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28ПРИЛОЖЕНИЕ 1. Определение макроскопических параметров спермы.




ВВЕДЕНИЕ

1.1. Назначение

Выявление мужского фактора при обследовании бесплодных пар в большой степени зависит от точного и корректного определения показателей подвижности и концентрации сперматозоидов в семенной жидкости. Эти показатели являются решающими в оценке фертильности спермы [1-6]. 

Спермоанализаторы НПФ БИОЛА предназначены для исследования подвижности, концентрации и средней скорости сперматозоидов в неразбавленном и разбавленном эякуляте [7-11].  Прибор позволяет быстро и точно диагностировать основные нарушения репродуктивной функции мужчин и определить тактику лечения пациента. В ветеринарии предлагаемый прибор  позволяет быстро и достоверно оценивать качество семени как в свежей так и в криоконсервированной  сперме.
1.2. Принцип работы
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Рис. 1. Принципиальная схема прибора.

Принципиальная схема устройства показана на рисунке 1А. Эякулят добавляется в специальную стеклянную камеру (глубина камеры 200 мкм) и под действием капиллярных сил заполняет рабочую область. Интенсивность света в рабочей области камеры модулирована периодической функцией (рис. 1Б). При движении клетки вдоль рабочей области камеры возникают периодические колебания оптической плотности. Частота этих колебаний зависит от скорости движения клетки и периода модуляции света. Колебания интенсивности света регистрируются фотоприемником, затем поступают в аналого-цифровой преобразователь и далее в компьютер. После спектрального анализа сигнала, по его мощности в заданном диапазоне частот определяется количество клеток, движущихся в заданном диапазоне скоростей. Анализ флуктуаций оптической плотности, вызванных движением клеток через оптический канал, позволяет, также, определить концентрацию клеток в образце. Этот метод применялся ранее для определения концентрации клеток крови [7]. 

Глубина камеры выбрана достаточно большой, чтобы сперматозоиды двигались, не соприкасаясь со стенками камеры. Это позволяет регистрировать движение гиперактивных клеток. Кроме того, так как в основном клетки двигаются параллельно стенкам камеры, то нет необходимости корректировать результаты анализа их подвижности с учетом третьего измерения (перпендикулярно стенкам камеры). Глубина камеры (200 мкм) выдерживается при изготовлении с точностью более 5%, что позволяет получать сопоставимые результаты оценки концентрации сперматозоидов при использовании разных камер.
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2. МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ

2.1. В целях обеспечения мер безопасности и исключения возможности поражения электрическим током обслуживающего персонала ЗАПРЕЩАЕТСЯ:

- нарушать порядок работы с прибором, установленный настоящим руководством по эксплуатации;

- работать с прибором при открытых корпусах входящих в него блоков;

- производить замену предохранителей при подключенных в электрическую сеть кабелях питания;

- устранять неисправности, связанные со вскрытием блоков и устройств.

2.2. Корпуса компьютера и прибора должны быть присоединены к проводу защитного заземления. Если щиток рассчитан на подключение трехконтактных вилок, отдельное заземление не требуется. В противном случае необходимо использовать специальную шину заземления, либо трубу водопровода или отопления. Заземление должно быть выполнено медным проводом с сечением жилы не менее 1 мм2. Не допускается применение в качестве заземления нулевого провода сети.

3. ПОРЯДОК УСТАНОВКИ И ВВОД В ЭКСПЛУАТАЦИЮ

3.1. Проверьте комплектность поставки и убедитесь в отсутствии видимых повреждений. Об обнаруженных расхождениях или повреждениях немедленно сообщите представителю предприятия-изготовителя или торговой организации, через которую приобретен прибор.

3.2. Убедитесь в том, что напряжение сети равно 220В+10%. При необходимости примените устройство защиты от перенапряжения, стабилизатор или блок бесперебойного питания. 

3.3. Если прибор находился в условиях повышенной влажности или пониженной температуры, выдержите его в помещении при нормальных условиях в течение 24 часов.

3.4. Установка компьютера и прибора. 

3.4.1. Компьютер должен быть установлен так, чтобы:

- был обеспечен удобный доступ к клавиатуре и органам управления монитора и принтера;

- на рабочем столе было достаточно места для пользования манипулятором “мышь”;

- вентиляционные отверстия системного блока, монитора и принтера не были закрыты;

- на экран дисплея не попадал яркий свет.

3.4.2. Прибор должен быть установлен на устойчивой горизонтальной поверхности, чтобы исключить возникновение вибрации, влияющей на точность измерения подвижности.

3.4.3. Подключение прибора к компьютеру должно осуществляться инженером. Один из разъемов универсальной последовательной шины (USB) должен быть свободен для подключения прибора. Присоедините кабель к свободному разъему последовательной шины компьютера и прибору. 

3.5. Установка программного обеспечения спермоанализатора (модели АФС-500-2) 

3.5.1. Программное обеспечение работает на компьютере, совместимом с IBM/AT, в операционной системе Windows XP Service Pack 2 или более поздней.

3.5.2. Включите выключатели сетевого питания системного блока ПЭВМ и дисплея.

3.5.3. Установка программы производится в следующем порядке: Вставьте дистрибутивный компакт-диск с программным обеспечением в привод компакт-дисков. Если программа установки не запустится автоматически, запустите программу sa_setup.exe самостоятельно. Следуйте указаниям программы установки.
3.5.4. После установки программы на рабочем столе Вашего компьютера появится значок программы Sa8. Для запуска программы щелкните значок программы Sa8 дважды левой клавишей мыши.

4. КОНСТРУКЦИЯ ПРИБОРА

4.1. Конструктивное оформление спермоанализаторов показано на рисунках 2 и 3.
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Рис.2. Внешний вид спермоанализатора без микроскопа (снят с производства в 2013 году).
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Рис.3. Внешний вид спермоанализатора АФС-500 со встроенным микроскопом.

4.2. На передней панели расположены:

- индикатор включения прибора (1);

- индикатор состояния термостата (2);

- индикатор готовности прибора (3).

4.3. На задней панели расположены:

- разъем для подключения сетевого кабеля. Электропитание осуществляется напряжением от 200 до 240 В, 50 или 60 Гц.
- два гнезда для предохранителей.

4.4. На правой боковой поверхности прибора расположен сетевой выключатель прибора (4). 
4.5.
На левой боковой поверхности прибора расположен разъем для подключения USB кабеля.
5. СЧЕТНАЯ КАМЕРА

5.1. Конструкция камеры

Счетная камера является простым в использовании приспособлением для быстрого и точного подсчета количества сперматозоидов и оценки их подвижности. Она предназначена для работы в комплекте со спермоанализаторами НПФ БИОЛА.

В состав счетной камеры входят (рис. 4):
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Рис. 4. Счетная камера.
1. Изготовленная из плоского оптического стекла нижняя часть (1).

2. Специальной формы верхняя часть (2). В сборе с нижней частью она создает в центре камеры область размером 35х6 мм и глубиной 200 мкм. Для заполнения камеры образцом в ней имеется сквозное цилиндрическое отверстие (3).

Глубина камеры 200 мкм выдерживается с точностью не хуже 5%, что позволяет получать сопоставимые результаты оценки концентрации сперматозоидов при использовании различных камер. Кроме того, глубина образца оказывается достаточно большой, чтобы сперматозоиды двигались, не соприкасаясь со стенками камеры.
5.2. Мытье и подготовка камеры к использованию

Вымойте стеклянные части камеры в чистой воде, удалите остатки воды с камеры и вытрите насухо. Для вытирания камеры необходимо использовать ткань или бумагу, не оставляющие ворсинок (например, специальную бумагу для протирки линз). При сильном загрязнении для мытья камеры можно использовать слабый мыльный раствор. После этого для удаления остатков мыльного раствора камеру необходимо тщательно промыть в чистой воде. Старайтесь, насколько это возможно, не касаться плоских поверхностей камеры. Проверьте поверхности на наличие пыли или пятен. Камера готова к использованию. В случае если камера недостаточно чиста прибор автоматически прервет измерение и проинформирует Вас об этом (см. пп. 6.7, 6.10 и 6.11).

5.3. Хранение

Все части камеры храните отдельно друг от друга. Избегайте механических повреждений стеклянных частей камеры.

6. ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
6.1. Получение спермы 
Сперму желательно получать непосредственно в лаборатории в стеклянный стаканчик методом мастурбации, что позволяет собрать весь секрет в чистом виде. В сперме, собранной в презерватив, сперматозоиды быстро теряют свою подвижность. Непищевая пластиковая посуда также может обладать токсическим эффектом и создавать условия для обездвиживания и гибели сперматозоидов.
6.2. Хранение
Хранить сперму следует в инкубаторе при +37оС, чтобы избежать снижения подвижности сперматозоидов. Если по каким-то причинам пациент может собрать сперму только дома, то в лабораторию ее необходимо доставить в течение 1 ч, не охлаждая ниже 20оС.

6.3. Перед исследованием эякулята в приборе желательно оценить макроскопические параметры спермы: объем, разжижение, вязкость, цвет, запах, рН, мутность, слизь. Подробнее см. приложение 1.
6.4. Включите питание системного блока ПЭВМ, дисплея и, если необходимо, принтера.
6.5. Сетевое питание прибора рекомендуется включать заблаговременно: для более точного измерения подвижности желательно прогреть прибор не менее 30 мин. На передней панели должен зажечься индикатор включения. Через 5-10 мин должен загореться зеленым светом индикатор состояния термостата. Прибор готов к работе. 

6.6. Запустите программу Sa8.
6.7. Убедитесь, что индикатор загрязненности оптического канала и камеры имеет зеленый цвет (см. п. 7.3). Красный цвет индикатора говорит о наличии инородных частиц в оптическом канале. В этом случае продуйте систему сухим воздухом. Если это не поможет, осторожно прочистите измерительный канал приспособлением для прочистки измерительного канала, входящего в комплект поставки. Если и это не поможет, свяжитесь с представителем фирмы-производителя.
6.8. Подготовьте и соберите камеру (см. рис. 4). Перед сборкой камеры убедитесь в том, что поверхности счетной камеры абсолютно чисты и на них отсутствует пыль. Для проверки поверхностей их можно просмотреть в отраженном свете. 

6.9. Установите камеру в кюветное отделение спермоанализатора (см. рис. 2). ВНИМАНИЕ! Положение камеры и покровного стекла должно соответствовать рис. 4 (камера должна располагаться сверху покровного стекла, пазами вниз). Неправильное положение камеры и стекла может привести к загрязнению оптического канала спермой.

6.10. Убедитесь, что после установки камеры индикатор загрязненности оптического канала и камеры имеет зеленый цвет. Если после установки камеры индикатор изменил цвет с зеленого на красный, это свидетельствует о загрязненности камеры. В этом случае тщательно вымойте и вытрите камеру (п. 5.2).

6.11. Чтобы начать измерение, выберите из меню команду Измерение Новое, либо нажмите клавишу F5. Прибор проверит камеру и появится окно измерения с надписью Добавьте образец. 

Если Вы попытаетесь начать измерение при красном цвете индикатора загрязненности оптического канала и камеры, в окне измерения появится сообщение Грязный канал или камера. При появлении этого сообщения удалите камеру из кюветного отделения спермоанализатора. Если цвет индикатора останется красным, это свидетельствует о загрязненности оптического канала (см. п. 6.7). Если после удаления камеры цвет индикатора изменяется на зеленый, это свидетельствует о загрязненности камеры (см. п. 6.10). 

6.12. Тщательно перемешайте образец, не допуская образования пузырей. С помощью автоматической пипетки отберите 50 мкл образца и введите внутрь отверстия камеры, перемещая поршень по возможности равномерно с такой скоростью, чтобы весь процесс добавления образца занял 0.5-0.8 секунды. Держите носик пипетки как можно ближе к нижней, плоской части камеры, но не упирайтесь им в камеру, чтобы случайно не сдвинуть камеру с места. 

Если образец удачно распределится по рабочему объему камеры, автоматически начнется измерение, надпись Добавьте образец в окне измерения исчезнет и появится надпись Измерение концентрации. В течение 1-2 секунд концентрация образца будет измерена и отображена. Прибор перейдет в фазу измерения подвижности клеток. Этот процесс занимает около трех минут.
После окончания измерения программа отобразит значения концентрации и подвижности клеток. Нажмите кнопку Готово. Новое измерение будет записано в файл.

Если через 1-2 секунды после введения образца измерение не началось (надпись Добавьте образец в окне измерения не исчезла), произошло неудачное заполнение камеры. В этом случае следует прервать измерение (закрыть окно измерения), вымыть камеру и повторить все операции заново.

6.13. В процессе измерения Вы можете ввести сопроводительную информацию о пациенте и результаты макроскопического исследования спермы в соответствующие поля.
Подробнее о работе с программным обеспечением спермоанализатора см. п. 7.

6.14. Сообщения об ошибках. В процессе работы программное обеспечение может выдавать ряд сообщений об ошибках:

6.14.1. Неравномерное затекание. Прибор оценивает динамику заполнения камеры образцом и в случае неравномерного заполнения выдает сообщение об ошибке (высокая вязкость образца). В этом случае повторите анализ заново. Если повторится аналогичное сообщение, разбавьте образец физиологическим раствором, тщательно перемешайте, и повторите анализ.

6.14.2. Возможна ошибка измерения. Это сообщение может появиться при обнаружении прибором внутренних ошибок, которые могут быть вызваны рядом факторов, такими, как внешние электромагнитные помехи или недостаточный интервал времени прогрева прибора. В этом случае рекомендуется повторить измерение. 

Если это сообщение будет появляться часто, свяжитесь с представителем фирмы-производителя.

6.15. Микроскопия
Если все измеренные параметры соответствуют нормам ВОЗ, исследование можно считать законченным, с выставлением диагноза нормозооспермия. В этом случае проведение микроскопии не обязательно.  Если измеренные параметры не удовлетворяют нормам ВОЗ, следует провести исследование эякулята под микроскопом. 
Для качественной визуальной оценки подвижности переставьте камеру из кюветного отделения спермоанализатора в кюветное отделение микроскопа. Глубина камеры (200 микрон) достаточно велика, чтобы не препятствовать движению сперматозоидов. При этом следует иметь в виду, что глубина камеры значительно больше глубины резкости микроскопа.
Количественное исследование эякулята под микроскопом необходимо проводить в раздавленной капле. Для этого возьмите покровное стекло, поместите на него небольшую каплю эякулята (примерно 5 мкл) и накройте измерительной камерой обратной (плоской) стороной вниз.  Подготовленный таким образом образец вставьте в микроскоп.

Подробнее о работе с микроскопом см. пп. 8 и 9.
7. ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ СПЕРМОАНАЛИЗАТОРА

7.1. Программа Sa8 спермоанализатора может работать в русскоязычном и англоязычном вариантах. По умолчанию язык программы (русский или английский) выбирается автоматически в зависимости от языка Windows. Для того чтобы отменить автоматический выбор языка программы спермоанализатора необходимо запускать программу Sa8 с ключом –en или –ru. Для этого в ярлыке программы Sa8 нужно добавить этот ключ, например: "C:\Program Files\Sa\Sa8.exe –ru". 

7.2. Файл данных и файлы фотографий и видеофрагментов
Программа хранит данные в дисковых файлах. Файл является набором пронумерованных записей. Кроме собственно результатов обследования в каждой записи может храниться сопроводительная информация о пациенте. Число рабочих файлов не ограничено, но программа работает с одним файлом в каждый момент времени. Программа по умолчанию предполагает, что рабочие файлы хранятся в папке Мои Документы\SA.

Для каждого рабочего файла программа Sa8 создает папку с именем, совпадающим с именем рабочего файла. В эту папку программа записывает графические файлы с фотографиями и видеофрагментами, относящимися к данному рабочему файлу. Папка с графическими файлами находится в той же папке, что и рабочий файл (по умолчанию это папка Мои Документы\SA).
7.3. Внешний вид окна программы
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Рис. 5. Внешний вид окна программы Sa8.
Внешний вид окна программы типичен для программ, рабо​та​ю​щих под управлением Windows (см. рис. 5). При запуске программы открывается так назы​ва​емое главное окно программы. В верхней части главного окна находится заго​ло​вок, состоящий из имени активного рабочего файла и имени программы. Под заголовком находится строка меню. Ниже расположен ряд кнопок с пик​то​граммами, который называется па​нелью инс​тру​ментов. Кнопки дублируют наиболее употребительные команды меню. 
Строка меню состоит из разделов. Пока меню не активно, видны только имена разделов. Каждый раздел содержит несколько команд, которые становятся видимы при активации данного раздела. Чтобы выполнить команду с помощью манипулятора "мышь",  укажите курсором на имя нужного раздела и нажмите левую клавишу. На экране появятся названия команд выбранного раздела. Укажите курсором нужную команду и нажмите левую клавишу. Если Вы хотите выйти из меню без выполнения команды, нажмите клавишу ESC.
В нижней части главного окна программы (см. рис. 5) расположена строка, содержащая следующую информацию (слева направо): текущая температура кюветного отделения спермоанализатора, уровни сигналов и индикатор загрязненности оптического канала и камеры.
7.4. Порядок работы с программой

7.4.1. Запуск программы и выход из программы

Для запуска программы щелкните значок программы Sa8 дважды левой клавишей мыши.

Для выхода из программы выполните команду Файл Выход, либо нажмите Alt-F4.  Если в момент выхода рабочий файл не был сохранен, программа выдает сооб​ще​ние “Сохранить изменения в файле?”. Наж​мите ДА для сохранения файла, НЕТ - чтобы выйти без сохранения файла.

7.4.2. Создание рабочего файла
При входе в программу автоматически открывается файл, с которым программа работала прежде. Вы можете работать с прежним файлом или создать новый коман​дой Файл Новый.  Чтобы сохранить результаты обсле​до​вания, нужно выполнить команду Файл Сохранить  или Файл Сохранить как.  Если Вы выбрали команду Файл Сохранить, файл будет сохранен с прежним именем, при выборе команды  Файл Сохранить как, программа предложит ввести имя, под которым файл будет сохранен.
При первом запуске программа открывает новый файл под именем file.Sa. Рекомендуется вместо этого файла создать новый файл с другим именем (см. предыдущий абзац). При большом количестве измерений удобно каждый месяц создавать новый рабочий файл и давать ему имя по названию месяца и года, например, январь_2010.
7.4.3. Открывание сохраненного файла

Открыть ранее сохраненный файл можно в любой момент коман​дой Файл Открыть.  

7.4.4. Проведение измерения

Перед началом измерения соберите камеру и установите ее в кюветное отделение спермоанализатора. Чтобы начать измерение, выберите из меню команду Измерение Новое, либо нажмите клавишу F5. Прибор проверит камеру, и появится надпись Добавьте образец. Добавьте 50 мкл образца в отверстие камеры. После добавления образца надпись Добавьте образец сменяется надписью Измерение концентрации. В течение 1-2 секунд концентрация образца будет измерена и отображена. Прибор перейдет в фазу измерения подвижности клеток. Этот процесс занимает около трех минут. После окончания измерения программа отобразит значения концентрации и подвижности клеток. Нажмите кнопку Готово. Новое измерение будет записано в файл.

Подробнее о проведении измерения см. п. 6.

Фазу измерения подвижности клеток можно пропустить. В этом случае прибор будет измерять только концентрацию. Для того чтобы выключить измерение подвижности, отметьте пункт Измерять только концентрацию в диалоговом окне Установки (вызывается командой меню Файл Установки).

В любой момент можно прекратить измерение. Для этого закройте окно измерения или нажмите клавишу Esc.

7.4.5. Внесение сопроводительной информации

Про​странство между панелью инстру​мен​тов и стро​кой состояния называется рабочей областью главного окна. 

Рабочая область программы разделена на три окна (см. рис.5). 
В левом окне содержится список измерений. Каждая строка в этом списке соответствует одному измерению. В строках отображается краткая информация об измерении. Чтобы выбрать конкретное измерение, необходимо щелкнуть левой клавишей мыши по соответствующей строке. Тогда в правом верхнем окне отображается подробная информация об измерении, а в правом нижнем - отснятый фото- и видеоматериал в уменьшенном виде. 

Информация об измерении (сопроводительная информация), содержит поля с результатами измерений (такие поля редактировать нельзя), а также поля, заполняемые оператором. 
Состав полей в окне сопроводительной информации (правое верхнее окно) зависит от выбранного протокола. Выбор протокола осуществляется командой меню Файл Выбор протокола. Посмотреть вид выбранного протокола можно при помощи команды Файл Предварительный просмотр. 
Подробное описание полей в окне сопроводительной информации приведено в п. 10.
Поля Фото и Количество относятся к отснятому видеоматериалу (см. п. 8). Работа с отснятым видеоматериалом описана в  п. 9.
Состав информации об измерении, отображаемой в списке слева, можно изменять. Для этого нужно выполнить команду меню Вид Столбцы списка… При этом откроется диалоговое окно, в котором перечислена информация, которая может отображаться в списке измерений. Левой клавишей мыши отметьте параметры, которые нужно отображать, и нажмите ОК.

Обратите внимание, что список слева не предназначен для редактирования информации. Щелкните левой клавишей мыши по строке списка, и внесите требуемые изменения в правом верхнем окне. 
8. РАБОТА С ЦИФРОВЫМ МИКРОСКОПОМ
Цифровой микроскоп прибора предназначен для получения изображения образца на мониторе компьютера с оптическим увеличением примерно в 1000 раз и для сохранения фотографий и видеозаписей.

8.1. Режим Микроскоп
Для перехода в режим Микроскоп нужно левой клавишей мыши нажать кнопку включения микроскопа (кнопка m на па​нели инс​тру​ментов, см. рис. 5) или выбрать в меню команду Вид Микроскоп. При этом обязательно должно быть выбрано измерение. В противном случае, программа предложит создать новое (пустое) измерение и сделает его выбранным.

После перехода в режим Микроскоп откроется окно программы цифрового микроскопа (рис. 6).
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Рис. 6. Внешний вид окна программы цифрового микроскопа
В нижней строке окна программы цифрового микроскопа расположены следующие элементы управления (слева направо):
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 - кнопка «Сделать снимок».
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 - кнопка «Включить запись видео».
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 - кнопка «Остановка записи видео».
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 - регулятор контраста изображения.
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 - регулятор яркости изображения.
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 - регулятор оттенка изображения. 
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 - кнопка включения-выключения масштабной сетки. При нажатии этой кнопки на изображении появляется масштабная сетка с шагом 20х20 микрон (см. рис. 6). При повторном нажатии кнопки отображение сетки выключается.
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 - кнопка настройки режима отображения и выбора видеокамеры. При нажатии этой кнопки появляется меню, состоящее из следующих пунктов:
· список доступных камер. Если при первом запуске программы Микроскоп в окне микроскопа появляется надпись Can’t open Usb Video Device или отображается изображение с другой видеокамеры (это возможно, если к компьютеру подключена еще одна USB видеокамера) необходимо в списке камер выбрать пункт «Usb Video Device».
· кнопка «Видеоформат…». При нажатии этой кнопки открывается окно настройки формата видеоданных.
· качество видео. 

Изменять установленные по умолчанию параметры в окнах «Видеоформат» и «Качество видео» не рекомендуется.
8.2. Получение, сохранение и удаление изображения исследуемого образца
Для получения изображения исследуемого образца поместите измерительную камеру с образцом (или каплю образца на покровном стекле) в кюветное отделение микроскопа (см. рис. 3), отрегулируйте фокусировку (ручкой фокусировка на рис. 3), установите желаемые контраст, яркость и оттенок изображения. 
Программа Sa8 позволяет сохранять наборы фотографий и видеофрагментов для каждого измерения. Фотографии сохраняются в виде графических файлов с именами Photo_N.jpg, а видеофрагменты сохраняются в виде файлов с именами Video_N.wmv, где N – порядковый номер файла (001, 002 и т.д.). Как уже отмечалось в п. 7.2, для каждого рабочего файла программа Sa8 создает папку с именем, совпадающим с именем рабочего файла. В эту папку программа записывает графические файлы с фотографиями и видеофрагментами, относящимися к данному рабочему файлу. Папка с графическими файлами находится в той же папке, что и рабочий файл (по умолчанию это папка Мои Документы\SA).

Для сохранения фотографии нажмите на кнопку [image: image15.jpg]


 (кнопка «Сделать снимок»).

Для начала записи видеофрагмента сначала нажмите на кнопку [image: image16.jpg]


 (кнопка «Включить запись видео»). Для окончания записи видеофрагмента нажмите на кнопку [image: image17.jpg]


 (кнопка «Остановка записи видео»).

При выборе измерения (синяя строка в списке) в окне предварительного просмотра (правое нижнее окно главного окна программы Sa8) отображается связанный с данным измерением набор графических файлов, а в столбе Фото отображается общее количество графических файлов для каждого измерения (см. рис. 5).

Для удаления ненужного или неудачного графического файла необходимо щелкнуть по нему правой клавишей мыши и выбрать команду Удалить.

9. РАБОТА С СОХРАНЕННЫМ ВИДЕОМАТЕРИАЛОМ
Для работы с отснятым видеоматериалом необходимо щелкнуть левой клавишей мыши по нужной строке в списке измерений (слева). Строка с выбранным измерением будет выделена синим цветом. В окне предварительного просмотра (справа внизу) будут в уменьшенном виде отображены графические файлы, связанные с данным измерением.
Программа Sa8 имеет следующие функции работы с видеоматериалом:

· просмотр сохраненных видеофрагментов с возможностью наложения масштабной сетки;

· просмотр сохраненных фотографий с возможностью дополнительного цифрового увеличения и наложения масштабной сетки;
· определение линейных размеров объектов (режим «Рамка»);

· добавление на фотографии маркеров различных цветов (4 цвета);

· автоматический подсчет количества клеток на фотографии;
· корректировка результатов измерения концентрации и подвижности с учетом обработанных фотографий;

· печать фотографий.
9.1. Просмотр сохраненного видеофрагмента
Для просмотра видеофрагмента (файл с именем Video_N.wmv)  дважды щелкните по нему левой клавишей мыши. Откроется окно просмотра (рис. 7).

[image: image18.png]




Рис. 7. Окно просмотра записанного видеофрагмента.

В верхней строке (заголовке) окна отображается имя файла. Ниже находится па​нель инс​тру​ментов со следующими элементами (слева направо):

[image: image19.jpg]


 - кнопка «Воспроизведение»;
[image: image20.jpg]


 - кнопка включения-выключения масштабной сетки. При нажатии этой кнопки на изображении появляется масштабная сетка с шагом 20х20 микрон (см. рис. 7). При повторном нажатии кнопки отображение сетки выключается.

25,1/51,8 – индикатор прошедшего/общего времени в видеофрагменте в секундах;
[image: image21.png]


 - движок воспроизведения.

Для начала воспроизведения видеофрагмента нажмите кнопку «Воспроизведение». При этом вид этой кнопки изменится на [image: image22.jpg]


 («Стоп») и начнется воспроизведение. Для остановки воспроизведения нажмите кнопку [image: image23.jpg]


.
9.2. Работа с сохраненными фотографиями
Для просмотра и редактирования фотографии (файл с именем Photo_N.wmv)  дважды щелкните по ней левой клавишей мыши. Откроется окно редактирования (рис. 8).
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Рис. 8. Внешний вид окна программы редактирования сохраненных фотографий.
В заголовке окна отображается имя, ниже находится па​нель инс​тру​ментов со следующими элементами (слева направо):

[image: image25.jpg]e Ol ele



 - переключатели маркеров;
[image: image26.jpg]


 - кнопка «Выделение»;
[image: image27.jpg]


 - кнопка «Измерительная рамка»;
[image: image28.jpg]


 - кнопка «Сдвиг поля»;
[image: image29.jpg]


 - кнопка «Увеличить»;
[image: image30.jpg]


 - кнопка «Уменьшить»;
[image: image31.jpg]


 - кнопка «Удалить выделенное»;
[image: image32.jpg]


 - кнопка «Показать/спрятать сетку»;
[image: image33.jpg]


 - кнопка «Показать/спрятать маркеры»;
[image: image34.jpg]


 - регулятор яркости сетки и маркеров;
[image: image35.jpg]


 - кнопка «Статистика»;
[image: image36.jpg]


 - кнопка «Автоматически поставить маркеры».
[image: image37.jpg]


 - кнопка «Распечатать».

9.3. Просмотр сохраненных фотографий
Для более удобного просмотра имеются следующие возможности: 

· увеличение, уменьшение и сдвиг изображения;

· наложения масштабной сетки.
Для увеличения изображения нажмите кнопку [image: image38.jpg]


. При каждом нажатии этой кнопки изображение увеличивается. Для уменьшения изображения используйте кнопку [image: image39.jpg]



В исходном состоянии всё сохраненное изображение отображается в окне редактирования. После увеличения изображения (т.е. после нажатия кнопки [image: image40.jpg]


) в окне редактирования отображается только часть изображения. Для просмотра всего изображения в увеличенном виде используется кнопка [image: image41.jpg]


 (сдвиг поля). Нажмите эту кнопку, затем переместите указатель мыши на изображение, нажмите и удерживайте левую клавишу мыши. При этом при перемещении мыши в окне программы будет сдвигаться отображаемый фрагмент изображения.
В исходном состоянии уменьшение изображения и сдвиг поля невозможны.
Для визуальной оценки размеров объектов на изображении используется масштабная сетка шагом 20х20 микрон (см. рис. 8). Для включения отображения масштабной сетки нажмите кнопку [image: image42.jpg]


. При повторном нажатии кнопки отображение сетки выключается. Яркость отображения масштабной сетки можно изменять при помощи регулятора [image: image43.jpg]


. Этот регулятор изменяет также и яркость отображения маркеров (о маркерах см. п. 9.6).
9.4. Определение линейных размеров объектов (режим «Рамка»)

Режим «Рамка» предназначен для измерения размеров различных объектов на изображении (например, отдельных клеток). Для включения режима «Рамка» нажмите кнопку [image: image44.jpg]


. При этом курсор мыши превращается в рамку (прямоугольник), у которой можно менять длину, ширину и ориентацию (угол наклона). Следует навести рамку на интересующий объект, подобрать ориентацию, длину и ширину так, чтобы объект оказался максимально близко окаймлен рамкой. В правом нижнем углу экрана отображаются размеры рамки в микронах, по которым можно судить о размерах объекта.

Для перемещения рамки нужно поместить курсор мыши внутри рамки так, чтобы курсор принял вид [image: image45.jpg]


, и, удерживая левую клавишу мыши, передвигать мышь.

Для изменения размеров рамки нужно навести курсор мыши точно на угол рамки (попасть в кружок на углу) так, чтобы курсор принял вид  [image: image46.jpg]


, и, удерживая левую клавишу мыши, передвигать мышь.

Для вращения рамки нужно поместить курсор мыши снаружи рамки вблизи от угла так, чтобы курсор принял вид [image: image47.jpg]


, и, удерживая левую клавишу мыши, передвигать мышь.

9.5. Печать фотографий

Для распечатки сохраненных фотографий нажмите кнопку [image: image48.jpg]


 в окне редактирования (см. рис. 8). 
9.6. Использование маркеров

При измерении концентрации и подвижности (см. п. 6) спермоанализатор измеряет концентрацию и подвижность всех клеток в образце (а не только сперматозоидов). При наличии в образце большого количества других клеток общая концентрация и подвижность всех клеток может значительно отличаться от концентрации и подвижности сперматозоидов.
Для уточнения результатов измерения концентрации и подвижности сперматозоидов, а также для оценки концентрации лейкоцитов и эритроцитов в образце используются маркеры. 
Программа позволяет добавлять на изображение маркеры четырех цветов – синего, белого, красного и зеленого (о работе с маркерами см. ниже). Этими маркерами нужно пометить все клетки на изображении. Маркерами синего цвета нужно помечать сперматозоиды, маркерами белого цвета – лейкоциты, красного – эритроциты, зеленого – все прочие клетки.

Зная количество маркеров каждого цвета и общую измеренную концентрацию всех клеток в образце, программа рассчитывает концентрацию каждого вида клеток (сперматозоидов, лейкоцитов и эритроцитов). Например, если измеренная концентрация равна 200 млн/мл, доля маркеров синего цвета равна 75 %, белого цвета – 15 %, красного цвета – 5 %, зеленого цвета – 5 %, программа рассчитает следующие концентрации:
сперматозоиды
- 150 млн/мл;

эритроциты 

- 10 млн/мл;
лейкоциты 

- 30 млн/мл;

другие 

- 10 млн/мл.
Для уменьшения погрешности необходимо, чтобы общее количество помеченных клеток было достаточно большим (несколько десятков и более). В случае если на одной фотографии количество клеток невелико, необходимо сделать несколько разных снимков образца и расставить маркеры на нескольких фотографиях. Для расчета концентраций программа использует все маркеры, относящиеся к данному измерению.
В случае очень большого количества клеток на изображении допускается помечать маркерами клетки в части кадра (например, в половине или четверти кадра).

Для работы с маркерами нужно включить отображение маркеров, нажать кнопку [image: image49.jpg]


 (кнопка «Показать/спрятать маркеры»). При повторном нажатии этой кнопки отображение маркеров выключается.
Для добавления маркера определенного цвета нужно нажать соответствующую кнопку на переключателе маркеров [image: image50.jpg]e Ol ele



 (если еще не нажата), затем навести указатель мыши на нужное место на изображении и нажать левую клавишу. При этом на изображении появится маркер соответствующего цвета.
Ошибочно поставленные маркеры можно переместить или удалить.

Для перемещения ошибочно поставленного маркера нужно нажать кнопку [image: image51.jpg]


 (кнопка «Выделение»), затем навести указатель мыши на перемещаемый маркер. При совмещении указателя мыши с каким-либо маркером изображение указателя изменится на [image: image52.jpg]


. Если при этом нажать и удерживать левую клавишу мыши, то при перемещении мыши будет перемещаться маркер.
Удалить ошибочно поставленные маркеры можно двумя способами. Первый способ – навести указатель мыши на ошибочно установленный маркер и нажать правую клавишу мыши (при этом должен быть выбран любой из переключателей маркеров [image: image53.jpg]e Ol ele



). 
Второй способ – выделить область на изображении и удалить все установленные маркеры в этой области. Для выделения области на изображении нужно нажать кнопку [image: image54.jpg]


 (кнопка «Выделение»), затем переместить указатель мыши в левый верхний угол выделяемой области, нажать и удерживать левую клавишу мыши, и переместить указатель мыши в правый нижний угол выделяемой области. При этом все маркеры в выделенной области будут отображаться другим цветом. Для удаления всех маркеров в выделенной области нужно нажать кнопку [image: image55.jpg]


 (кнопка «Удалить выделенное»).

Яркость отображения маркеров можно изменять при помощи регулятора [image: image56.jpg]


. Этот регулятор изменяет также и яркость отображения масштабной сетки (см. выше).

Количество поставленных маркеров каждого цвета можно посмотреть, нажав кнопку [image: image57.jpg]


 (кнопка «Статистика»). 
Общее количество поставленных маркеров для каждого измерения отображается в столбце Количество в левом окне главного окна программы (см. рис. 5).

Для облегчения обработки изображения в программе предусмотрена возможность автоматического обнаружения клеток и расстановки маркеров. Для этого необходимо нажать кнопку [image: image58.jpg]


. При нажатии этой кнопки программа автоматически расставит маркеры на все обнаруженные клетки. При этом все клетки, независимо от их типа, будут помечены синими маркерами. Этот процесс может занимать до 10 секунд. При этом возможны ошибки обнаружения клеток и расстановки маркеров (особенно при низком качестве изображения). Из-за этих ошибок, а также из-за того, что все обнаруженные клетки помечаются маркерами одного цвета, после автоматической расстановки маркеров обязательно нужно «вручную» скорректировать результаты работы программы: визуально проверить поставленные маркеры, заменить при необходимости маркеры синего цвета на маркеры другого цвета, удалить ошибочно поставленные маркеры  и т.д.
10. ПРОТОКОЛ ИССЛЕДОВАНИЯ
10.1. Бланк протокола исследования

После проведения макроскопических исследований можно приступить к измерению основных показателей фертильности спермы на приборе. Эта процедура описана в разделах 6 и 7.4.4 данной инструкции. После завершения измерения необходимо в правом верхнем окне главного окна программы Sa8 (окно сопроводительной информации) заполнить некоторые поля, которые не заполняются автоматически.
Программа Sa8 позволяет выбрать один из нескольких видов протокола исследования. Для выбора протокола нужно в меню команд выбрать команду Файл Выбор протокола. Посмотреть, как выглядит выбранный протокол, можно командой Файл Предварительный просмотр.

Ниже приведен один из возможных (наиболее полный) протоколов обследования, который заполняется частично автоматически, а частично вручную врачом-лаборантом (расшифровка полей и краткое описание исследуемых параметров приведено вслед за бланком протокола .

Пациент
	ФИО
	
	№ полиса (идентификационный №)
	

	Дата обращения
	
	Дата и время проведения анализа
	

	Возраст
	
	Срок воздержания
	


№ измерения
Свойства эякулята
Дата и время сбора образца
	Измеряемые параметры
	Результат
	Единицы

измерения
	Норма

	Обьем
	
	мл
	от 2 мл

	Консистенция
	список
	
	вязкая

	Разжижение через
	список
	мин
	10-60 мин

	Вязкость
	список
	см
	до 2 см

	Цвет
	список
	
	молочно-белый или серовато-желтый

	Запах
	список
	
	нормальный

	рН
	
	
	7.2-8.0

	Мутность
	список
	
	мутная

	Слизь
	список
	
	отсутствует


Параметры ВОЗ

	Общая концентрация сперматозоидов
	
	млн/мл
	более 20

	Общее число сперматозоидов в эякуляте
	
	млн
	более 40

	Подвижность быстрая прогрессивная (А)
	
	%
	более 25

	Подвижность медленная прогрессивная (В)
	
	%
	

	Подвижность прогрессивная (А+В)
	
	%
	Более 50

	Нормальная морфология
	
	%
	Более 30


Дополнительные параметры
	Концентрация функциональных сперматозоидов
	
	млн/мл
	

	Концентрация сперматозоидов с прогрессивной подвижностью
	
	млн/мл
	

	Концентрация неподвижных сперматозоидов
	
	млн/мл
	

	Общее число сперматозоидов с прогрессивной подвижностью
	
	млн
	

	Общее число функциональных сперматозоидов
	
	млн
	

	Общее число неподвижных и непрогрессивных сперматозоидов
	
	млн
	

	Средняя скорость подвижных (A+B)
	
	мкм/сек
	

	Индекс нормальных подвижных сперматозоидов (Iнпс) 
	
	
	Более 60000

	Подвижность непрогрессивная (С)
	
	%
	

	Неподвижные сперматозоиды (D)
	
	%
	


Результаты микроскопии

	Агглютинация
	список
	
	отсутствует

	Агрегация
	список
	
	отсутствует

	Лейкоциты
	
	млн/мл
	Менее 1

	Эритроциты
	
	млн/мл
	отсутствуют

	Макрофаги
	
	
	

	Спермофаги
	
	
	

	Липоидные тельца
	
	
	

	Амилоидные тельца
	
	
	

	Клетки эпителия
	
	
	

	Живые
	
	%
	Более 70 (окраска по Блюму)

	Дополнительные включения
	
	
	


Морфологические исследования
	Нормальные сперматозоиды
	
	
	

	Сперматозоиды с нормальной морфологией головки
	
	%
	более 30

	Незрелые сперматозоиды
	
	
	

	Патологические формы
	
	
	

	Клетки сперматогенеза
	
	
	

	Остаточные тельца (свободные цитоплазматические капли)
	
	
	


	Комментарий


	


10.2. Расшифровка полей, краткое описание исследуемых параметров и способ их заполнения

ФИО — фамилия, имя и отчество пациента (заполняется лаборантом).
Дата обращения — дата обращения пациента в клинику (заполняется лаборантом).

Возраст — количество полных лет пациента (заполняется лаборантом).

Дата и время проведения анализа - заполняется автоматически при проведении измерения.
№ полиса (идентификационный №) - заполняется лаборантом.
Срок воздержания – дни (заполняется лаборантом).

№ измерения  - заполняется автоматически при проведении измерения.

СВОЙСТВА ЭЯКУЛЯТА

Объем – заполняется лаборантом.

Консистенция – выбирается из списка, предложенного программой (вязкая, жидкая).
Разжижение через - выбирается из списка, предложенного программой (менее 60 мин, более 60 мин).

ВНИМАНИЕ!!! Исследование образца в приборе можно проводить только после его полного разжижения. Если разжижение не наступило в течение 60 мин, следует провести его принудительное разжижение.

Вязкость - выбирается из списка предложенного программой (менее 2 см, более 2 см).
Вязкость определяют через 60 мин после взятия образца. Если вязкость повышенная, проводят принудительное разжижение образца.

ВНИМАНИЕ!!! Определять вязкость принудительно разжиженного эякулята бессмысленно.

Цвет - выбирается из списка предложенного программой (молочно-белый, серовато-желтый, желтовато-зеленый, красновато-коричневый).

Визуальная оценка цвета проводится сразу после разжижения или через 1 час после эякуляции, но до принудительного разжижения.

Запах - выбирается из списка предложенного программой (нормальный, сниженный, отсутствует, гнилостный).
Реакция (рН) - заполняется лаборантом.
Мутность - выбирается из списка предложенного программой (мутная, прозрачная).
Слизь - выбирается из списка предложенного программой (отсутствует, присутствует).
ПАРАМЕТРЫ ВОЗ

Общая концентрация сперматозоидов — заполняется автоматически после проведения измерения. В норме должна превышать 20 млн  сперматозоидов в мл.

Общее число сперматозоидов — заполняется автоматически после завершения измерения и заполнения графы объем.  В норме должна превышать 40 млн  сперматозоидов в эякуляте.

Подвижность быстрая прогрессивная (А) - заполняется автоматически после завершения измерения и показывает процентное содержание сперматозоидов, движущихся со скоростью более 25 мкм/сек. В норме должна превышать 25%  .

Подвижность прогрессивная (В) - заполняется автоматически после завершения измерения и показывает процентное содержание сперматозоидов, движущихся со скоростью от 5 до 25 мкм/сек.

Подвижность прогрессивная (А+В) -  заполняется автоматически после завершения измерения и показывает процентное содержание сперматозоидов, движущихся со скоростью  более 5 мкм/сек. В норме должна превышать 50%.

Нормальная морфология - заполняется автоматически после измерения. 

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ПАРАМЕТРЫ
Концентрация функциональных сперматозоидов - заполняется автоматически после окончания измерения.
Концентрация сперматозоидов с прогрессивной подвижностью - заполняется автоматически после окончания измерения.
Концентрация неподвижных сперматозоидов - заполняется автоматически после окончания измерения.
Общее число сперматозоидов с прогрессивной подвижностью - заполняется автоматически после окончания измерения и заполнения графы объем.
Общее число функциональных сперматозоидов - заполняется автоматически после окончания измерения и заполнения графы объем.
Общее число неподвижных и непрогрессивных сперматозоидов - заполняется автоматически после окончания измерения и заполнения графы объем.
Средняя скорость подвижных (А+В) - заполняется автоматически после окончания измерения.

Индекс нормальных подвижных сперматозоидов (Iнпс) - заполняется автоматически после окончания измерения и заполнения графы объем.. 
Подвижность непрогрессивная (С) - заполняется лаборантом, определяется под микроскопом как процентное содержание сперматозоидов с «манежным движением».
Неподвижные сперматозоиды (D) - - заполняется лаборантом, определяется под микроскопом как процентное содержание неподвижных сперматозоидов.

РЕЗУЛЬТАТЫ МИКРОСКОПИИ

Агглютинация – выбирается из списка, предлагаемого программой: 

Нет или « - » - отсутствие агглютинации; 

«+» - слабо выраженная – в нативном препарате до 10 кучек сперматозоидов по 4-6 в каждой;

 «++» - значительная – в препарате более 20 кучек сперматозоидов;

«+++» - резко выраженная – в препарате более 20 кучек, при этом в каждой более 20 сперматозоидов;

 «++++» - тяжелая степень, при которой все подвижные сперматозоиды находятся в состоянии агглютинации.

Агрегация - (псевдоагглютинация) выбирается из списка предлагаемого программой:
Нет или « - » - отсутствие агрегации; 

«+» - слабо выраженная – в нативном препарате до 10 кучек сперматозоидов по 4-6 в каждой;

 «++» - значительная – в препарате более 20 кучек сперматозоидов;

«+++» - резко выраженная – в препарате более 20 кучек, при этом в каждой более 20 сперматозоидов;

Агрегация и агглютинация оцениваются как отдельные показатели.

Лейкоциты – заполняется автоматически после обработки фотографий, полученных на микроскопе прибора.
Эритроциты - заполняется автоматически после обработки фотографий, полученных на микроскопе прибора.
Макрофаги, Спермофаги, Липоидные тельца, Амилоидные тельца, Клетки эпителия, Дополнительные включения - заполняется лаборантом, определяются под микроскопом.
Живые (жизнеспособность) – заполняется лаборантом, определяются под микроскопом (окраска по Блюму)
Морфологические исследования - заполняется лаборантом, определяются под микроскопом.
ДИАГНОЗ – заполняется автоматически (при наличии соответствующей программы)  на основе проведенного анализа и заполнения протокола исследования.  Диагноз также может быть выбран из приведенного списка вручную. Ниже, в табл.1 представлен список возможных патологий и их расшифровка.

Таблица 1.

	№
	Наименование патологии
	По каким параметрам определяется
	Норма

	1.
	Нормозооспермия
	Все полученные результаты удовлетворяют нормам ВОЗ 
	

	2.
	Олигоспермия (гипоспермия)
	Объем эякулята менее 2мл 
	Более 2 мл

	3.
	Аспермия
	Отсутствие эякулята
	

	4.
	Олигозооспермия 1 степени
	Снижение концентрации C сперматозоидов (10 < C < 20 млн/мл)
	C >20 млн/мл

	5.
	Олигозооспермия 2 степени
	Снижение концентрации сперматозоидов
(C < 10 млн/мл)
	C >20 млн/мл

	6.
	Олигозооспермия
	Общее число сперматозоидов в эякуляте  менее 40 млн/мл
	C >20 млн/мл

	7.
	Азооспермия
	Отсутствие сперматозоидов в эякуляте
	

	8.
	Криптоспермия
	Единичные сперматозоиды обнаруживаются в эякуляте после центрифугирования
	

	9.
	Астенозооспермия
	Снижение концентрации сперматозоидов с прогрессивной подвижностью категории (а+b) < 50% и категории а < 25%
	категории (а+b) >50% и категории а > 25%

	10.
	Тератозооспермия
	Снижение содержания сперматозоидов нормальной морфологии
	>30%

	11.
	Некрозооспермия
	Увеличение числа мертвых клеток
	 < 25%

	12.
	Лейкоспермия
	Повышенная коцентрация лейкоцитов в эякуляте
	< 1 млн/мл

	13.
	Гемоспермия
	Наличие эритроцитов в эякуляте
	отсутствуют

	14.
	Олигоастенотерато-зооспермия
	
	

	15.
	Полиспермия
	Увеличение концентрации сперматозоидов свыше 250 млн/мл
	< 250 млн/мл

	16.
	Дискинезия
	Преобладание в эякуляте сперматозоидов с маятникообразным и/или манежным движением
	

	17.
	Акинозооспермия
	
	

	18.
	Пиоспермия
	Цвет эякулята желтовато-зеленый
	серовато-белый

	19.
	Вискозипатия эякулята
	Вязкость больше 2 см
	< 2 см


После проведения стандартного анализа на спермоанализаторе в случае получения заключения «нормозооспермия» (нормоспермия) — дальнейшие исследования под микроскопом могут не проводиться.

Диагноз Нормозооспермия ставится на основе соответствия полученных результатов референтным значениям, которые приведены в таблице 2. Однако рекомендуется снять видеоролик на 30 сек и сделать несколько снимков в раздавленной капле с целью визуализации сперматозоидов и представлении полученных микроскопических данных в отчете (см. п.6.15).

Таблица 2.
	Референтные значения эякулята

	Объем
	2 – 6 мл

	Разжижение
	10 – 30 мин

	рН
	7,2 – 8,0 ед

	Концентрация сперматозидов
	> 20 млн/мл

	Общее количество сперматозоидов в эякуляте
	> 40 млн 

	Подвижность
	>50 %  подвижных (категория a + b) или >25 %  с поступательным движением (категория «а») через 60 мин после эякуляции

	Морфология
	 30 % нормальных сперматозоидов.

	Жизнеспособность
	 75 % живых сперматозоидов (окраска по Блюму)

	Лейкоциты
	< 1 млн/мл


В случае отклонения от нормы по какому либо параметру необходимо провести дополнительные исследования с целью выяснения причины отклонения от нормы.

Комментарий – заполняется вручную врачом–лаборантом.

11. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

11.1. Спермоанализаторы могут поставляться как в комплекте с ПЭВМ и принтером, так и без них.  Комплект поставки прибора без ПЭВМ:

· измерительный блок -1;

· камера плоская фигурная – 2;

· покровное стекло – 10;

· соединительный кабель – 1;
· сетевой кабель – 1;
· компакт-диск с программным обеспечением спермоанализатора и инструкцией по эксплуатации;
· приспособление для прочистки измерительного канала.

12. ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

- объем пробы - 50 мкл;
- термостатирование - от 25 до 42±0.5oC;
- время анализа - 4.5 мин;
- рабочий диапазон концентраций - 5...250 млн/мл;
- систематическая погрешность - < ±6%;
- воспроизводимость - < ±6%;
- оптическое увеличение цифрового микроскопа – 1000;
- напряжение питания - от 200 до 240 В, 50 или 60 Гц;
- габаритные размеры 220х220х150 мм. Масса не более 2.9 кг.

13. требования к компьютеру
Рекомендуемые:
- процессор Intel Core Duo 2 с 1 МБ КЭШа;
- оперативная память 1 ГБ;
- видеокарта с 256 МБ памяти с поддержкой DirectX 9 (например, NVidia GeForce 7600), аналогичные или более производительные годятся.

Минимальные:
- процессор Intel Celeron;
- 512 МБ оперативной памяти. 
Примечание:
использование минимальных параметров вместо рекомендованных может привести к тому, что некоторые функции работы с микроскопом станут недоступны. Например, накладывание сетки на изображение видео или регулировка яркости и контрастности.
14. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

14.1. Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие прибора требованиям тех​нических условий при соблюдении потребителем правил эксплуатации, уста​новленных в настоящем руководстве по эксплуатации.

14.2. Гарантийный срок эксплуатации прибора 2 года c даты продажи.

14.3. В случае отказа прибора или его неисправности в период действия гаран​тийных обязательств, а также обнаружения некомплектности при его первичной приемке, владелец комплекса должен направить изготовителю:

- заявку на ремонт (замену);

- ведомость дефектов;

14.4. Ремонт комплекса производится изготовителем за счет владельца в случае:

- эксплуатации комплекса с нарушением требований настоящего руководства;

- отказа в послегарантийный период.

15. СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Анализатор основных показателей фертильности спермы АФС 500,

заводской серийный номер 216  соответствует техническим условиям  ТУ  9443-003-59852626-2007 и признан пригодным к эксплуатации.

Дата производства:   27  /  03  /  2019 г.
Дата продажи:   _________________
М.П.                                                     Ведущий инженер   _______________Лимонов Е.В.

ПРИЛОЖЕНИЕ 1. Определение макроскопических параметров спермы.
Объем

В норме у здорового пациента после 4-7 дневного полового воздержания объем эякулята колеблется от 2 до 6 мл (нормоспермия). Объем полученного эякулята измеряют сразу после его разжижения  в доставленном контейнере, если он градуирован.  Если на контейнере с эякулятом градуировки нет, содержимое переливается в градуированную центрифужную пробирку. Наиболее точно можно определить объем путем взвешивания контейнера до и после получения эякулята (1г соответствует 1 мл).
Консистенция

Вязкая консистенция спермы препятствует движению сперматозоидов, которые или не двигаются или быстро теряют подвижность. 

Время разжижения

ВНИМАНИЕ ! Исследование образца в приборе можно проводить только после его полного разжижения. Если разжижение не наступило в течение 60 мин, следует провести принуди​тельное разжижение.

Нормальный эякулят в момент его выделения из уретры жидкий, но при взаимодействии с секретом семенных пузырьков коагулирует и приобретает студенистую консистенцию. Под влиянием ферментов предстательной железы через 10 - 60 мин эякулят здорового мужчины при комнатной температуре разжижается полностью. Разжижение в термостате при +37оC происходит быстрее. 

Для уменьшения ошибки при определении концентрации и подвижности сперматозоидов образец следует осторожно перемешивать, желательно в том же контейнере, в котором он был получен, избегая его встряхивания. Для равномерного осторожного перемешивания спермы можно использовать миксер для перемешивания крови. Для этого сперму необходимо перелить в пробирку, закрыть ее пробкой и поместить в миксер. Если разжижения эякулята не наступило, необходимо добавить ферменты (напр. 1 г/л бромелайна или трипсин до конечной концентрации 1%). Иногда разжижения добиваются добавлением к сперме аналогичного объема питательной среды или физраствора с последующим  тщательным, но осторожным перемешиванием.  Однако разбавление спермы  может повлиять на определение подвижности сперматозоидов, которая быстро убывает со временем после разведения, поэтому исследование следует провести не позднее чем через 10 мин. после принудительного разжижения.

Вязкость
Вязкость определяют через 60 мин. после взятия образца. Если вязкость повышенная , проводят принудительное разжижение образца.

ВНИМАНИЕ !!!

Определять вязкость принудительно разжиженного эякулята бессмысленно.

Чтобы определить вязкость  эякулята нужно окунуть в него стеклянную палочку, а затем поднять и измерить длину образующейся нити. В норме ее длина не должна превышать 2 см. В эякуляте с повышенной вязкостью образуется нить длиной более 2 см.

Можно определить вязкость эякулята с помощью пипетки с широким отверстием. Сперму набрать в пипетку и измерить длину нити при ее пассивном вытекании. В норме эякулят, вытекая  из пипетки, образует маленькие отдельные капли. При патологической вязкости спермы образуются нити длиной более 2 см.

Вязкая консистенция разжиженного эякулята препятствует движению сперматозоидов, при этом сперматозоиды или вообще не двигаются или быстро теряют подвижность.

Нормальная вязкость разжиженного эякулята не исключает наличия патологии.

Если в образце полученной спермы присутствуют тяжи слизи, вязкость измеряется в свободных от слизи участках. При определении повышенной вязкости применяются те же процедуры, которые рекомендованы для разжижения спермы.

Цвет

Визуальная оценка цвета проводится сразу после разжижения или через 1час после эякуляции, но до принудительного разжижения.

Нормальный эякулят может иметь цвет от молочно-белого до серовато-желтого. Изменение цвета спермы некоторые авторы связывают с временем воздержания и возрастом пациента. При длительном воздержании эякулят становится более прозрачным. Если в эякуляте присутствуют эритроциты, образец приобретает розовый, красный или красновато-коричневый оттенок (гемоспермия), что должно подтвердиться при микроскопических исследованиях. Желтоватый и желтый оттенок эякулят приобретает у пожилых мужчин, у больных инфекционной и обтурационной  желтухой, при приеме некоторых витаминов, флавина и при длительном половом воздержании. Сперма, содержащая большое количество лейкоцитов, окрашивается в желтовато-зеленый цвет (пиоспермия).

Для определения причины окраски спермы можно использовать диагностические полоски («сухая химия») для химического анализа мочи. Это зоны для определения рН, крови, билирубина и лейкоцитов.

При обнаружении отклонений цвета эякулята от нормы, для подтверждения диагноза гемоспермия или пиоспермия необходимо провести дополнительные микроскопические исследования, как описано в разделе микроскопия.

Запах

Эякулят имеет характерный запах, который сравнивают с запахом цветов каштанов. Этот запах сперма приобретает при присоединении секрета предстательной железы. При закупорке выводных протоков предстательной железы специфический запах спермы снижается. При атрофии простаты и после простатэктомии сперма теряет этот запах. 

Гнилостный запах сперма приобретает при гнойно-воспалительных процессах в простате, семенных пузырьках и зависит от продуктов жизнедеятельности микрофлоры, вызвавшей воспалительный процесс.

Реакция  (рН)

Реакция спермы в норме слабощелочная или щелочная, рН колеблется в диапазоне 7,2 -8,0. Определяют рН сразу после разжижения спермы но не позднее чем через 60 мин. после получения эякулята. Увеличение времени хранения эякулята сдвигает рН в щелочную сторону.

Для определения рН спермы можно использовать УНИВЕРСАЛЬНУЮ ИНДИКАТОРНУЮ БУМАГУ с пределами рН от 0 до 10 или от 6,4 до 8,0. Полоску индикаторной бумаги следует обмакнуть в сперму или нанести каплю исследуемой спермы с помощью пипетки, положить на белую непромокаемую подложку. Цвет реактивной зоны полоски надо сравнить с эталонной шкалой. Для удобства можно использовать диагностическую зону для определения рН, входящую в любой поли-тест для исследования мочи, в котором есть диагностические зоны на кровь, лейкоциты, билирубин.

Мутность

Нормальный эякулят мутный молочно-белого или серовато-желтого цвета. Степень мутности зависит от количества сперматозоидов. Чем выше мутность, тем больше концентрация сперматозоидов в эякуляте.

Этот параметр представляется косвенным, субъективным и неинформативным на фоне количественного определения концентрации сперматозоидов.

Слизь

Слизь в нормальном эякуляте отсутствует. Обнаруживается слизь при воспалении  уретры, бульбо-уретральных желез, простаты,  простатических ходов и т.д. 

При определении вязкости разжиженного эякулята слизь вытягивается из общей массы спермы в виде волокон и тяжей  или  густой липкой массы. При нанесении капли спермы на предметное стекло может быть обнаружена слизь в виде комочков. Происхождение слизи в нативном и окрашенном азур-эозином препаратах определяется по обнаруженным и заключенным в ней эпителиальным клеткам и другим клеточным элементам. Слизь, в каком бы виде она не присутствовала в сперме, препятствует движению сперматозоидов и приводит к снижению фертильности (оплодотворяющей способности спермы).
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