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Bakgrund, indikation och tolkning

CoaguChek far anvandas till patienter pa anti-vitamin-K-behandling (AVK-behandling, t ex Waran®)
som har fatt godkand jamforelse med vendst PK(INR).

CoaguChek far aven anvandas till patienter pa akutmottagning for utredning av k-PT(INR) infor ev.
akut trombolysbehandling i samband med stroke.

P-PK(INR) enligt Owren anvands som screeningtest pa alla sjukhuslaboratorier i landet, medan P-
PT(INR) enligt Quick anvands utanfér Norden och i de flesta patientnara helblodsinstrument, daribland
CoaguChek (Roche Diagnostics GmbH).

Metoden P-PT(INR) méater aktiviteten i extrinsic véagen av blodkoagulationen och &r kanslig for forand-
ringar av K-vitaminberoende koagulationsfaktorerna Il (protrombin), VIl och X, koagulationsfaktorerna
| (fibrinogen) och V, eller inhibitorer av dessa. Metoden anvands fér monitorering av behandlingseffekt

vid anti-vitamin K-behandling (AVK-behandling, t ex Waran®).
Terapeutiskt intervall vid AVK-behandling ar INR 2,0-4,0 [1], samma for PK(INR) och PT(INR).

Forhojt PT(INR) ses vid brist pa nagon eller flera av koagulationsfaktorerna Il, V, VIl eller X samt vid
leverfunktionsnedsattning. Andra antikoagulantia sasom faktor lla (trombin)- och FXa-hammare, ger
forhojt PT(INR) vid 6verdosering av dessa lakemedel [2].

Metoderna P-PK(INR) och k-PT(INR, Elektrozym TH) utfért pa CoaguChek har vid jamférelse visat en
god samstammighet i analysresultaten [3-5], dock ar CoaguChek-metoder inte kansliga for halten av
fibrinogen.

Analysprincip

Testremsan innehaller ett reagens i torkad form. De reaktiva komponenterna i reagenset ar en human
rekombinant tissue factor (hrTF), &ven kant som tromboplastin, och ett peptidsubstrat, Electrocyme
TH.

Nar blod appliceras pa testremsan, aktiverar tromboplastinet koagulationskaskaden, vilket i sin tur
leder till bildning av trombin. Trombinet klyver Electrocyme TH i en aterstdende peptid och det elekiro-
kemiskt aktiva fenylendiamin genererar en elektrisk signal.

Den elektriska signalen mats och ett provsvar erhalls. Instrumentet méater trombinaktiviteten [4-6 och
11]. Detta gor metoden nagot mer specifik for AVK-lakemedel jamfért med andra Quick-metoder.

Referensintervall

Enligt rekommendation fran EQUALIS 2020-04-02
Vuxna och barn >4 veckor INR0,9-1,2
PT(INR) och PK(INR) har samma referensintervall.

Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor
Kapillar provtagning ar olampligt vid dalig cirkulation och perifera 6dem [7].
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EVF <0,15 och >0,55 kan ge avvikande analysresultat [12].
Hemolys (Hb <10 g/L), bilirubin <513 pymol/L eller lipemi (TG <11,4 mmol/L) paverkar ej analysen [12].

Heparin <0,8 IU/mL och lagmolekylart heparin <2 IU/mL (anti-faktor Xa-aktivitet) paverkar ej analysen
(3.
Antifosfolipidantikroppar, t ex lupus antikoagulans i hog titer kan ge falskt héga INR-varden [3, 12].

Matomrade
PT(INR) 0,8-8,0 [3,12]

Matosakerhet
Utvardering av metoden under v 25-36, 2012 pa provtagningsenheten Labmedicin, Klinisk Kemi
Malma.

Niva n Medel SD CV %
Level 1 10 1,6 0,03 2,0
Level 2 10 2,2 0,10 4,5
Sparbarhet

Varje lot med CoaguChek® testremsor ar kalibrerad mot en referens-lot som ar sparbar till WHO In-
ternational Reference Preparation rTF/95 och CRM 149S [3].

Ovrig information
Metoden ar ej ackrediterad.
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12. Bipacksedel till CoaguChek® Pro Il Test. Roche Diagnostics GmbH, version 06688977001
senaste uppdatering 2017-01

Patientforberedelser
Viktigt med varm hand, se Vardhandboken [7].

Provtagning

Endast kapilldrprovtagning.
Placera omedelbart forsta bloddroppen direkt pa testremsan.

Provvolym
8 uL

Instrument och tillbehor
CoaguChek® XS Pro med tillhérande dockningsstation [4].
CoaguChek® Pro Il med tillhérande dockningsstation [11].

Reagens

Beteckning
CoaguChek® XS PT Test, testremsor for matning av PT(INR) pa CoaguChek® XS Pro [4-6]
24 testremsor och 1 kodchip. Roche Diagnostic [4].

CoaguChek® PT Test for matning pa CoaguChek® Pro Il [11].
48 (2x24) testremsor och 1 kodchip. Roche Diagnostic [12].

Testremsan innehaller reagens (humant rekombinant tromboplastin 1,5 U) [3].
Byt ut kodchipet varje gang en ny burk paborjas aven om det ar samma lot.

Forvaring och hallbarhet
Forvaras i rumstemperatur (2-30 °C) eller i kylskap fram till utgangsdatum [3].
Testremsorna ar fuktkansliga och maste darfor forvaras i val tillférsluten burk.

Kalibrator

Kalibrering utfors inte pa instrumentet, testremsan ar fabrikskalibrerad.

Interna kontroller

Beteckning

Instrument CoaguChek XS Pro:

CoaguChek XS PT Controls [10].

4 flaskor frystorkad kontrollplasma, 4 engangspipetter fyllda med spadningsldsning samt kodchip.
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Instrument CoaguChek Pro II:
CoaguChek PT Controls [12].

4 flaskor frystorkad kontrollplasma pa 2 nivaer, 8 engangspipetter fyllda med spadningslésning samt
kodchip.

Kontrollforfarande

a. Vid daglig anvandning av instrumentet bor intern kontroll analyseras minst 2 ggr/vecka samt nar ny
lot av testremsor tas i bruk samt alltid efter rengéring av instrumentet.

For CoaguChek Pro Il: analysera en lag niva och en hég niva varje vecka, pa tva separata dagar.

b. Om man analyserar mindre an en gang/vecka bor kontroll analyseras i samband med analystillfallet
[8]. Kontrollresultat dokumenteras i 18-249 Kontrollblad for CoaguChek

Forvaring och hallbarhet
Ob6ppnad kontroll frdn Roche ar hallbar till utgangsdatum i kyl (2-8 °C).
Uppspatt kontrolimaterial ar hallbart i 30 minuter.

Externa kontroller

Beteckning
Equalis kontroll PT(INR), teststicka/kassett analyseras 4 ganger om aret.

Utforande

Se anvandarmanual [4, 11].

Tekniskt/medicinskt godkannande

Internkontroller analyseras minst 2 ggr/vecka och skall vara godkanda for att patientprov skall fa ana-
lyseras.

Innan patientprov analyseras loggar operator in pa instrumentet med sitt RSID och patientens ID
scannas. Det ar viktigt att kontrollera att patientens ID ar korrekt, samt att datum stdmmer.

Efter analys av patientprovet och dockning av instrumentet gar analyssvaret automatiskt 6ver via
Aqure till labdatasystemet och alla parametrar inklusive operatdr sparas i labdatasystemet.

Patienter som ska monitoreras med CoaguChek

Detta ar aktuellt for patienter som star pa AVK-behandling och foljs med PK(INR), sarskilt de som ar
svarstuckna.

Fyll i listan "CoaguChek Pro II: Férfragan till AK-mottagningen” i formular 19-82 CoaguChek Pro lI:
Dokument patientlistor (Skane) for att fraga om aktuella patienters lamplighet for utredning for eventu-
ell anvandning av CoaguChek och skicka/lamna till lokala AK-mottagningen. Skriv pa listan vilken
provtagningsort forfragan kommer ifran.
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Faktorer som paverkar ldmpligheten hos patienten och som AK-mottagningen tar stéllning till kan t ex
vara om patienten ligger stabilt i sina PK(INR)-vérden eller inte, ifall patienten kommer att fortsétta sta
pa AVK-behandling under léngre tid eller inte.

Om AK-mottagningen svarar att det gar bra att utreda (vi kallar det monitorera):

Det instrument som anvands for monitorering ska vara installt sa att endast patientens sex forsta siff-
ror kan laggas in, for att det inte ska finnas risk att varden fran patient som inte ar godkand férs éver
till AK-mottagningen.

Analysera kapillart prov pa CoaguChek och tag samtidigt ett vendst PK-prov vid tva olika provtag-
ningstillféllen. Om vends provtagning inte kan genomfdras tas istéllet ett kapillart PK-prov fér analys
pa koagulationsinstrumenten. Dokumentera i listan CoaguChek Pro II: Monitorering av patient for PT-
analys i formular_19-82 CoaguChek Pro II: Dokument patientlistor (Skéne). For att vi ska kunna goéra
jamforelse behodver det vendsa PK(INR)-vardet ligga pa 1,9-3,5.

Tolkning:
Det ar personal pa provtagningen som avgor om patienten har godkand jamforelse eller inte.

Om INR-vardet pa det venost tagna provet ar mellan 1,9 och 3,5 och medelskillnaden mellan de ve-
ndsa provresultaten och de patientnara resultaten ar hogst 0,3 vid tva provtillfallen kan det patientnara
instrumentet anvandas utan vidare jamforelser.

Exempel: CoaguChek visar vid férsta tillfallet 2,1 PT(INR) och vendst PK(INR) &r da 2,4. Vid nésta
tillfélle 2 veckor senare visar CoaguChek 2,2 PT(INR) och venést PK(INR) 2,3. Skillnaden vid tillfélle 1
&r 0,3 (2,4 minus 2,1) och skillnaden vid tillfélle 2 &r 0,1 (2,3 minus 2,2). Medelskillnad &r 0,2
((0,3+0,1)/2), vilket &r godként.

Om avvikelsen ar stérre kan monitorering med patientndra instrument fortgd men ytterligare ett jamfo-
rande vendst prov skall tas vid ytterligare ett provtagningstillfalle sa snart som mojligt. Darefter berak-

nas medelavvikelsen av alla tre tillfallena och om den ar hogst 0,3 sa ar det godkant. Om den ar hogre
ar patienten inte [amplig for testning med patientndra instrument.

Vid avvikelser storre an 0,3 vid tillfalle 1 bér aven EVF kontrolleras vid tillfalle 2 (kan paverka
CoaguChek-vardet och orsaka alltfér stora skillnader mellan CoaguChek och vendst varde).
Patienter med EVF <0,15 eller >0,55 bor inte kontrolleras med CoaguChek [8].

Patienter som redan genomgatt monitorering och dr godkdnda CoaguChek-patienter
Fér Warfarin-dosering:

Valinstallda Waran® (warfarin)-patienter ligger i intervallet 2-4 PT(INR) (enligt de kliniska riktlinjerna).

Vid PT(INR) >4,5 ska akut venost prov tas for analys pa centrallaboratoriet och AK-mottagningen kon-
taktas.

Tidigare valinstalld patient, PT(INR) 2-4, som plétsligt/ovantat uppvisar ett kraftigt avvikande resultat
(avvikelse >1 INR) (oavsett resultat vid féregaende provtagning):

- Ta ett nytt CoaguChek-prov direkt for att utesluta fel vid provtagning eller méatning i CoaguChek-
instrumentet.

Exempel: En patient som tidigare brukat ligga pa 2,1-2,3 PT(INR) och plétsligt ligger pa 3,4 vid mét-
ning.
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- Om skillnaden mellan de tva CoaguChek-matningarna blir <0,5 INR innebar detta att instrumentets
resultatet stammer.

Komplettera aven med ett vendst prov for analys pa centrallaboratoriet (kontrollerar att vardena pa
CoaguChek och vengst PK fortfarande 6verensstammer) .

- Om skillnaden mellan de tvad matningarna ar 20,5 INR, komplettera med ett vendst prov for analys
pa centrallaboratoriet for att fa ett sakert PK(INR)-varde. Informera AK-mottagningen om att
CoaguChek-vardet ar osakert och att vi kompletterar med vendst prov.

Patienten kontaktas av AK-mottagningen vid resultat >5 [9].

CoaguChek-kort till godkanda patienter

Godkanda patienter ska fa ett CoaguChek-kort med klisteretikett med patientinformation, provtag-
ningsort som kortet galler pa och utfardandedatum, samt vilken personal pa provtagningen som har
utfardat kortet, 19-83 CoaguChek Pro II: Kort att |amna till godkdnda patienter (Skane).

Kortet ska sedan visas upp vid varje provtagning fortsattningsvis. Om godkand CoaguChek-patient
glémt ta med sig kortet far kontroll géras i lokalt register innan provtagning.

Ett CoaguChek-kort galler ett ar framat. Darefter ska en ny jamforelse géras mellan ett vendst prov
och ett CoaguChek-prov.

Om dessa fortfarande visar god dverensstammelse (max en skillnad pa 0,3 INR) sa ska ett nytt
CoaguChek-kort for ett ar framat utfardas.

Om jamfoérelsen visar att CoaguChek och vendst prov inte langre 6éverensstammer (storre skillnad &n
0,3 INR) sa gors jamforelse vid ytterligare ett provtillfalle och bedémning av resultatet; paA samma satt
som vid monitorering. Stérre genomsnittlig skillnad an 0,3 INR gér att patienten inte ar Iamplig att fol-
jas med CoaguChek langre.

Registrering av patienter

| dokumentet 19-82 CoaguChek Pro 1I: Dokument patientlistor (Skane) finns fardiga listor att anvanda
for att registrera patienter som har pagaende monitorering respektive ar godkanda. Listorna skrivs ut
och patientdata skrivs in och férvaras i pappersform. Patientlistorna ska férvaras sa de endast ar at-
komliga for relevant personal och bér uppdateras kontinuerligt.

Kontakt kan tas med medicinskt ansvarig lakare vid tveksamheter.

Svarsrapportering

Svaret anges som P-PT(INR) med 1 decimal.
Vid provsvar lagre an INR 0,8 svaras INR <0,8.
Vid provsvar hégre an INR 8,0 svaras INR >8,0.

Larmgréans

PT(INR) 27,0

Konfirmeras alltid med vendst taget PK(INR) och Larmsvarsrutiner galler analysen PK(INR).
Se separata anvisningar for larmsvar, C-7669 Larmsvarsrutiner.

Sakerhetsforeskrifter
Testremsorna hanteras som konventionellt/brannbart avfall enl. lokala rutiner.
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Reservrutiner CoaguChek Pro I, Laboratoriemedicin Bas, Region Skane

Driftstopp av ett CoaguChek Pro Il pa en ort

1. Kontakta lokalt instrumentansvarig BMA och metodansvarig BMA, i andra hand lokalt PNA-
ansvarig BMA.

2. Informera provtagningens enhetschef vid behov.

3. Anvand det andra CoaguChek Pro ll-instrumentet som ersattningsinstrument.

For att kunna gora detta behdver lokalt instrumentansvarig BMA/metodansvarig BMA/lokalt
PNA-ansvarig BMA andra i instrumentets konfigurering sa att kompletta personnummer kan
laggas in.

For att undvika att vi ska behdva konfigurera om instrumentet alltfér ofta, med risk for att det
blir fel och icke-godkanda patienters resultat fors over till AK-mottagningens journalsystem,
kan det bli nodvandigt att avsta frAn monitorering av nya patienter under den tid vi enbart har
ett fungerande instrument.

Driftstopp bada CoaguChek Pro Il pa en ort

1. Kontakta lokalt instrumentansvarig BMA och metodansvarig BMA, i andra hand lokalt PNA-
ansvarig BMA.

2. Informera provtagningens enhetschef.

3. Informera lokal AK-mottagning om driftstérning och att vi tillfélligt byter till alternativ metod:
venos provtagning P-PK(INR) och i de fall det absolut inte gar att sticka vendst, till kapillar
provtagning av P-PK(INR), med AK-mottagningen som bestallare.

4. Vid byte till alternativ metod, anvand remiss RUTIN/AKUT 1 eller 2.

Driftstopp Declab/LIMS/Aqure eller natverk

1. Kontakta lokal AK-mottagning och meddela dem att de kommer att fa telefonsvar under tiden
vi har driftstopp, samt att digital 6verforing av provsvaren kommer att ske da vart system ar
igang igen.

2. Analysera pa CoaguChek som vanligt. Svar ska INTE registreras manuellt i labdatasystemet.
Ring AK-mottagningen och Iamna telefonsvar, anteckna enligt punkt 3 nedan.

3. Uppréatta papperslistor éver de patienter och provsvar som ringts, med patienters person-
nummer, resultat, RS-id pa var uppringande personal och RS-id pa mottagande personal pa
AK-mottagningen.

Vid oklar anledning till att provsvar inte gatt over till AK-mottagningens system, kontakta PNA-
gruppen. For kontaktpersoner, se www.vardgivare.skane.se under PNA.

Processledare
Charlotte Wigermo

Medicinskt ansvarig

Lina Ekdahl
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