejakulats (3.4) analysiert werden können, basiert die moderne Definition auf Wahrscheinlichkeitsberechnungen, die aus 
Daten abgeleitet werden, welche aus Untersuchungen von zufälligen Aliquoten eines Ejakulats (3.4) gewonnen wurden 
(siehe Anhang A).
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3.3
CASA
computerassistierte Spermienanalyse
automatisierte Analyse von Ejakulaten (3.4) mit Geräten, die mit bildgebenden Verfahren arbeiten

Anmerkung 1 zum Begriff: Untersuchung auf Grundlage der Bildanalyse von Videosequenzen, um Angaben zur 
Spermienkonzentration (3.18) und -motilität, seltener zur Morphologie der Spermien, zu erhalten.

Anmerkung 2 zum Begriff: Es gibt handelsübliche CASA-Systeme, jedoch keine gemeinsame Norm für die Validierung, 
Evaluierung, Zuverlässigkeit der Analysen oder den Inhalt von Berichten. Der Anwendungsbereich dieses Dokuments 
besteht nicht darin, eine Norm für die CASA bereitzustellen, obwohl die Aspekte vor der Analyse für Entwickler, 
Hersteller und Nutzer von CASA-Anlagen ebenfalls von Nutzen sein können.

3.4
Ejakulat
Samenprobe, die ein Gemisch aus Spermien und Sekreten, hauptsächlich aus den Samenblasen, der Prostata 
und den Nebenhoden, ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Ejakulat kann durch verschiedene Maßnahmen wie Masturbation, 
Geschlechtsverkehr, Vibrationsstimulation oder Elektroejakulation gewonnen werden.

3.5
Ejakulatviskosität
Eigenschaft eines Ejakulats (3.4), die nach der Verflüssigung (3.10) seinen Widerstand beschreibt, wie 
Wasser zu fließen

Anmerkung 1 zum Begriff: Aufgrund des Gehalts an gelartigen Strukturen in der Ejakulatflüssigkeit ist unvollständig 
verflüssigter Samen keine homogene Flüssigkeit.

3.6
Hauptgesichtsfeld
Bereich eines Objektträgers, der im Mikroskop unter starker Vergrößerung (400fach) sichtbar ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Hierbei handelt es sich nicht um ein Standardgesichtsfeld, da die Größe je nach Art der 
verwendeten Okulare (z. B. Standard- oder Weitfeld) schwankt (siehe Anhang B).

3.7
immotil
vollständiges Fehlen aktiver Schwanzbewegungen

3.8
Vergleichsprüfung zwischen Laboratorien
Organisation, Durchführung und Bewertung von Messungen oder Prüfungen gleicher oder gleichartiger 
Prüfgegenstände durch zwei oder mehrere Laboratorien nach vorgegebenen Bedingungen

[QUELLE: ISO/IEC 17043:2010, 3.4]

3.9
ideales Spermium
Spermium mit der typischen Morphologie von Spermien, die in den Zervixschleim eindringen und darin 
wandern und den Ort der Befruchtung erreichen können

[QUELLE: Menkveld, et al., 1991, [9] Menkveld und Kruger, 1995 [10]]
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3.10
Verflüssigung
Veränderungsprozess der Konsistenz des Ejakulats (3.4) von einer gel- oder koagulumartigen in eine flüssige 
Phase

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Verflüssigung erfolgt aufgrund des Abbaus der gel- oder koagulumartigen Eigenschaft 
durch Enzymeinwirkung auf Makromoleküle.

3.11
nicht-progressive Spermienmotilität
aktive Schwanzbewegungen, die zu einer Spermienprogression von weniger als etwa 5 µm/s führen

Anmerkung 1 zum Begriff: Die normale Kopflänge beträgt etwa 5 �m.

3.12
Direktverdrängerpipette
übliche Laborpipette, bei der anstelle der Verdrängung von Luft innerhalb einer geschlossenen Kammer eine 
kolbengetriebene Verdrängung innerhalb einer Kapillare erfolgt

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Kolben in der Pipettenspitze steht in direktem Kontakt mit der flüssigen Probe.

Anmerkung 2 zum Begriff: Wird zur Vermeidung größerer Volumenfehler bei viskösen Flüssigkeiten wie Samen 
verwendet.

3.13
progressive Spermienmotilität
vorwärtsgerichtete Motilität eines Spermiums von mindestens 5 µm/s

Anmerkung 1 zum Begriff: Siehe auch langsam-progressive Spermienmotilität (3.16) und rasch-progressive Spermien-

motilität (3.14).

Anmerkung 2 zum Begriff: Spermien, die sich in kreisförmigen Bahnen bewegen, werden aufgrund des Raumgewinns 
als progressiv angesehen.

3.14
rasch-progressive Spermienmotilität
vorwärtsgerichtete Motilität eines Spermiums von mindestens 25 µm/s

3.15
sexuelle Karenz
Zeit zwischen der Gewinnung des Ejakulats (3.4) für die Analyse und der letzten vorherigen Ejakulation

Anmerkung 1 zum Begriff: Ausgedrückt in Tagen oder Stunden, wie es für die bestimmungsgemäße Verwendung 
angemessen ist.

3.16
langsam-progressive Spermienmotilität
vorwärtsgerichtete Motilität eines Spermiums von mindestens 5 µm/s, aber weniger als 25 µm/s

3.17
Probensammelbehälter
zur Primärprobenahme verwendetes Gefäß

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Probensammelbehälter muss für Spermien atoxisch sein.

Anmerkung 2 zum Begriff: Falls ein Ejakulat (3.4) nur beim Geschlechtsverkehr gewonnen werden kann, kann ein 
atoxisches Silastik�-Kondom verwendet werden. Das Ejakulat (3.4) muss nach Erhalt im Laboratorium in einen 
Ejakulatprobenbehälter überführt werden; dies muss auf dem Berichtsformular vermerkt werden.
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3.18
Spermienkonzentration
Spermienanzahl je Volumeneinheit

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Spermienkonzentration wird in Millionen oder Tausenden je Milliliter angegeben.

Anmerkung 2 zum Begriff: Sie darf nicht mit der Spermiendichte (Masse/Volumen) verwechselt werden.

3.19
Spermienvitalität
Prozentsatz der vitalen Spermien, unabhängig von ihrer Bewegungsfähigkeit

3.20
Spermiengesamtanzahl
berechnete Gesamtanzahl der Spermien im Ejakulat (3.4)

Anmerkung 1 zum Begriff: Spermiengesamtanzahl ist die Spermienkonzentration (3.18) multipliziert mit dem 
Volumen des Ejakulats (3.4).

Anmerkung 2 zum Begriff: Die Spermiengesamtanzahl ist nicht gleich der Spermienkonzentration (3.18).

3.21
strikte Kriterien nach Tyberberg
morphologische Spermienkriterien, die auf der Morphologie von Spermien basieren, welche in den 
Zervixschleim eindringen und darin wandern können

3.22
Teratozoospermie-Index
TZI
durchschnittliche Anzahl der Regionen mit Fehlbildungen (Kopf, Hals-/Mittelstück, Schwanz und/oder 
Zytoplasmatröpfchen) bei abnormalen Spermien

Anmerkung 1 zum Begriff: Definitionsgemäß liegt dieser Index niemals außerhalb des Intervalls [1,00;4,00].

4 Schulung und Kompetenz des Personals

4.1 Allgemeine Aspekte

Die allgemeinen Anforderungen an die Schulung und Kompetenz des Personals sind in ISO 15189 geregelt. 
Hier wird behandelt, wie diese Anforderungen auf die Analyse von menschlichem Samen angewendet 
werden.

4.2 Schulung

4.2.1 Allgemeines

Die Samenanalyse umfasst viele analytische Schritte, die zur Minimierung der Subjektivität eine Schulung 
erfordern, damit genaue und zuverlässige Ergebnisse erzielt werden [7] [12] [1].
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4.2.2 Schulung für quantitative Beurteilungen

Alle Bewerter, die Motilität, Konzentration, Vitalität und/oder Morphologie der Spermien beurteilen, müssen 
eine Schulung erhalten, bei der entweder kommerzielles, firmeneigenes oder aus der externen Qualitäts-
sicherung abgeleitetes validiertes Referenzmaterial verwendet wird, um sicherzustellen, dass ihre 
Ergebnisse mit den vorgegebenen Messunsicherheiten des Laboratoriums übereinstimmen. Ohne eine 
solche Schulung kann nicht erwartet werden, dass das Personal genaue oder zuverlässige Ergebnisse für 
diese Beurteilungen liefern kann, und die Teilnahme an Programmen der externen Qualitätssicherung wäre 
zwecklos.

ANMERKUNG Für diese Bewertungen wurden effektive, zielorientierte, reiterative Schulungsverfahren 
veröffentlicht [12] [14]; zwischen unerfahrenen Mitarbeitern nach Abschluss ihrer Schulung und den erfahrenen 
Mitarbeitern des Laboratoriums wird ein Messfehlerbereich von ±10 % erwartet (siehe auch Anhang C).

4.2.3 Schulung für qualitative Beurteilungen

Die Kompetenzschulung für qualitative Beurteilungen, wie z. B. Viskosität und Rundzellen, muss in 
mindestens 90 % der Fälle eine Übereinstimmung zwischen Schulungsteilnehmer und Experten erreichen.

4.2.4 Schulung für pH-Beurteilung

Die Fähigkeit der Bewerter, Teststreifen anhand der Vergleichsskala abzulesen, muss nachgewiesen werden.

4.3 Kompetenzerhalt

In regelmäßigen, laut Qualitätsrahmen des Laboratoriums definierten Abständen muss von allen 
Mitarbeitern, die diese Bewertungen durchführen, eine laufende Verifizierung ihrer Kompetenz 
nachgewiesen werden.

ANMERKUNG Nach 4.2 wird für die laufende Verifizierung der Kompetenz aller geschulten Mitarbeiter, die diese 
Bewertungen durchführen, derselbe Messfehlerbereich von ±10 % erwartet.

5 Samenmerkmale, Probenahme und Handhabung vor der Analyse

5.1 Allgemeine Merkmale

Die Analyse des Ejakulats unterscheidet sich in einigen wichtigen Aspekten von der Analyse anderer 
Flüssigkeiten des menschlichen Körpers. Vom Patienten/Probanden wird erwartet, dass er das Ejakulat 
selbst gewinnt. Die Ergebnisse hängen von der Ejakulationsfrequenz vor der Probenahme sowie von der Zeit 
und Temperatur vor Einleitung der Untersuchungen ab. Bei diagnostizierter Infertilität fehlen klare 
Referenzgrenzwerte, da das gewünschte Ergebnis von der besonderen klinischen Situation jedes Paares mit 
Schwangerschaftswunsch abhängt.

5.2 Physikalische und chemische Merkmale

In einem Ejakulat, das in einer Vorrichtung für Laboruntersuchungen gewonnen wurde, gibt es keine interne 
Homöostasekontrolle. Zunächst liegt das gesamte Ejakulat als gelartiges Koagulum vor, das nach und nach zu 
einer noch viskösen, aber eher wasserähnlichen Flüssigkeit abgebaut wird (Verflüssigung). Während dieses 
Vorgangs verdampft Kohlendioxid, wodurch sich der pH-Wert ändert. Der enzymatische Abbau der 
Gelkomponenten führt zu einer signifikanten Erhöhung der osmotischen Eigenschaften der Flüssigkeit, die 
die Spermien umgibt, was sich wiederum auf die Spermienleistung auswirkt.
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