
Инструкция по применению

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Морфологический анализ сперматозоидов является 
одним из основных исследований спермы, проводимых 
при диагностике и лечении мужского бесплодия. Spermac 
Stain - это качественный неавтоматизированный 
диагностический набор in vitro для профессионального 
использования для окрашивания сперматозоидов 
человека, состоящий из фиксатора и 3-х окрашивающих 
растворов. Окрашивание облегчает различие между 
морфологически нормальными и аномальными 
сперматозоидами и улучшает визуализацию 
различных частей сперматозоида (головка, акросома, 
экваториальная область, середина, хвост) 1,2.

НАЗНАЧЕНИЕ

Набор реагентов для определения морфологии 
сперматозоидов Spermac Stain - качественный тест 
предназначен для окрашивания и дифференциации между 
нормальными и аномальными сперматозоидами с целью 
диагностики качества спермы и оценки фертильности и 
сперматогенеза в качестве вспомогательного средства 
в диагностике.

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Вспомогательное средство в in vitro диагностике.
Для клинической лабораторной диагностики in vitro.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Spermac Stain может помочь в диагностике и лечении 
мужского бесплодия.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо, противопоказаний, связанных с Spermac 
Stain, нет.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ И 
ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ 

Этот продукт предназначен только для профессионального 
использования в медицинских учреждениях специалистами 
в области клинической лабораторной диагностики 
(врачами, лаборантами).

МАТЕРИАЛЫ, ВХОДЯЩИЕ В НАБОР

1.	 Краситель А.......................................................1х50 мл.
2.	 Краситель В.......................................................1х50 мл.
3.	 Краситель С.......................................................1х50 мл.
4.	 Фиксатор...........................................................1х50 мл.
5.	 Инструкция по применению.................................. 1 шт.

Сертификат об анализе и MSDS предоставляются по 
запросу или могут быть загружены с нашего веб-сайта 
(www.fertipro.com).

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НО НЕ 
ВКЛЮЧЕННЫЕ В НАБОР

Предметные стекла; 5 сосудов Коплина; Микроскоп (1000-
х увеличение); Иммерсионное масло; Нагревательный 
столик (37°C); Водопроводная или дистиллированная 
вода; вытяжной шкаф; презерватив, не содержащий 
спермицидов (при необходимости).

ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

 

ПРИНЦИП ТЕСТА

Реагенты, входящие в состав Spermac Stain, используются 
для фиксации и окрашивания образца спермы. Красный 
краситель (краситель А) связывается с ДНК ядра, в 
то время как зелёные красители (красители В и С) 
связываются с цитоплазматическими компонентами 
(акросомой, мембранами, митохондриями, средней 
частью и хвостиком).

КОЛИЧЕСТВО АНАЛИЗИРУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ

Количество тестов, которые можно провести с помощью 
одного набора Spermac Stain, трудно определить, 
поскольку красители можно использовать повторно.
Количество образцов, проанализированных с помощью 
одного набора для окрашивания Spermac Stain, составляет 
от 100 до 200 образцов, если набор хранится в 
соответствии с инструкцией по применению.

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

ТИП ОБРАЗЦА 
Spermac Stain применяется со свежей, неразбавленной, 
предпочтительно разжиженной спермой. 

ПРОЦЕДУРА ПОЛУЧЕНИЯ БИОЛОГИЧЕСКОГО 
МАТЕРИАЛА ДЛЯ АНАЛИЗА

Сперму следует собирать после периода воздержания 
в течение 2-7 дней. Следует избегать потери первой 
фракции спермы, так как она содержит пропорционально 
больше нормальных сперматозоидов.
При сборе спермы с помощью мастурбации следует 
использовать стандартные контейнеры для сбора спермы, 
как правило, из полипропилена, и проводить тестирование 
на выживаемость/подвижность сперматозоидов. Когда 
сбор спермы с помощью мастурбации невозможен, 
следует использовать нетоксичные презервативы. Храните 
контейнер для сбора спермы при комнатной температуре 
перед добавлением образца спермы, чтобы избежать 
резких перепадов температуры, которые могут повлиять 
на сперматозоиды.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ АНАЛИЗИРУЕМЫХ 
ОБРАЗЦОВ БИОЛОГИЧЕСКОГО МАТЕРИАЛ
Тест следует проводить в течение 4 часов после эякуляции, 
поскольку длительное разжижение эякулята может повлиять 
на морфологию сперматозоидов. 

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА

Spermac Stain — это вспомогательное средство в 
диагностике и лечении мужского бесплодия, и результаты 

Название 
компонента

Характеристика Описание

Краситель А Цвет Красный

Краситель B Цвет Светло-зелёный (в 
течение срока годности 
цвет может меняться до 
темно-зеленого/черного)

Краситель С Цвет Зелёный 

Фиксатор Цвет Прозрачный

всегда следует интерпретировать вместе с другими 
исследованиями на бесплодие (например, подвижность 
сперматозоидов, жизнеспособность сперматозоидов, 
антиспермальные антитела...).

ХАРАКТЕРИСТИКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ

Для определения клинической эффективности Spermac 
Stain были использованы данные из статьи (Ok, Özyurt и 
Gülekli, 2008) (статья 244)3. В данном исследовании для 
оценки морфологии сперматозоидов при астенозооспермии 
сравнивали Spermac Stain и метод Дифф Квик. Для Spermac 
Stain обнаружены следующие характеристики:

	¤ Диагностическая чувствительность: 88%
	¤ Диагностическая специфичность: 82%.

Положительное прогностическое значение для Spermac 
Stain= 

Отрицательное прогностическое значение для Spermac 
Stain= 

Положительное отношение правдоподобия для Spermac 
Stain= 

Отрицательное отношение правдоподобия для Spermac 
Stain=

Где, TP – истинно-положительный, FP- ложно-
положительный, TN – истинно-отрицательный, FN – ложно-
отрицательный.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Диапазон измерения: не применимо. 
Аналитическая специфичность: Красители связываются 
с различными компонентами сперматозоидов. Таким 
образом, Spermac Stain даёт окрашивание участков 
сперматозоидов в следующие цвета: 

	¤ Акросома, средняя часть и область хвоста окрашены 
в зелёный цвет

	¤ Ядро окрашено в красный цвет 
	¤ Экваториальная область окрашена в бледно-зелёный 

цвет

Аналитическая чувствительность: не применимо
Повторяемость: Spermac Stain - качественный тест, 
классификация образцов спермы зависит от критериев 
классификации, используемых в лаборатории, 
определение повторяемости не даёт дополнительной 
информации.
Воспроизводимость: В исследовании Cipak и др. (2009)4 
проведено внутрилабораторное сравнение результатов 
морфологического исследования образцов спермы с 
помощью Spermac Stain. Внутригрупповое согласие 
составило к=0,715, что очень близко к внутригрупповому 
согласию, при окрашивании по Гимза (к=0,700). 

TP
=

23
= 77%

TP + FP 23 + 7

TN
=

32
= 91%

TN + FN 32 + 3

чувствительность
=

88
= 4.93

100 - специфичность 100 - 82

100 - чувствительность
=

100 - 82
= 0.14

специфичность 82

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

	¤ Все органические материалы, полученные от 
человека, должны рассматриваться как потенциально 
инфекционные. Обращайтесь со всеми образцами 
так, как будто они могут передавать ВИЧ или 
гепатит. При работе с образцами и реактивами 
всегда надевайте защитную одежду (перчатки, 
лабораторный жилет, средства защиты глаз и лица).

	¤ Фиксатор: содержит параформальдегид; может 
вызывать аллергическую реакцию кожи; вызывает 
серьёзное раздражение глаз; предположительно 
вызывает рак.

	¤ Из-за токсичности при вдыхании параформальдегида 
процедуру с использованием фиксатора следует 
проводить под вытяжным шкафом.

	¤ Красители А и В: легковоспламеняющаяся жидкость 
и пары.

	¤ Красители содержат вещества, которые 
идентифицируются как мутагенные. Однако, 
поскольку концентрация этих веществ в 
конечном реагенте низкая, сами красители не 
идентифицируются как мутагенные.

	¤ Набор не содержит никаких веществ, нарушающих 
работу эндокринной системы.

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Отсканируйте штрих-код (или 
перейдите по ссылке на странице 
www.fertipro.com), чтобы просмотреть 
демонстрационное видео.

ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
1.	 Разлейте красители A, B и C в отдельные сосуды 

Коплина, убедитесь, что уровень жидкости 
достаточный, чтобы покрыть область, подлежащую 
окрашиванию.

2.	 Для промывки наполните сосуд Коплина или подставку 
водопроводной водой (см. примечание 1).

3.	 Подготовьте предметные стекла: очистите, промойте 
в спирте и дайте им высохнуть.

4.	 Держите флакон с фиксатором закрытым! (см. 
примечание 2).

Примечание 1: используйте дистиллированную воду, если 
водопроводная вода щелочная (рН > 7). Если используется 
подставка, в которой можно комбинировать несколько 
слайдов, убедитесь, что она достаточно большая, чтобы 
обеспечить полноценную промывку.
Примечание 2: Пары фиксатора препятствуют 
окрашиванию, даже в очень малых количествах.

ПРОЦЕДУРА ОКРАШИВАНИЯ
1.	 Оператор оценивает 100-200 сперматозоидов для 

определения морфологии сперматозоидов 
2.	 Хорошо перемешайте сперму, чтобы получить 

однородный образец, и подготовьте тонкий 
мазок свежей, неразбавленной, предпочтительно 
разжиженной спермы на предметном стекле 
(например, 10 мкл спермы). Дайте мазку высохнуть на 
воздухе в течение примерно 5 минут на разогретом 
до 37°C столике.

3.	 Когда мазок высохнет, перелейте фиксатор в сосуд. 
Проводите каждую обработку фиксатором под 
вытяжным шкафом!			    
a. Зафиксируйте мазок, погрузив слайд минимум 
на 5 минут в сосуд с фиксатором. Более длительная 
фиксация допустима, но не обязательна.	  

Spermac Stain
Набор реагентов для 
определения морфологии 
сперматозоидов

RUS

ID документа: FP09 I21 R01_RUS D.2 
Издано: 20/05/2025
Дата пересмотра: 13.11.2025

Только для диагностики in vitro
Реагенты только для профессионального 
использования.

FertiPro nv (ФертиПро НВ),
Industriepark Noord 32, 
8730 Beernem, Belgium
(Индустриепарк Норд 32,
8730 Бирнем, Бельгия)
Тел.+32(0)50 79 18 05
Факс +32(0)50 79 17 99
Веб: www.fertipro.com
Эл. почта: info@fertipro.com

ИЗГОТОВИТЕЛЬ 

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РОССИИ

ООО «ФерроТраст», 620026,  
Свердловская область, 
г. Екатеринбург ул. Карла Маркса, стр. 8 
офис 411, тел.: 8(343) 269-40-45,  
электронная почта: ftrust96@mail.ru



ГЛОССАРИЙ СИМВОЛОВ

Код партии

Номер по каталогу

Не допускать воздействия 
солнечного света

Изготовитель

Дата изготовления

Обратитесь к инструкции по 
применению

Использовать до

Температурный диапазон

Знак добровольной 
сертификации

Медицинское изделие для 
диагностики in vitro

Благодаря строгому применению определённых 
морфологических критериев сперматозоидов установлена 
взаимосвязь между процентом нормальных форм и 
различными конечными точками фертильности (время 
до наступления беременности, частота наступления 
беременности in vivo и in vitro), что может быть полезно 
для прогнозирования фертильности 5.

ЗАЛИВКА СЛАЙДОВ

Окрашивание теряет интенсивность в заливочной 
среде (через несколько недель). Поэтому не заливайте 
слайды для исследования, если вы хотите впоследствии 
использовать их в качестве референтного образца. 
Аккуратно промокните иммерсионное масло, которое 
также вызывает выцветание. Желательно сделать 
дубликаты слайдов для дальнейшего использования в 
случае необходимости, а также фото- и/или видеозаписи.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ

	¤ Spermac Stain следует хранить в закрытых сосудах 
Коплин или оригинальных флаконах при температуре 
2-25°C.

	¤ Храните в защищённом от солнечного света месте. 
	¤ Срок годности реагентов Spermac Stain 36 месяцев 

с даты производства. Не использовать по истечении 
срока годности.

	¤ Реагенты после вскрытия хранить в тех же условиях, 
что и реагенты до вскрытия. Не вскрытые и вскрытые 
реагенты стабильны в течение срока годности, 
указанного на этикетке, при соблюдении указанных 
условий хранения.			    
Однако при окрашивании удаляются компоненты и 
вносятся загрязняющие вещества, и, следовательно, 
красители следует заменять, когда адекватное 
окрашивание больше не достигается.

	¤ При обнаружении осадка отфильтруйте красители.
	¤ Подходит для транспортировки или кратковременного 

хранения при повышенных температурах (до 
5 дней при температуре 37°C), подходит для 
транспортировки при низких температурах (до 3 
дней при температуре -20°C).

	¤ Изделия, транспортированные или хранившиеся с 
нарушением температурного режима, применению 
не подлежат.

	¤ Срок годности на этикетке указан как год и месяц. 
Срок годности истекает в последний день указанного 
месяца.

УТИЛИЗАЦИЯ

Реагент необходимо утилизировать в соответствии с 
местными правилами утилизации медицинских изделий.
При образовании отходов класса А или В в процессе 
использования набора в клинико-диагностической 
лаборатории эти отходы должны быть классифицированы 
и утилизированы в соответствии с требованиями СанПиН 
2.1.3684-2021 “Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и 

b. Выньте слайд из сосуда с фиксатором, ненадолго 
положите вертикально на впитывающую бумагу, чтобы 
лишняя жидкость стекла. Не прикасайтесь бумагой к 
образцу.			    
c. Дайте слайду высохнуть, положив его на 
разогретый до 37°C столик на 15 минут. Тем 
временем уберите сосуд Коплина с фиксатором с 
рабочей зоны.

4.	 Промойте, аккуратно 7 раз окунув в сосуд с водой 
(см. примечание 1 выше). При необходимости 
(например, при использовании небольшого сосуда 
Коплина) повторите процедуру промывки свежей 
водой для обеспечения полной промывки. Удалите 
лишнюю воду, прикоснувшись концом слайда к 
впитывающей бумаге.

5.	 Медленно погрузите слайд 7 раз в краситель A и 
извлеките из него (см. примечание 3). Затем оставьте 
в сосуде на 2 минуты. Потом поместите вертикально 
на впитывающую бумагу. Промойте в пресной воде 
и слейте воду, как указано в шаге 3. Повторите 
промывку в пресной воде. Двойная промывка очень 
важна после окрашивания красителем А.

6.	 Медленно погрузите слайд 7 раз в краситель 
В и извлеките из него. Затем оставьте в сосуде 
на 1 минуту. Потом поместите вертикально на 
впитывающую бумагу. Промойте в пресной воде и 
слейте воду, как указано в шаге 3.

7.	 Медленно погрузите слайд 7 раз в краситель 
С и извлеките из него. Затем оставьте в сосуде 
на 1 минуту. Потом поместите вертикально на 
впитывающую бумагу. Промойте в пресной воде и 
слейте воду, как указано в шаге 3.

8.	 Дайте слайду высохнуть полностью на воздухе.
9.	 Изучите слайд под световым микроскопом (1000-х), 

используя иммерсионное масло.
Примечание 3: “медленно” означает: примерно 1 
погружение в секунду. Погружение важно, поскольку 
оно обеспечивает полный контакт образца с красителем.
Примечание 4: Реагенты можно повторно использовать 
для окрашивания от 100 до 200 процедур при хранении 
в закрытых сосудах Коплина или перелить обратно 
в оригинальные флаконы и хранить в соответствии с 
инструкцией по применению.

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
	¤ Окрашенный слайд должен быть прозрачным и 

иметь слегка зеленоватый оттенок. Если слайд темно-
зелёного цвета, это значит, что перед фиксацией он 
подвергался воздействию паров фиксатора.

	¤ Для транспортировки до окрашивания предметные 
стекла могут быть подготовлены, зафиксированы, 
промыты и высушены. Защищайте от механических 
повреждений во время транспортировки. Когда 
все будет готово к окрашиванию, приступайте 
к нанесению фиксатора (шаг 2), то есть слайды 
подвергаются двойной фиксации. Это важно, так как 
фиксатор содержит буферы, которые гарантируют 
правильное последующее окрашивание.

	¤ Spermac Stain - это IVD, сперматозоиды, окрашенные 
Spermac Stain, не могут быть использованы для какой-
либо другой процедуры.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
	 	 акросома = темно-зелёный цвет
	 	 ядро = красный цвет.
	 	 экваториальная область = бледно-зелёный цвет
	 	 средняя часть и хвост = зелёный цвет

сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных 
помещений, организации и проведению санитарно-
противоэпидемических (профилактических) мероприятий”.
Использованные, просроченные и неиспользованные 
реагенты в наборе относятся к классу В, и утилизация 
должна производиться в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-2021.
Упаковка набора (коробка) после использования по 
назначению относится к отходам класса А и должна быть 
утилизирована как бытовые отходы.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что продукция соответствует 
требованиям, заявленным производителем, при 
соблюдении правил использования, транспортировки и 
хранения до истечения срока годности.
При возникновении вопросов, касающихся качества 
медицинского изделия, неблагоприятный событий, 
а также оказание помощи необходимо обратиться 
к уполномоченному представителю на территории 
Российской Федерации: ООО “ФерроТраст”, 620026, 
Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Карла Маркса, 
стр. 8, офис 411.

УПАКОВКА

Наборы Spermac Stain упакованы в картонную коробку. 

КОД ДЛЯ ЗАКАЗА ПРОДУКТА
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	¤ Посчитайте не менее 100, а лучше 200 
сперматозоидов и классифицируйте их как 
нормальные или аномальные, указав, какие дефекты 
встречаются чаще всего.

	¤ В подсчёт включаются только идентифицируемые 
сперматозоиды.

СХЕМАТИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ НЕКОТОРЫХ 
АНОМАЛЬНЫХ ФОРМ СПЕРМАТОЗОИДОВ 
ЧЕЛОВЕКА.

Ссылка: Лабораторное руководство ВОЗ по исследованию 
и обработке эякулята человека (6-ое ИЗДАНИЕ).

Морфологическая классификация сперматозоидов:

Согласно критериям ВОЗ 2021 года, образец считается 
нормальным, если по крайней мере 4% сперматозоидов 
имеют нормальные формы 5.

О
бл

ас
ть Нормальный 

(идеальный/
типичный) вид

Аномальный вид

Го
ло

вк
а

Головка должна быть гладкой, с 
чёткими контурами и как правило 
овальной формы. Акросомная 
область должна быть чётко 
выражена и составлять 40–70% 
области головки. В акросомной 
области не должно быть больших 
вакуолей, и более двух маленьких 
вакуолей, которые не должны 
занимать более одной пятой 
части головки сперматозоида. 
Постакросомная область не 
должна содержать вакуолей.

Акросома составляет менее 
40% или более 70% нормальной 
области головки
• 	отношение длины к ширине 

менее 1,5 (круглая) или более 2 
(вытянутая), 

• 	форма: грушевидная, нечёткая, 
асимметричная или не овальная 
в апикальной части, 

• 	вакуоли составляют более 
одной пятой части области 
головки или расположены в 
постакросомной области, 

• 	двойные головки, 
• 	любые комбинации 

вышеуказанного

С
ре

дн
яя

 ч
ас

ть Средняя часть должна быть 
тонкой, правильной формы и 
примерно такой же длины, как 
головка сперматозоида. Главная 
ось средней части должна быть 
выровнена с главной осью 
головки сперматозоида.

• 	неправильная форма, 
• 	слишком тонкая или толстая, 
• 	входит в головку асимметрично 

или под углом, или
• 	резко изогнутая, или
• 	любые комбинации 

вышеуказанного

Хв
ос

т

Основная часть должна иметь 
одинаковый диаметр по всей 
длине, быть тоньше средней части 
и иметь длину приблизительно 
около 45 мкм (примерно в 10 
раз больше длины головки). Он 
может быть закручен сам на себя 
при условии отсутствия резкого 
перегиба, указывающего на 
сломанный жгутик.

• 	изгибы с острыми углами, 
• 	шпилькообразный 
• 	закрученный, 
• 	короткий (сломанный), 
• 	неравномерной ширины, 
• 	несколько хвостов, 
• 	любые комбинации 

вышеуказанного

Ц
ит

оп
ла

зм
ат

и-
че

ск
ий

 о
ст

ат
ок Цитоплазматические капли 

(менее одной трети от 
нормального размера головки 
сперматозоида) являются нормой.

• 	остаточная цитоплазма 
считается аномалией 
только тогда, когда она 
превышает одну треть от 
нормального размера головки 
сперматозоида

Нормальные 
сперматазоиды 

(%)
=

(Количество 
(подсчитанных)сперматозо
идов,классифицированных 

как нормальные)
x 100

Общее количество 
(подсчитанных) 

сперматозоидов

Легковоспламеняющаяся 
жидкость

Опасно для здоровья

Серьёзная опасность для 
здоровья 


