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НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
«Н абор реагентов для определения общ ей активности лактатдегидрогеназы  кинетиче­

ским методом в сыворотке крови (Л А К ТА ТД ЕГИ Д РО ГЕН А ЗА  ДД С)», по ТУ 21.20.23.110- 
011-48813770-2016 предназначен для количественного определения общ ей активности лак­
татдегидрогеназы  кинетическим методом в сы воротке крови в клинико-диагностических и 
биохимических лабораториях и научно-исследовательской практике.

Н абор реагентов (Л А К ТА ТД ЕГИ Д РО ГЕН А ЗА  ДД С) долж ен использоваться квалиф и­
цированны м  персоналом в области клинической лабораторной диагностики in vitro.

Количество определений зависит от объем а ф асовки и используемого биохимического 
анализатора.

СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Л актатдегидрогеназа (ЛДГ) -  это ф ермент, катализирую щ ий превращ ение Г -лактата в 

пируват с высвобождением энергии. О братной реакцией начинается глю конеогенез из м о­
лочной кислоты  (синтез глюкозы). Л Д Г присутствует в цитоплазме всех тканей человека, в 
вы соких концентрациях в печени, сердечной и скелетны х мыщ цах, в меньщ их концентраци­
ях в эритроцитах, поджелудочной железе, почках и желудке. Л Д Г состоит из 4х субъединиц 
двух типов -  М  (m uscle) и Н (heart). Различное сочетание субъединиц образует 5 изоф ерм ен­
тов, причем Л Д Г 1 и ЛДГ2 характеризую т повреж дение сердечной мыщ цы, а Л Д Г4 и Л Д Г s -  
скелетны х мыщ ц и печени.

ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ РОЛЬ
У величение активности ЛДГ наблю дается при некрозе клеток печени лю бой этиологии; 

гепатите; холангите; жировой дистрофии печени; механической желтухе; опухоли печени; 
токсическом  поражении печени; остром перерож дении печени при беременности; ожоговой 
болезни; инфекционном мононуклеозе; гем олитических болезнях; обш ирны х травмах ске­
летны х мыщ ц; миокардите; дерматомиозите; м иопатии; инф аркт миокарда.

Высоким фермент также бывает при интенсивны х физических нагрузках, чрезмерном 
употреблении кофеинсодерж ащ их напитков и некоторы х видов лекарств. Л ДГ повы щ ен у 
ж енщ ин во время беременности, а такж е у новорож денны х детей.

А



У величение активности ЛДГ обнаруж ивается при различны х патологических состояни­
ях, однако, для дифференциальной диагностики, из-за отсутствия органоспециф ичности 
Л ДГ, необходимо определение её изоф ерм ентов, либо других ферментов, таких как щ елоч­
ная ф осф атаза или АЛТ/АСТ.

Набор реагентов (Л А К ТА ТД ЕГИ Д РО ГЕН А ЗА  ДД С) относится к вспомогательны м 
средствам  диагностики, клинический диагноз не м ож ет быть поставлен по результатам  одно­
го анализа, необходим а консультация квалиф ицированного специалиста.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Набор реагентов (Л А К ТА ТД ЕГИ Д РО ГЕН А ЗА  ДД С) мож ет быть использован для ис­

следования всех групп населения без градации по демографическому или популяционному 
признаку для диагностики инфаркта миокарда и заболеваний печени; диферренциальной ди­
агностики заболеваний сердца и гепатобилиарной системы; м ониторинга химиотерапии. 
Л Д Г -  маркер злокачественных опухолей и дополнительны й диагностический признак при 
заболеваниях мыш ц, гемолизе.

П оказания для едачи анализа на Л Д Г : гемолитическая анемия; патологические процес­
сы в печени; эмболия легких; онкозаболевания; инф аркт миокарда; заболевания органов сер­
дечно-сосудистой системы; алкогольный делирий; сбои в работе почек; гипотиреоз; судоро­
ги; дистроф ия мыш ц; ожоги с больш ой площ адью  поражения; гипотермия; дерм атологиче­
ские заболевания; инфекционный мононуклеоз.

Н абор реагентов (Л А К ТА ТД ЕГИ Д РО ГЕН А ЗА  Д Д С) предназначен только для одно­
кратного применения по назначению.

П ротивопоказаний не имеет.

МЕТОД
О птимизированны й УФ тест в соответствии с рекомендациями DG KC (Германского 

О бщ ества Клинической Химии).

ПРИНЦИП МЕТОДА
Л актатдегидрогеназа катализирует реакцию  образования лактата из пирувата с одно­

врем енны м  окислением НАДН. Количество образовавщ егося Н А Д можно изм ерить фото­
м етрически при длине волны 340 нм. Сниж ение оптической плотности в процессе реакции 
прямо пропорционально активности лактатдегидрогеназы .

^ ЛДГ
П и руват  + НАДН + Н"̂  <—» Л ак та т  + НАД

СОСТАВ НАБОРА
В арианты  исполнения:

1. В ариант 1:

1.1. Реагент 1: буферно-субстратный раствор, pH  7,5, содерж ащ ий
пируват натрия >0,6 ммоль/л
азид натрия 0,095%

1.2. Реагент 2: буферный раствор, pH  9,6, содерж ащ ий
НАДН >1,0 ммоль/л
азид натрия 0,095%

в следую щ их комплектациях:
1) Реагент 1: 1 флакон (20 мл);

Реагент 2: 1 флакон (5,0 мл).
2) Реагент 1: 5 флаконов (по 20 мл);

Реагент 2: 1 флакон (25 мл).



3)

4)

5)

6)

7)

8) 

9)

Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2

10) Реагент 1 
Реагент 2

11) Реагент 1 
Реагент 2

12) Реагент 1 
Реагент 2

13) Реагент 1 
Реагент 2

14) Реагент 1 
Реагент 2

15) Реагент 1 
Реагент 2

16) Реагент 1 
Реагент 2

17) Реагент 1 
Реагент 2

18) Реагент 1 
Реагент 2

19) Реагент 1 
Реагент 2

20) Реагент 1 
Реагент 2

21) Реагент 1 
Реагент 2

22) Реагент 1 
Реагент 2

23) Реагент 1 
Реагент 2

24) Реагент 1 
Реагент 2

25) Реагент 1 
Реагент 2

26) Реагент 1 
Реагент 2

27) Реагент 1 
Реагент 2

28) Реагент 1 
Реагент 2

5 флаконов (по 80 мл);
1 флакон (100 мл).
2 флакона (по 68 мл);
2 флакона (по 17 мл).
6 флаконов (по 68 мл);
6 флаконов (по 17 мл).
2 флакона (по 64 мл);
2 флакона (по 20 мл).
6 флаконов (по 64 мл);
6 флаконов (по 20 мл).
2 флакона (по 65 мл);
2 флакона (по 20 мл).
6 флаконов (по 65 мл);
6 флаконов (по 20 мл).
4 флакона (по 65 мл);
4 флакона (по 20 мл).
4 флакона (по 38 мл);
2 флакона (по 22 мл).
6 флаконов (по 24 мл);
3 флакона (по 13 мл).
6 флаконов (по 16 мл);
6 флаконов (по 4,0 мл).
4 флакона (по 62 мл);
4 флакона (по 18 мл).
6 флаконов (по 20 мл);
6 флаконов (по 5,0 мл). 
12 флаконов (по 20 мл); 
2 флакона (по 30 мл).
4 флакона (по 40 мл);
2 флакона (по 20 мл).
6 флаконов (по 40 мл);
2 флакона (по 32 мл).
4 флакона (по 20 мл);
1 флакон (20 мл).
4 флакона (по 90 мл);
1 флакон (90 мл).
4 флакона (по 60 мл);
1 флакон (60 мл).
4 флакона (по 35 мл);
4 флакона (по 11 мл).
4 флакона (по 44 мл);
4 флакона (по 11 мл).
4 флакона (по 15 мл);
1 флакон (15 мл).
6 флаконов (по 33 мл);
6 флаконов (по 12 мл).
1 канистра (10000 мл);
1 канистра (2500 мл).
4 флакона (по 17 мл);
1 флакон (18 мл).
4 флакона (по 31 мл);
2 флакона (по 16 мл).



/

2. В ариант 2:

2.1. Реагент 1: буферно-субстратный раствор, pH  7,5, содержащ ий
пируват натрия >0,6 ммоль/л
азид натрия 0,095%

2.2. Реагент 2: буферный раствор, pH  9,6, содерж ащ ий
НА ДН >1,0 ммоль/л
азид натрия 0,095%

2.3. И дентиф икационная метка

в следую щ их комплектациях:
1) Реагент 1: 5 флаконов (по 20 мл);

Реагент 2: 1 флакон (25 мл);
И дентиф икационная метка: 1 ш тука.

2) Реагент 1: 5 флаконов (по 80 мл);
Реагент 2: 1 флакон (100 мл);
И дентиф икационная метка: 1 ш тука.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
• Линейность в диапазоне от 40 до 1200 Е/л.
• Отклонение от линейности не превышает 5%.
• Чувствительность -  не более 40 Е/л.
• Коэффициент вариации -  не более 4%.

При активности лактатдегидрогеназы  в сы воротке крови более 1200 Е/л (изменение оп ­
тической плотности пробы в минуту ДЕ/мин не долж но превы ш ать 0,15) анализируемую  
пробу следует развести физиологическим раствором  (0,9%  N aC l) в 5 раз, повторить анализ и 
полученны й результат умножить на 5.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для внутреннего контроля качества с каж дой серией образцов реком ендуем  проводить 

изм ерения контрольной сыворотки «Н орма» (TruLab N ) (метод D G K C) и контрольной сы во­
ротки «П атология» (TruLab Р) (метод D G K C ) производства «D iaSys D iagnostic System s 
G m bH » (Германия).

В озм ож но использование других контрольны х сы вороток, аттестованных данны м  м е­
тодом  и не уступаю ш их по своим свойствам реком ендуемы м.

Д ля калибровки автоматических ф отом етрических систем и уточнения ф актора пере­
счета для полуавтоматических биохимических анализаторов рекомендуем  использовать 
м ультикалибратор TruCal U (метод D G K C) производства «D iaSys D iagnostic System s G m bH » 
(Германия). К онцентрация ЛДГ в ГгиСа! U  прослеж ивается до коэф фициента молярной экс- 
тинкции в соответствии с оригинальной процедурой DGKC.

К алибровку рекомендуем проводить в следую щ их случаях: при непрохож дении кон­
троля качества (в случае вы хода значений контроля качества за  пределы  установленны х диа­
пазонов для используемого лота контрольного материала), при использовании нового набо­
ра.

РЕФЕРЕНСНЫЕ/НОРМАЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
В сы воротке крови по W. Heil, V. Ehrhardt, 2008:

Возраст ЛДГ, Е/л
Дети:

новорож денны е 
до 6 мес. 
до 12 мес.

до 1732 
до 975 
до 1100



1-3 года до 850
3-6 лет до 615
6-12 лет (муж) до 764
6-12 лет (жен) до 580
13-17 (муж) до 683
13-17 (жен) до 436
шые: до 480

Рекомендуется в каждой лаборатории уточнять диапазон значений норм альны х вели­
чин для обследуемого контингента людей.

ОБРАЗЦЫ
С ы воротка (без гемолиза). Взятие крови для анализа следует проводить с использова­

нием стандартны х процедур для венозной крови. О бразцы  сыворотки долж ны  бы ть отделены  
от ф орменны х элементов крови центриф угированием  не позднее, чем через 1 ч после забора. 
Гем олиз долж ен быть полност ью  исключен, т ак как уровень Л Д Г  в эрит роцит ах в 100 р а з  
выше, чем в сыворот ке!

С т абш ьност ь:
4 дня при 15-25 °С
6 недель при 2-8°С

О бразцы  не замораживать!
Х ранить в темноте!
Загрязненны е образцы хранению  не подлежат!

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
П отенциальны й риск применения набора -  класс 2а (Приказ М инздрава РФ  от 

06.06.2012 № 4 н ).
В реагентах 1 и 2 содержится токсичны й ком понент -  азид натрия. При работе с ними 

соблю дайте осторож ность и не допускайте попадания на кожу и слизистые; при попадании 
немедленно промойте пораженное место больш им количеством проточной воды. При про­
глаты вании вы пейте 0,5 л теплой воды и вы зовите рвоту. При необходимости обратитесь к 
врачу.

Все ком поненты  набора, в используемы х концентрациях для in vitro диагностики, яв­
ляю тся нетоксичными.

На маркировку реагента 1 и реагента 2, коробки с набором наносится графический символ 
/ К  - Осторож но! Обратитесь к инструкции по применению  (по ГОСТ Р ИСО 15223-1).

М еры предосторож ности -  соблю дение «П равил устройства, техники безопасности, 
производственной санитарии, противоэпидемического реж им а и личной гигиены  при работе 
в лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-эпидемиологических учреж дений системы 
М инистерства здравоохранения» (М осква, 1981 г.).

При работе с набором надевайте одноразовы е резиновы е или пластиковы е перчатки, 
т.к. образцы  крови человека следует рассм атривать как потенциально инф ицированны е, спо­
собные длительное время сохранять и передавать ВИ Ч, вирус гепатита или лю бой другой 
возбудитель вирусной инфекции.

С облю дайте требования ГО СТ Р 52905-2007 «Л аборатории медицинские. Требования 
безопасности».

Ф изические риски (возможность самопроизвольного взры ва или возгорания) отсут­
ствуют.

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ
-  Биохимический анализатор, поддерж иваю щ ий длину волны 340 нм;



-  спектрофотометр, поддерж иваю щ ий длину волны  340 нм, с длиной оптического пути 1 
см;

-  терм остат водяной;
-  пипетки полуавтоматические одноканальны е с переменным объёмом со сменны ми 

наконечниками, позволяю щ ие отбирать объём ы  ж идкости от 10 до 5000 мкл, 
аттестованные по значению  средней дозы  и сходимости результатов пипетирования 
(допустимая погрещ ность не более 3%);

-  м ультикалибратор TruCal U «D iaSys D iagnostic System s Gm bH»;
-  посуда стеклянная мерная лабораторная;
-  вода дистиллированная;
-  ф изиологический раствор (0,9%  N aCl);
-  перчатки медицинские диагностические одноразовые.

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Биреагент ная схема -  запуск реакции  субст рат ом.
Реагенты  1 и 2 готовы к использованию .

М онореагент ная схема -за п у с к р е а к ц и и  образцом.
Для приготовления рабочего реагента: смещ ать 4 объема Реагента 1 и один объем Реа­

гента 2. Для стабилизации компонентов раствора, рабочий реагент перед исполъзованием 
следует вьщ ерж ать 20-30 мин при комнатной тем пературе (15-25°С). Рабочий реагент хра- 
нитъ при температуре 2-8°С в течение 2 недель или при комнатной температуре (15-25°С ) в 
течение 2 суток, при условии достаточной герметичности флаконов и отсутствии загрязне­
ния, в защ ищ енном от света месте.

С ледует тщ ательно закрывать ф лаконы  с Реагентами 1 и 2 непосредственно после каж ­
дого использования, в том числе при хранении на борту автоматических биохимических ана­
лизаторов (в нерабочее время).

Л иофилизированны й мультикалибратор TraC al U  производства «D iaSys D iagnostic Sys­
tem s G m bH » (Германия) готовить согласно прилагаем ой к каждому лоту инструкции.

При наличии системы идентификации набора реагентов активировать анализатор с по­
мощ ью  И дентификационной метки способом, предусм отренны м  производителем  анализато­
ра.

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
Адапт ации к авт омат изированным сист ем ам  запраш ивайт е дополнительно. 

К ом поненты  реакционной смеси отбирать в количествах, указанны х в таблицах.

Б и р еа ген т н а я  схем а  — за п уск  р еа к ц и и  субст рат ом .

Отмерить, мкл Конт рольная  
(холостая) проба

К алибровочная
проба

О пыт ная проба

М ультикалибратор — 10 —

О бразец — 10
Реагент 1 — 1000 1000
П еремеш ать, инкубировать примерно 1-5 мин при 37°С, затем добавить;
Реагент 2 250 250
П еремеш ать. Через 1 мин измерить оптическую  плотность (A i) и вклю чить секундомер. 
И зм ерить оптическую  плотность (Аг) через 1, 2 и 3 мин при длине волны 340 нм, при 37°С,
относительно холостой пробы в кю ветах с длиной оптического пути 1 см.

М о н о р еа ген т н а я  схем а  -  за п уск  р еа к ц и и  образц ом .
П еред проведением анализа рабочий реагент следует прогреть при температуре 37±1,0°С  в



Отмерить, мкл К онт рольная  
(холостая) проба

Калибровочная
проба

О пыт ная проба

М ультикалибратор — 10 —

О бразец — — 10
Рабочий реагент — 1000 1000
П робы  тщ ательно перемешать. Через 1 мин изм ерить оптическую  плотность (A i) и вклю ­
чить секундомер. Измерить оптическую  плотность (Аг) через 1, 2 и 3 мин при длине волны 
340 нм, при 37°С, относительно холостой пробы  в кю ветах с длиной оптического пути 1 см.

Вычиелить среднее значение ДА /мин Образца/мультикалибратора

П римечание: Количество реагентов и анализируем ы х образцов мож ет бы ть пропорциональ­
но изм енено в зависимости от объема используемой кю веты  и типа используемого биохим и­
ческого анализатора (соотнош ение образца к рабочему реагенту составляет 1:100).

П о  м ул ьт и ка л и б р а т о р у:

А ктивность Л Д Г [Е/л]
АА /  мин„______ №
ЛА /  м и н ^

РАСЧЕТЫ

А ктивность Л Д Г в мультикалибраторе [Е/л],

где: ДА/миноп -  изменение оптической плотности в минуту опытной пробы, ед.опт.пл.;
АА/минкал -  изменение оптической плотности в минуту калибровочной пробы, ед.опт.пл.

П о  ф а к т о р у  (указан  в п асп орт е к  н абору):
О пределение активности ЛДГ можно проводить по фактору, который указы вается в 

паспорте к набору (фактор зависит от типа используемого анализатора). Рекомендуем 
уточнять значение фактора по мультикалибратору TruCal U производства «D iaSys D iagnostic 
System s G m bH » (Германия), аттестованному по активности Л ДГ в соответствии с методом 
D G K C opt. 1970 37°С.

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ (СПЕЦИФИЧНОСТЬ/ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ)
А скорбиновая кислота до 300 мкг/мл (30 мг/дл), билирубин до 684 м кмоль/л (40 мг/дл) 

и липем ия до 22,52 ммоль/л (2000 мг/дл) триглицеридов не влияю т на точность анализа. Г е­
молиз влияет сильно, так как уровень Л Д Г в эритроцитах в 100 раз выш е, чем в сыворотке. 
Д ополнительны х вещ еств (АЛФ), устраняю щ их липемичность сыворотки, не требуется.

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, УСЛОВР1Я ХРАНЕНИЯ И 
ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

Н абор долж ен храниться при тем пературе 2-8°С  в упаковке предприятия-изготовителя 
в течение всего срока годности. Д опускается хранение наборов при температуре до 25°С не 
более 5 суток. Замораж ивание компонентов набора не допускается.

Транспортирование должно производиться с использованием  крытого грузового авто, 
авиа, ж /д транспорта, в соответствии с требованиям и и правилами, приняты ми на данном  ви­
де транспорта, при температуре 2-8°С. Д опускается транспортирование наборов при тем пе­
ратуре до 25°С не более 5 суток.

Изделия, транспортированные и хранивш иеся с наруш ением температурного режима, 
применению  не подлежат.

Срок годности набора -  18 месяцев.
Прекратить применение серии изделия по истечению срока ее годности.
Срок годности Идентификационной метки -  ограничен моментом активации анализа­

тора.



При соблю дении условий хранения все ком поненты  набора стабильны  в течение всего 
срока годности.

Реагенты  1 и 2 после вскрытия флаконов можно хранить при температуре 2-8°С в тече­
ние всего срока годности набора при условии достаточной герметичности ф лаконов и отсут­
ствии загрязнения.

Рабочий реагент можно хранить при тем пературе 2-8°С в течение 2 недель или при 
ком натной температуре (15-25°С) в течение 2 суток, при условии достаточной герметично­
сти ф лаконов и отсутствии загрязнения, в защ ищ енном  от света месте.

Д ля получения надежных результатов необходим о строгое соблю дение инструкции по 
прим енению  набора.

ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Н абор (Л А КТА ТДЕГИ ДРО ГЕН  АЗА Д Д С ) не содерж ит взры воопасных вещ еств, пред­

ставляю щ их угрозу окружаю щ ей среде и здоровью  м едицинского персонала, при соблю де­
нии всех м ер безопасности и утилизации набора, реком ендованны х производителем.

УТИЛИЗАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ
И зделие, прищ едш ее в непригодность, в том  числе в связи с истечением  срока годно­

сти, подлеж ит утилизации.
У тилизацию  или уничтожение Н абора реагентов, неиспользованны х реактивов, дезин­

ф екцию  следует проводить в соответствии с СанП ин 2.1.7.2790-10 «Санитарно- 
эпидем иологические требования к обращ ению  с медицинскими отходами» для Класса «Б» 
м едицинских отходов и М У -287-113 «М етодические указания по дезинфекции, предстерили- 
зационной очистке и стерилизации изделий м едицинского назначения».

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
А О  «Д И А К О Н -Д С» гарантирует качество, эф ф ективность и безопасность м едицинско­

го изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью  человека и 
окруж аю щ ей среде при использовании набора реагентов по назначению  в условиях, преду­
смотренны х данной инструкцией по применению .

Гарантийны е обязательства АО «Д И А К О Н -Д С » распространяю тся с даты  изготовления 
и на период срока годности медицинского изделия, при условии надлежащ его транспортиро­
вания, хранения и эксплуатации.

По вопросам, касаю щ имся качества набора Л АКТ АТДЕГИДРОГЕНАЗ А ДДС, следу­
ет обращ аться в АО «ДИ А КО Н -Д С» по адресу: 142290, М осковская область, г. П ущ ино, ул. 
Грузовая, д. 1а; тел. (495) 980-63-38, т/ф акс (495) 980-66-79.

РУ № ФСР 2007/01434

И нструкция утверж дена о 9 СЕН 2020

Н ачальник О тдела И сследований и Разработок 
АО «Д И А КО Н -Д С», к.б.н.

«СО ГЛ А СО В А Н О »
Г енеральны й директор 
О О О «ВЫ М П ЕЛ -М ЕД Ц ЕН ГР»
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