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CK-NAC DGKC / IFCC 
MS 80115310044 

 ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NÚMERO DA 
INSTRUÇÃO DE USO E A VERSÃO CORRESPONDENTE NA 
EMBALAGEM DO MESMO. 

 
PARA OBTER AS INSTRUÇÕES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, 
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVIÇO DE ATENDIMENTO 
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / 
sac@kovalent.com.br 

APRESENTAÇÃO 

Artigo nº Apresentação 
2020075K   R1: 3 x 20 mL + R2: 1 x 15 mL 
2020250K   R1: 5 x 40 mL + R2: 1 x 50 mL 
2020075M R1: 3 x 20 mL + R2: 1 x 15 mL 
2020112.4R R1: 4 x 21,3 mL + R2: 4 x 6,8 mL 
2020050MK R1: 1 x 40 mL + R2: 1 x 10 mL 

FINALIDADE 

Reagente de diagnóstico in vitro para determinação quantitativa da Creatina 
Quinase em soro ou plasma em sistemas fotométricos. 

SUMÁRIO1,2 

Creatina quinase (CK) é uma enzima que consiste em isoenzimas 
principalmente do músculo (CK-M) e do cérebro (CK-B). CK é encontrada 
no soro na forma dimérica como CK-MM, CK-MB, CK-BB e como 
macroenzima. Níveis elevados de CK são observados após traumas do 
músculo cardíaco e em doenças do músculo esquelético. A dosagem de CK 
é utilizada especialmente em conjunto com CK-MB para diagnóstico e 
monitoramento de infarto do miocárdio. 

MÉTODO 

Teste UV otimizado de acordo com IFCC (Federação Internacional de 
Química Clínica e Medicina Laboratorial) e DGKC (Sociedade Alemã de 
Química Clínica). 

PRINCÍPIO 

Creatina Fosfato + ADP          CK              Creatina + ATP 
 

Glicose + ATP          HK               Glicose-6-fosfato + ADP 

 

Glicose-6-fosfato + MADP+       G6P-DH       6-fosfo-gluconolactona  

            + NADPH + H+         

REAGENTES 

Componentes e Concentrações 

R1 Tampão Imidazol  pH 6,0 60 mmol/L 

 N-Acetilcisteína (NAC)  27 mmol/L 

 Glicose  27 mmol/L 

 NADP  2,7 mmol/L 

 Acetato de Magnésio  14 mmol/L 

 EDTA-Na2  2 mmol/L 

 Hexoquinase (HK)  ≥ 5 KU/L 

 Azida Sódica  0,95 g/L 

R2 Tampão Imidazol  160 mmol/L 

 ADP  11 mmol/L 

 AMP  28 mmol/L 

 Glicose-6-fosfato-dehidrogenase (G6P-DH)  ≥14 kU/L 

 Diadenosina pentafosfato  55 µmol/L 

 Creatina Fosfato  160 mmol/L 

 EDTA-Na2  2 mmol/L 

 Azida Sódica  0,95 g/L 

 

 

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES 

Os reagentes são estáveis até o prazo da data de validade, se armazenados 
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminação for evitada. 
Não congelar os reagentes! 

CUIDADOS E PRECAUÇÕES 

1. Reagente R1: Frases de Perigo: H360 Pode prejudicar a 
fertilidade ou o feto (indicar o efeito, se conhecido) se ... (indicar 
a via de exposição, se for conclusivamente comprovado que 
nenhuma outra via de exposição provoca o dano). Frases de 
precaução: P201 Obtenha instruções específicas antes da 
utilização. P280 Use luvas de proteção/roupa de 
proteção/proteção ocular/proteção facial. P308+P313 EM CASO 
DE exposição ou suspeita de exposição: Consulte um médico. 

2. Reagente R2: Frases de Perigo: H315 Provoca irritação à pele. 
H319 Provoca irritação ocular grave. H360 Pode prejudicar a 
fertilidade ou o feto (indicar o efeito específico, se conhecido) se 
... (indicar a via de exposição, se for conclusivamente 
comprovado que nenhuma outra via de exposição provoca o 
dano). Frases de precaução: P201 Obtenha instruções 
específicas antes da utilização. P280 Use luvas de 
proteção/roupa de proteção/proteção ocular/proteção facial. 
P302+P352 EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com 
água e sabão em abundância. P305+P351+P338 EM CASO DE 
CONTATO COM OS OLHOS: Enxágue cuidadosamente com 
água durante vários minutos. No caso de uso de lentes de 
contato remova-as, se for fácil. Continue enxaguando. 
P308+P313 EM CASO DE exposição ou suspeita de exposição: 
Consulte um médico.  

3. Os reagentes possuem azida sódica (0,95 g/L) como 
conservante. Não ingerir! Evite contato com a pele e com as 
membranas mucosas. 

4. O reagente R2 contém material de origem animal. Manusear o 
produto como potencialmente infeccioso, de acordo com as 
precauções universais e boas práticas de laboratório clínico. 

5. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia 
podem apresentar resultados alterados.9 

6. Por favor, consulte a ficha de segurança e tome as precauções 
necessárias para o manuseio de reagentes de laboratório. Para 
um diagnóstico final, os resultados devem sempre ser 
correlacionados com o histórico médico do paciente, exames 
clínicos e outros resultados. 

7. Apenas para uso professional! 

GERENCIAMENTO DE RESÍDUOS 

Seguir as disposições da resolução em vigor que dispõe sobre o 
regulamento técnico para gerenciamento de resíduos de serviços de saúde, 
bem como outras práticas de biossegurança equivalentes. 

PREPARO DOS REAGENTES 

Partida com substrato 

Os reagentes estão prontos para o uso. 

Partida com amostra 

Misturar 4 partes de R1 com 1 parte de R2. 
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreagente 

Estabilidade: 2 dias a 15 - 25 ºC 
 3 semanas a 2 - 8 ºC 

O monoreagente deve ser protegido da luz! 

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS 

1. Solução NaCl 9 g/L. 
2. Equipamento geral de laboratório. 

AMOSTRA 

Soro ou plasma heparinizado. 

Estabilidade: 2 dias a 20 - 25 ºC  
 1 semana a 4 - 8 ºC  
 4 semanas a -20 ºC (no escuro) 

Congelar somente uma vez!  
Descartar amostras contaminadas! 

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE 

Aplicações para sistemas automáticos estão disponíveis quando 
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br 

Comprimento de onda 340nm, Hg 365nm, Hg 334nm 
Caminho óptico 1 cm 
Temperatura 37 ºC 

Medição Contra o branco de reagente 
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Partida com Substrato 

 Branco Amostra 
Amostra ou calibrador - 50 L 
Água destilada 50L - 
Reagente 1 1000 L 1000 L 

Misturar, incubar por aproximadamente 3 min, então adicionar: 

Reagente 2   250 L   250 L 

Misturar, ler a absorbância após 2 min e disparar o cronômetro. Ler a 
absorbância novamente após 1, 2 e 3 min. 

A/min= A/min amostra/calibrador 

Partida com Amostra 

 Branco Amostra 
Amostra ou calibrador - 40 L 
Água destilada 40L - 
Monoreagente 1000 L 1000 L 

Misturar, ler a absorbância após 3 min e disparar o cronômetro. Ler a 
absorbância novamente após 1, 2 e 3 min. 

A/min= A/min amostra/calibrador 

CÁLCULOS 

Com fator 

A partir das leituras da absorbância calcular A/min e multiplicar pelo fator 
correspondente da tabela abaixo: 

A/min x Fator = atividade de CK [U/L] 

Comprimento onda Fator 
340 nm 4127 
334 nm 4207 
365 nm 7429 

Com calibrador 

CK [U/L] = A/min amostra x Conc. Cal. (U/L) 
          A/min Cal. 

Fator de conversão 

CK [U/L] x 0,0167 = CK [µkat/L] 

CALIBRADORES E CONTROLES 

Para a calibração em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador 
Topkal U Kovalent é recomendado. Este método foi padronizado em relação 
a uma formulação original IFCC. Para controle de qualidade interno, os 
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratório deve 
estabelecer ações corretivas em caso de desvios em recuperação de 
controles. 

GARANTIA 

Estas instruções de uso devem ser lidas atentamente antes da utilização do 
produto e as informações nela contidas devem ser rigorosamente 
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio não poderá ser 
garantida em caso de desvio às instruções. 

CARACTERÍSTICAS / DESEMPENHO  

Faixa de Medição 

Em sistemas automatizados, o ensaio é apropriado para determinar a 
atividade de CK até 1100 U/L. 
No caso de procedimento manual, o teste é adequado para determinar a 
atividade da CK correspondente a um máximo de A/min = 0,25 a 334 e 340 
nm ou 0,14 a 365 nm. 
Se esses valores forem excedidos, as amostras devem ser diluídas 1 + 9 
com solução de NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por 10. 

Especificidade / Interferências 

Nenhuma interferência foi observada com valores de ácido ascórbico até 30 
mg/dL, bilirrubina até 40 mg/dL, hemoglobina até 200 mg/dl e lipemia até 
2000 mg/dL triglicerídeos. Para mais informações sobre substâncias 
interferentes vide Young DS5. 

Sensibilidade / Limite de Detecção 

O limite de detecção mais baixo é 1 U/L. 

Precisão 

Precisão Intra-ensaio 
n=10 

Média 
[U/L] 

DP 
[U/L] 

CV 
[%] 

Controle 
Normal 

Lote 1 
140,2 
163,8 

0,76 
0,44 

0,54 
0,27 

Lote 2 
135,0 
161,2 

0,80 
1,06 

0,59 
0,66 

Lote 3 136,5 0,75 0,55 

159,5 0,85 0,54 

Controle 
Patológico 

Lote 1 
230,6 
213,4 

0,76 
1,46 

0,33 
0,68 

Lote 2 
225,8 
205,9 

1,27 
1,50 

0,56 
0,73 

Lote 3 
226,6 
207,9 

0,80 
0,57 

0,35 
0,27 

 
Precisão Inter-ensaio 
n=15 

Média 
[U/L] 

DP 
[U/L] 

CV 
[%] 

Controle 
Normal 

Lote 1 
138,6 
163,9 

2,55 
1,28 

1,84 
0,78 

Lote 2 
137,5 
161,8 

3,34 
2,64 

2,43 
1,63 

Lote 3 
136,11 
160,79 

2,37 
1,26 

1,74 
0,78 

Controle 
Patológico 

Lote 1 
230,4 
207,9 

2,48 
3,16 

1,08 
1,52 

Lote 2 
229,4 
207,2 

4,38 
5,65 

1,91 
2,73 

Lote 3 
227,8 
205,9 

2,22 
4,22 

0,98 
2,05 

Comparação de Métodos 

Uma comparação de métodos entre o CK-NAC Kovalent (y) com um teste 
comercial disponível (x) usando 30 amostras demonstrou os seguintes 
resultados: y = 0,99770x + 0,91062 U/L; R2 = 0,99996. 

Uma comparação de métodos entre o CK-NAC Kovalent (y) com um teste 
comercial disponível (x) usando 30 amostras demonstrou os seguintes 
resultados: y = 0,9941x + 1,4183 U/L; R2 = 0,9999. 

Uma comparação de métodos entre o CK-NAC Kovalent (y) com um teste 
comercial disponível (x) usando 30 amostras demonstrou os seguintes 
resultados: y = 0,9864x + 2,3308 U/L; R2 = 0,9999 

VALORES DE REFERÊNCIA 

 [U/L] [µkat/L] 
Adultos6   
Mulheres < 145 < 2,42 
Homens  < 171 < 2,85 

Esses valores de referência asseguram a alta sensibilidade da análise. A 
especificidade do diagnóstico é baixa, porém pode ser melhorada pela 
dosagem complementar de CK-MB. 

O risco de infarto do miocárdio é alto se as três condições abaixo forem 
encontradas:7 

1. CK (Homem)  > 190 U/L (3,17 µKat/L) * 
CK (Mulher)  > 167 U/L (2,78 µKat/L) * 

2. CK-MB  > 24 U/L (0,40 µKat/L)* 
3. CK-MB: quando a atividade estiver entre 6 e 25 % da atividade 

de CK total. 

*Calculado utilizando fator de conversão de temperatura: 2,38 (25°C → 37°C) 

Caso haja suspeita de infarto do miocárdio e as condições não forem 
cumpridas, o infarto poderá ser recente. Nesse caso as dosagens devem 
ser repetidas após 4 horas com amostras frescas.   
Em indivíduos saudáveis são encontrados valores diferentes dependendo 
da raça e da idade7,8. 

Crianças1 [U/L] [µkat/L] 
Cordão umbilical 175 – 402 2,92 – 6,70 
Recém-nascidos 468 – 1200 7,80 – 20,0 
 5 dias 195 – 700 3,25 – 11,7 
< 6 meses 41 – 330 0,68 – 5,50 
> 6 meses 24 – 229 0,40 – 3,82 

Cada laboratório deve verificar se os valores de referência podem ser 
utilizados na sua própria população de pacientes e determinar seus próprios 
valores de referência, se necessário. Para um diagnóstico final, valores de 
CK deveriam sempre ser avaliados em conjunto com a anamnese, o exame 
clínico e outros resultados. 
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INFORMAÇÕES AO CONSUMIDOR 

Símbolos usados 

 Fabricante 

 
Limite de temperatura 

 Produto para a saúde para diagnóstico in vitro 

 
Cuidado 

 Consultar as instruções para utilização 

 
Material reciclável 

 
Não rejeitar diretamente para o ambiente 

 Código do lote 

 
Data de fabricação 

 Validade 

 
Riscos biológicos 

 
Altamente tóxico 

 
Corrosivo 

 
Nocivo 

 

FABRICADO POR 

Kovalent do Brasil Ltda. 
Rua Cristóvão Sardinha, 110 – Jd. Bom Retiro 
São Gonçalo – RJ – CEP 24722-414 - Brasil 
www.kovalent.com.br 
CNPJ: 04.842.199/0001-56 
 
Apresentações comercializadas sob demanda: 
 

N° de registro Apresentação 
80115310044 R1: 2 x 50 mL + R2: 2 x 12,5 mL 
80115310044 R1: 2 x 40 mL + R2: 2 x 10 mL 
80115310044 R1: 3 x 40 mL + R2: 3 x 10 mL 
80115310044 R1: 4 x 40 mL + R2: 4 x 10 mL 

 
 
SAC: sac@kovalent.com.br – (21) 3907-2534 / 0800 015 1414 
 
Data de vencimento e nº de Lote: VIDE RÓTULO 
 


