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M etodbeskrivning
Pk (INR) Protrombinkomplex - CoaguChek XS Pro

Indikation

Monitorering av Waranterapi.
Bedbmning av lever- och tarmfunktion.

Medicinsk bakgrund

De fyra K-vitaminberoende koagulationsfaktorerna, FlI (protrombin), FV1I, FIX och FX
syntetiseras i levern. De innehaller y—karboxyglutaminsyra (Gla), som bildats genom
karboxylering av glutaminsyrarester i vitamin K-beroende reaktioner och kan binda Ca®,
vilket &r en forutsattning for den funktionellt viktigainteraktionen med negativt |addade
fosfolipidmembran. Vid vitamin K-brist eller efter tillforsel av vitamin K-antagonister
(warfarin) sker inte y—karboxyleringen av de vitamin K-beroende proteinerna. De blir
darigenom inte korrekt modifierade och kan inte binda Ca®* och saknar darfor biologisk
aktivitet (1).

Beddmning:

Hoga INR-varden férekommer vid K-vitaminbrist t.ex. vid malabsorption samt vid
behandling med K-vitaminantagonister (t.ex. warfarin). Behandling med nya antikoagulantia
(NOAC) Dabigatran och Rivaroxaban kan ocksa ge forlangd PK(INR) (3). Vid
leverparenkymskada & forandringarnai de aktiva koagul ationsfaktorernas koncentration
mindre uttalad an vid behandling med K-vitaminantagonister. Disseminerad intravaskul &r
koagulation kan ocksa ledatill forhojda varden. Hereditéar brist pa protrombin, faktor VIl och
faktor X & mycket sallsynt. PAgrund av den hoga utspadningen av plasma sa paverkar
antikroppar av lupus antikoagulanstyp endast i undantagsfall P-PK(INR). Differentiering
mellan hdga varden orsakade av vitamin K-brist eller liten fungerande hepatocytmassa erhdlls
genom fornyad P-PK (INR) bestémning dagarna efter parenteral vitamin K-tillforsel.
Parenteral nutrition leder efter ca 1 veckatill stigande INR-varden, om patienter inte far
substitution med K-vitamin. Vid langvarig behandling med antibiotika forandras
bakteriefloran i tarmkanalen, vilket kan ledatill att K-vitaminsyntesen paverkas menligt med
stigande INR-varden som f6ljd och P-PK(INR) bor darfor kontrolleras. Samtidig intravenos
heparinbehandling, sdva kontinuerlig som given var 4:e-6:e timme, har som regel ingen
storre paverkan pa PK-INR (1). Vid mycket hoga doser och vid provtagning i hepariniserade
periferainfarter som inte spolats igenom ordentligt kan man fa hoga PK-INR.

Matprincip

Elektrokemisk métning av protrombintid foljt av aktivering av blodkoagulering med humant
rekombinant tromboplastin. Varje testremsa har ett testfalt som innehdller ett
protrombinreagens. Nér blod tillfors |6ses reagenset upp och en el ektrokemisk reaktion ager
rum som transformerastill ett koageltidsvarde som visas pa méatarens skarm i INR-
enheter.(Quik-metod)
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Provtagning/ provhantering

PK painstrumentet CoaguChek XS Pro &r en Quik-metod. Alla patienter skall dubbelkoras
mot labinstrument innan man borjar anvanda instrumentet, samt kontrolleras 2 ggr/ar.

Anvand endast nytt kapillarblod eller vendst helblod utan tillsatt antikoagul erande medel
(heparin, EDTA, citrat, oxalat eller andra substanser). Om du anvénder kapillarror ska du
endast anvanda avsedda CoaguChek kapillarror.

Utrustning

Coagu-chek XS Pro

Reagens

Coagu-chek XS PT testremsor

Innehall: Testfét med humant rekombinant protrombin 1,5 U, stabilisator, konserveringsmedel
och tillsatser.

Beredning:  |Klar att anvanda.

Forvaring: | Vid 2-30° C. Halbar fram till utgangsdatum pa forpackningen och testremsebehdl laren.
Halbarhet: | Satt tillbakalocket direkt efter att du tagit en testremsa.

Milj6- och saker hetsaspekter

Folj lokalaanvisningar for avfalshantering.

Extern kontroll

Equalis, PT(INR), patientndra koagulation (305)

Antal utskick/ar: 4 x 2 nivdl omgang

Leverantdr: Equalis.

Innehall: Farskt helblod (EDTA)

Beredning/ férvaring/ Se medfdljande instruktion.

hallbarhet

Rapportering av resultat: Erhallet resultat inrapporterastill Equalis
Komponenter: PT(INR)

Skapat av Laboratorieinstruktorernai VLL Sidan2av5



VASTERBOTTENS o
LAMS LAMNDSTING Utgava 1

Faststalld 2014-08-20

Intern kontroll

Coagu-chek XS PT Controls

Innehall: 307 mg antikoagulerad kaninplasma (innan frystorkning) och 3 mg tillsatser. Varje
pipett med spadnings dsning innehaller 0,84 mg kalciumklorid, 0,1 ug
konserveringsmede!.

Kodchip innehdller all relevant lotspecifik information som kravs for att utfora ett
kvalitetskontrolltest.

Beredning: L 6s noggrant upp innehallet i en flaska genom att tillséttainnehallet av en dropp-
pipett och |8t stastangd i minst 1 minut for att |6sas upp. Blanda genom att forsiktigt
snurra flaskan.

Forvaring: Forvaravid 2-8 °C. Den frystorkade kontrollplasman & hdllbar vid 2-8° till angivet

Hallbarhet: utgangsdatum. Det spadda kontrollmaterialet & hallbart i 30 minuter.

Analys Forbered métaren och en testremsa enligt anvisningarnai anvandarhandboken och i
anvandarinstruktionerna for testremsorna.
Sétt i kodchipet fran kvalitetskontrollen.
Tillsétt en droppe av kontrollmaterialet i testremsans applikationsomrade. Spara
aterstaende kontrollasning tills testresultatet har erhdlits, for att vid behov kunna
upprepa kontrollen.

Utférande

Varje kodchip hor till en specifik lot med testremsor. Om du har 6ppnat en ny forpackning
med testremsor maste du byta kodchipet. Varje gang du sétter i en testremsai mataren visar
displayen numret pa det kodchip som sitter i métaren. | det |aget maste du jamféra kodnumret
som visas pa displayen med numret som &r tryckt pa testremsebehdllaren och bekrafta
dverensstammel sen genom att trycka paM — knappen. Siffrorna pa kodchipet pa behdllaren
maste vara identiska med kodchipet. Fel kodchip kan ledatill felaktiga resultat.

\ |. - .1_ 1

.
1. Registrera patienten och sétt in en teststickai métaren. Anvand testremsan inom 10 minuter
fran det att den togs ut ur behdllaren. Sétt direkt tillbaka locket.
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2. Taett kapillarprov.

3. Applicera den forsta bloddroppen pa testremsan inom 15 sekunder. Applicera bloddroppen
ovanifran eller hdlla droppen mot appliceringsomradet. Testremsan suger upp blodet genom
kapillarprocess. Vidrér inte eller tainte bort testremsan nar test pagar.

I\
) T

4. Téstresultatet \;iaas inom cirka en minut

Interferens/felkallor

Bloddroppen maste haen minivolym pa 8 pl. Lag provvolym leder till felmeddelande.
Ingen signifikant effekt pa testresultaten

e Bilirubin upp till 513pumol/I

Hemolys upp till 0,62 mmol/I

Hematokritintervall mellan 25% och 55%

Triglycerider upp till 5,7 mmol/|

Heparinkoncentration upp till 0,8 U/ml
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Verkan hos orala antikoagulerande medel kan dka eller minska om annan medicin tas
samtidigt. Dettakan i sin tur ledatill antingen 6kning eller minskning i protrombintid (INR).

M atintervall
0,8-8,0 INR

Berakning/ Tolkning av resultat

Om det uppmétta Pk-resultatet & onormalt hogt eller 1&gt ska du upprepa anaysen. Om
resultatet fortfarande ligger utanfor terapeutiskaintervallet, kontakta lékare.
Referensintervall/beslutsgrans

Nationdll rekommendation:
< 1,2 - gdller bade venost och kapillart taget prov.

Terapeutiskt omrade vid Waranterapi 2,0 — 3,0.

Kalibrator/standard

Varje lot med testremsor kalibrerastill en referenslot som &r sparbar till WHO International
Reference Preparations. For att ge universiella INR-resultat har medel vérdet for normal
protrombintid faststallts till 12 sekunder for friska frivilliga och det internationella
sengitivitetsindexet for systemet hafaststaltstill 1.

Kalla

Bipacksedel CoaguChek XS PT Test 2013-10V 3.0
och CoaguChek XS PT Controls
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