LOTTA JOUTSI-KORHONEN
LT, erikoislaakari

Kliininen kemia ja hematologia
HUSLAB

RIITTA LASSILA
LKT, dosentti, osastonylilaakari
HUS, Sisataudit ja HUSLAB

EEVA-RIITTA SAVOLAINEN

LKT, dosentti, osastonylilaakari
QYS, Laboratorio
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Varfariinihoidon

INR-seuranta vieritestauksena
- uusi kansallinen suositus

« Vieritestaukseen perustuvan INR-seurannan aloittaminen on harkittava potilaskohtaisesti
kliinisin perustein. Uuden potilaan 3 ensimmaista naytetta on hyva maarittaa rinnan
INR-vierilaitteella ja laskimonaytteesta laboratoriossa.

* Jokaisen INR-vierilaitteen kayttajan tulee saada koulutusta ennen mittausten aloittamista,
olipa han sitten terveydenhuollon ammattilainen, omainen tai potilas. Uuden kayttajan
3-10 ensimmadisen INR-maarityksen rinnalla on tehtava laskimoveresta INR-tutkimus
laboratoriossa, jotta varmistetaan oikea naytteenotto- ja mittaustekniikan seka tuloksen

luotettavuus.

¢ Laadunvarmistuskdytannoét on hyva sopia yhteistydssa oman tukilaboratorion kanssa. Uusi
laite, kdytdssa oleva laite sekd vaihtuva liuskaera tulee testata saannéllisin rinnakkais-

mittauksin.

Suomessa oraalista antikoagulaatiohoitoa
kayttad noin 2 % vaestostd ja maara kasvaa
kymmenesosalla vuosittain. Ladkkeen pieni te-
rapeuttinen leveys, annostarpeen huomattava
vaihtelu ja erityinen potilasohjauksen tarve
ovat varfariinin kayton ja hyvan hoitotuloksen
saavuttamisen erityisia haasteita. Huonosti to-
teutuvaan hoitoon liittyy vakavien komplikaa-
tioiden riski. Varfariinihoito edellyttadkin, etta
potilaan hyytymisaikaa kuvaavaa INR-arvoa
seurataan sédnnollisesti ja verenvuodolle altis-
tavat tekijat (kuten anemia ja trombosytope-
nia) minimoidaan.

Varfariinihoidon INR-seurannassa kaytetdan
yhé laajemmin vieritestauslaitteita. Vierites-
tauksella (Point of Care Testing, POCT) tarkoi-
tetaan potilaan vierella tai laheisyydessa suori-
tettavaa testausta, jonka perusteella hoitoa ar-
vioidaan. INR-vieritesti tehdaan yleenséa sor-
menpaan ihopistonaytteeni otetusta verinayt-
teestd. INR-vieritesti valitaan, kun tulos halu-
taan joustavasti (omaseuranta, kotisairaanhoi-
to, vanhainkodit), nopeasti (paivystyspoliklini-
kat, leikkaussalit) tai pienesta veriméaarasta il-
man laskimonaytteen ottamista (lapsipotilaat).

Suomessa INR-vieritestaus on saanut jalan-
sijaa erityisesti kotisairaanhoidon idkkaiden ja
liikuntarajoitteisten potilaiden antikoagulaa-
tiohoidon seurannassa. Sadnnéllinen vieritut-
kimus- tai omaseuranta sopii esimerkiksi pien-

ten lasten, kotisairaanhoidon potilaiden, lii-
kuntarajoitteisten ja paljon ulkomailla matkus-
tavien hoitoon. Menetelman soveltuvuuden ar-
viointi ja seurannan yllapito kuuluvat ladkérin
vastuulle. Joissakin paikoissa potilaan ja laaka-
rin vélissa toimii erikseen koulutettuja ns. Ma-
revan-hoitajia, joilla on oikeus ennalta sovituin
sddnnoin madaritella potilaan ladkeannoksia.
Tasté toiminnasta on saatu hyvia kokemuksia
parantuvan potilasohjauksen my6ta, mutta se
edellyttda koulutettua, motivoitunutta ja pysy-
vad henkilostod. Tulevaisuudessa yha useampi
pysyvassé antikoagulaatiohoidossa oleva poti-
las saattaa haluta tehda INR-mittaukset (oma-
testaus, omaseuranta) ja tarvittavat laakean-
noksen muutokset itse (omahoito), samaan ta-
paan kuin diabetespotilaat.

Muissa maissa potilaan itse suorittama oma-
seuranta (self-testing, self-monitoring) on hy-
vinkin yleistd. Laajoissa meta-analyyseissa on
osoitettu, ettd INR-omaseuranta ja ladkkeen
annostelu (self-management, omahoito), on va-
hintaankin yhtéa tehokas ja turvallinen hoidon
toteutustapa kuin keskitetysti ohjattu hoito
(1,2,3,4). Kun potilasvalinta osuu oikein, silla
paastdan parempaan hoitotasapainoon ja voi-
daan jopa vihentad komplikaatioita ja kuollei-
suutta (4). Hoitotasapainoa parantanee sekin,
ettd vieritestejd tehddan usein tiheammin kuin
perinteisia maéarityksia.
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Suomessa on hiljattain julkaistu kansalli-
nen suositus vieritestauksesta (5). Siina paino-
tetaan erityisesti vieritestaustoiminnan laa-
tua ja kuvataan toimenpiteita, joilla riittava
laatu saavutetaan. Suositus ohjaa seka labora-
torioiden ammattilaisia ettd muualla tyésken-
televid yhdenmukaisten ja oikeiden késittei-
den ja toimintojen kayttoon.

Menetelmat, laitteen valinta
ja virheldhteet

Suomessa on kaytossa muutaman laitevalmis-
tajan mittareita tromboplastiiniajan (TT, INR)
vieritestausta varten. Laite on syyta valita ja
hankkia yhteistyossa laboratorion asiantunti-
joiden kanssa, jolloin samalla voidaan sopia
laitteen testauksesta, koulutuksesta, perehdy-
tyksestd, ty6ohjeiden laadinnasta ja laadun-
varmistuksesta. Uusimmat INR-vierilaitemal-
lit ovat helppokayttoisia ja oikein kéytettyind
luotettavia. Mittausliuskojen erderot ovat pie-
nid ja tromboplastiinireagenssiherkkyydet hy-
vin tasaisia.

Naytteenotto on INR-vieritestauksen onnis-
tumisen kannalta erityisen kriittinen vaihe.
INR-vieritutkimuksessa ihopistonayte otetaan
puhdistamatta ihoaluetta ja mittaus tehdaan
ensimmaéisesta pisarasta mahdollisimman no-
peasti. Naytteenotossa pyritddn estdma&dn
mm. hyytymisjarjestelman ennenaikainen ak-
tivoituminen ja kudosnesteen joutuminen
naytteeseen. Hyva naytteenottotekniikka seka
asianmukaiset valineet ja toimintatavat tur-
vaavat naytteen laadukkuuden.

Suomen laboratorioissa INR-maéaritys (P-
INR, tromboplastiiniaika, P-TT) tehdaén sit-
raatilla antikoaguloidusta laskimoveresta ero-
tetusta plasmanéaytteestd Owrenin menetel-
mélla, jossa hyytymisaika on riippuvainen la-
hinna nédytteen hyytymistekijoiden II, VII ja X
aktiivisuuksista. Kansainvalisesti laajimmin
kaytossa on Quickin menetelmé, jonka tulok-
seen vaikuttavat naiden lisédksi myos hyyty-
mistekijan V ja fibrinogeenin tasot. Quickin
menetelmé&ssa naytteen osuus reaktiossa on
suurempi, jolloin néytteen muidenkin ominai-
suuksien merkitys korostuu, samoin kuin vie-
rilaitteiden INR-maé&rityksissa. INR-vieritesti
tehdaan antikoaguloimattomasta kokoveri-
naytteestd, ts. yleensa naytemuotona on sor-
menpadsta otettava kapillaarinayte. Vierites-
tauksessa virheellisid tuloksia voi aiheuttaa
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mm. muu ladkitys, kuten antikoagulaation
siirtyméavaiheen hepariini (tahdn vaikuttaa
kaytettavan laitteen hepariiniherkkyys). Eri
hyytymistekijatasot voivat vaikuttaa tulok-
seen eri menetelmaperiaatteita kaytettaessa.
Toisaalta vieritestilaitteissa potilaan tukostai-
pumukselle altistavat fosfolipidivasta-aineet
saattavat aiheuttaa virheellisid INR-tuloksia.
Kokoverestd tehtavat pikamaéaritykset ovat alt-
tiita myos hematokriittivaihtelulle. INR-vieri-
testausta kéytetddn ensisijaisesti stabiilissa
hoitovaiheessa olevien antikoagulaatiopotilai-
den seurantaan, silla em. tekijat voivat vaikut-
taa vieritestauksen tulostasoon, toisin kuin
laskimoné&ytteesta laboratoriossa tehtdvadn
INR-méaritykseen. Vierimaaritysten sopivuus
potilaan tilanteeseen on arvioitava yksil6lli-
sesti ja kliinisin perustein.

INR-vieritestauksen soveltuvuus
potilaalle

Jokaisen potilaan antikoagulaatiohoidon aihe,
hoidon suunniteltu kesto ja INR-tavoitetaso tu-
lee olla tiedossa ja selkeasti dokumentoitu.
Paaperiaate on, ettd vasta tasaisessa hoitota-
sapainossa olevat potilaat siirtyvat vierimaari-
tyksiin, sillda akuutti tromboosi, verenvuoto,
vaikea anemia ja tulehdustaudit sekd muu an-
tikoagulaatio (esim. pienimolekyylinen hepa-
riini) voivat vaikuttaa vieritestauksen tulosta-
soon, toisin kuin laskimonaytteestéa laborato-
riossa tehtavdan INR-mééaritykseen. Esimer-
kiksi suuren leikkauksen jilkeen potilaan inf-
lammatorinen status voi jatkua viikkoja, eika
tassé tilanteessa ole asianmukaista aloittaa
vieritestausta, ennen kuin kliininen tila on va-
kiintunut ja varfariinihoitoon vaikuttavat
muut ldakitykset (esim. antibiootit) on lopetet-
tu. Ladkarin on arvioitava kunkin potilaan ti-
lanne yksiléllisesti kliinisin perustein.

Vierimittausseurantaan tulevan uuden poti-
laan 3 ensimmaistéd naytetta tulee méarittaa
rinnan INR-vierimittarilla ja laskimoné&yttees-
td laboratoriomenetelmalla. Pitkdaikaisessa
antikoagulaatiohoidossa potilaan INR-vierites-
tauksen tulos on analysoitava rinnakkaisella
laskimoné&ytteen INR-mittauksella vahintaan
kaksi kertaa vuodessa, jotta voidaan varmistua
oikeasta tulostasosta. Potilaan tulee myos kay-
da asiaan perehtyneen kliinikon luona séaéan-
nollisesti ainakin kerran vuodessa, tarvittaes-
sa useamminkin.
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INR-vieri-
testauksen
laadunvarmistus
on hyva sopia
laboratorion
kanssa.
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TAULUKKO 1.

INR-vieritestauksen perehdytyskoulutuksen
sisalto.

Varfariinihoidon periaatteet ja seuranta
INR-médrityksen perusteet

Laitteen esittely

Laitteen kayttoohje ja tydohje
Tarvikkeiden kdsittely ja hankinta
Ndytteenotto ja -kdsittely

Naytteiden analysointi

Virheldhteet

Tulos ja tulosten vastaaminen
Tulostasovertailut (laadunvalvonta)
Kaytannon harjoitus: 3 onnistunutta ndytettd otettuna
rinnakkain laskimondytteen kanssa

Kayttdjien koulutus ja
omaseuranta

Laitteen kayttajan (terveydenhuollon ammatti-
lainen, omainen tai potilas itse) on huolellisesti
perehdyttava INR-mittauksen teoriaan ja kay-
tdntoon. Vastuu kayttédjien koulutuksesta ja pe-
rehdytyksesta on hoidosta vastaavalla organi-
saatiolla. My®os sijaiset ja keikkatyontekijat tar-
vitsevat koulutuksen. Kayttdjan on ymmarretta-
va antikoagulaatiohoidon vaikutus, hoidon ai-
heet ja toteutus. Kayttajalla on oltava tietoa hoi-
toon vaikuttavista sairauksista, ravinnosta (K-
vitamiinin saanti) ja lddkkeista - luontaistuot-
teet mukaan lukien (interaktiot) - seka INR-seu-
rannan tarkoituksesta, tiheydestd ja ongelmis-
ta. Koulutuksessa selvitetaan vierilaitteen omi-
naisuudet sekd harjoitellaan naytteenotto ja
maarityksen tekeminen. Tassé yhteydessa selvi-
tetdan tulosten kirjaaminen ja niihin reagointi
seka mahdolliset virhelahteet.

Naytteenotto on erityisen kriittinen osa INR-
vieritestausta. Paras kaytannon kouluttaja on
INR-vieritestaukseen perehtynyt laboratorio-
tai sairaanhoitaja, joka pystyy antamaan myos
yleistd potilasohjausta. Potilaalla tulee lisdksi
olla tukilagkari, joka hoitaa potilaan antikoagu-
laatiota vaativaa sairautta ja maarittelee la&ki-
tyksen aloituksen, keston ja toimintatavat pé&i-
vystystason hoitoa vaativien ongelmien yhtey-
dessa. Perinteisesti perusterveydenhuollon 1aa-
karit ovat vastanneet tulosten tulkinnasta ja
pédattaneet hoitoannostuksesta, mutta tehtavia
on yha enemman siirretty antikoagulaatiohoi-

toon perehtyneelle sairaanhoitajalle. Omahoi-
dossa potilas tekee testin ja sdataa hoitoannok-
sensa itse. On tarkeaa, etta tyossa kéaytetaan yh-
teisia, kansallisesti sovittuja periaatteita.

INR-vieritestausta ensimmaisen kerran teh-
tdesséa (uusi tekija) mittaus on syytd suorittaa
3-10 kertaa. Kun uusi tekija saa vierimittauksel-
la saman INR-tuloksen kuin laskimonaytteen
laboratoriomittauksella, voidaan olla varmoja
naytteenoton ja mittauksen teknisen suoritta-
misen onnistumisesta. Uudelle tekijalle olisi hy-
va antaa perehdytyskortti (tehtavaan oikeuttava
“ajokortti”), johon kirjataan annettu teorian ja
kaytannon koulutus (taulukko 1).

Omaseuranta- tai omahoitopotilasta ei saa
jattaa mittaustensa kanssa yksin, vaan hanella
tulee olla tukea mittarin valinnassa, sen toimin-
takunnon ylldpidossa ja ongelmatilanteissa,
INR-tuloksen tulkinnassa ja lddkkeen annoste-
lussa, ja hénet tulee perehdyttdd néytteenot-
toon ja mittauksen tekemiseen. On selvitettéava
perusteellisesti, etta potilas ymmartaa antikoa-
gulaatioldakityksen merkityksen ja sen vaarati-
lanteet, omaksuu INR-mittauksen suorittami-
sen, oppii kirjaamaan saannéllisesti mittaustu-
lokset ja hallitsee ladkeannostelut. Potilaalle tu-
lee antaa Kkirjalliset ohjeet. Esimerkiksi Tans-
kassa potilaat kdyvat useamman viikon mittai-
sen koulutusjakson, ennen kuin omaseuranta-
lupa my6nnetdan.

Monissa maissa, joissa omaseuranta on yleis-
t4, on olemassa terveydenhuollon ohjelmistoja,
joihin potilas voi kirjata mittaustuloksiaan ja
laddkeannostelujaan ja saada tukea omahoitoon-
sa. Erdissa Euroopan maissa potilaille korva-
taan vierilaite (esim. Saksa ja Tanska) ja/tai tes-
tiliuskat (ennalta sovittu vuotuinen maiara,
esim. Saksa, Tanska, Hollanti ja Britannia). Suo-
messa yhteiskunta ei toistaiseksi maksa kor-
vauksia aikuispotilaan INR-omaseurannasta.

Laadunvarmistus on osa
onnistunutta vieritestausta

Vieritestin laadun tulee olla yht4 hyvé kuin var-
sinaisen laboratoriotutkimuksen. INR-vierites-
tauksen laadunvarmistuskéytdannot on hyva so-
pia yhteistydssd oman tukilaboratorion kans-
sa. INR-vieritestauksen laadunvarmistuksessa
on olennaisinta laskimoverinaytteesta labora-
toriossa sdannollisesti tehtava rinnakkaismit-
taus (taulukot 2 ja 3). Mittaukset tulee tehda sa-
manaikaisesti tai vahintdan samana paivana
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TAULUKKO 2.

(eri seurantakerroilla otetut tulokset eivit ole
vertailukelpoisia). Vieritestin tulos ja laborato-
riossa saatu tulos eivat saa erota enempéad kuin
0,5 INR-yksikkoa. Uusi testiliuskaera olisi hyva
testata esimerkiksi yhteistyossa tukilaborato-

Tilanteita, joissa INR-vieritutkimuksen tulosta (kokoverindyte sormen-
padstad) verrataan samanaikaisesti otetusta laskimoverindytteesta
(plasmandyte) laboratoriossa madritettyyn tulokseen.

Tilanne

Rinnakkaismaaritys

Pédtelma tai seuraus

laskimoverindytteesta

Uusi laite

Uusi kayttdja

Uusi potilas

Laitteen
rutiinivertailu

Potilaan
rutiinivertailu

Poikkeava tulos tai
kahden perattdisen
vierimittauksen
tulosero on > 0,5
INR-yksikkod

Tarvittaessa

TAULUKKO 3.

3 ensimmaista

3-10 ensimmaista

3 ensimmadistd

Kerran kuukaudessa

Vahintaan joka 6. kk

Laitteen kdyttdja varmistuu mittalaitteen
luotettavuudesta.

Kayttdja tuntee hallitsevansa mittalaitteen
kayton.

Jos tulosten ero on < 0,5 INR-yksikkod,
vieritestaus voidaan aloittaa.

Jos ero on > 0,5 INR-yksikkoa, vieritestaus ei
sovi potilaalle (pyritadn selvittdméaan syy).

Oikean INR-tason varmistamiseksi

Oikean INR-tason varmistamiseksi

Tulos, joka johtaisi merkittavaan varfariini-
annoksen muutokseen, tulee kontrolloida
rinnakkaismdarityksella.

Tulos voidaan myds madritelld poikkeavaksi,
kun INR-taso on muuttunut edelliskerrasta
> 1,0 INR-yksikkod ilman ilmeista syyta.
Kun on syyta epadilld tulostason
luotettavuutta

Kotisairaanhoidossa vierilaitteella saatujen INR-tulosten
hyvédksymiselle ehdotetut raja-arvot.

Hyvaksymisrajat

Tulostason mukaiset rajat
<15

1,5-3,0
3,1-4,0

Tulosten eron mukaiset rajat
vierimittausten ero < 0,5
vierimittausten ero > 0,5

Péddtelma tai seuraus

kontrolloidaan laskimoverindytteesta tehtavalla
INR-médritykselld

tulos voidaan hyvaksya

kontrolloidaan rinnakkaisella INR-vierimittauksella

hyvéksytaan tulosten keskiarvo
kontrolloidaan laskimoverindytteesta tehtavalla
INR-madritykselld
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rion kanssa. Liuskaeria voidaan kontrolloida
liuoskontrollien avulla. T4t suositellaan kéay-
tettavaksi, kun uusi liuskaera otetaan kayt-
to6n, epdilladn virhetta liuskojen séilytysolo-
suhteissa tai saatu INR-tulos on yllattavan
poikkeava. Laitevalmistaja on asettanut tavoi-
tearvot hyvaksyttaville tuloksille. Vieritestilai-
te tekee kdynnistettaessd usein automaattises-
ti sdhkoéisen toiminnan tarkastuksen.

Ulkoista laadunarviointia eli riippumatto-
man ulkoisen tahon tekeméa testin analyytti-
sen laadun arviointia, tarjoaa Suomessa
Labquality Oy (www.labquality.fi). Labquality
jarjestaa kaksi kertaa vuodessa ns. pika-INR-
kierroksen, joissa naytemateriaalina on joko
lyofilisoitua varfariiniplasmaa (sopii esim. Co-
aguChekXS- ja iSTAT-laitteille) tai nayteliusko-
ja (tarkoitettu Hemosense INRatio -laitteelle).
Terveydenhuollon yksikéiden pikamittarit tu-
lee testata néilld kierroksilla sdannéllisesti.
Kierrokset antavat kasityksen vierimenetel-
mien reagenssien toimivuudesta, laitteiden
kayttovarmuudesta ja kdyttajan valmiuksista
menetelmén kayttoon.

Paatelmat ja suositukset

Kun terveydenhuollon yksikko harkitsee INR-
vieritutkimuksen kayttoonottoa, paatoksen on
syyta perustua kliiniseen, potilasta hoitavan
yksikon ja laboratorion asiantuntijoiden yhtei-
seen ndkemykseen (5). Laite- ja liuskakulujen,
tihentyneiden mittauskertojen, laadunvarmis-
tusvaatimusten ja lisédntyneen koulutustar-
peen vuoksi vieritestaus on yleensé varsinaista
laboratorioseurantaa kalliimpaa. Laadukkaas-
ti suoritettuna vieritestaus toimii kuitenkin
hyvin ja luotettavasti, ja se voi parantaa potilai-
den antikoagulaatiohoidon toteuttamista. Kou-
lutus ja ammattimainen kéyttéjien perehdytys
yhdessa hyvan laadunvarmistuksen kanssa tu-
kevat luotettavaa toimintaa. m
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