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"Point of care testing is defined as testing at
the point of care patient, wherever that
medical care is needed.”

Kost 6J. Am J Clin Pathol. 1995
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I test di ’ribo point of care sono definiti

come quei test (ef fettuati)alpunto di
assistenza del paziente, dovunqueesista la

hecessitadi curelmediche |
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Ci rende I’ immagine dell’ esecuzione di test
diagnostici al di fuori della tradizionale
struttura di laboratorio.
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ha avuto in questa ultima decade un
importante sviluppo conseguente alla
possibilita che esso offre di ridurre il
TTAT con benefici per il paziente ed
incremento della produttivita
dell’Ospedale.




Clinical Chemistry 44:8
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Quello che ha attirato I’ attenzione negli
ultimi tempi sugli apparecchi POC per la
coagulazione e nel sociale la grande
richiesta di determinazioni dell’ INR.




Dati epidemiologici:

La FA é responsabile

85% degli ictus dovuti ad aritmie cardiache

oltre il 50% delle forme cardiogene in senso lato.



Fibrillazione atriale
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'ictus correlato a FA puo essere
prevenuto

¢ Due terzi degli ictus dovuti a FA possono
essere prevenuti mediante un adeguato ]
trattamento anticoagulante con un _Effetto di VKA
antagonista dellavitamina K (VKA) rispetto al placebo
(INR 2,0-3,0)* Ictus ischemico Morte

¢ Una meta-analisi di 29 trials su 28.044
pazienti ha mostrato che warfarin con
dosaggio ben controllato determina una
riduzione del tasso di ictus ischemico e di
mortalita per tutte le cause?

® | VKA sono associati a complicanze,
quali un aumentatorischio di sanguinamento

46:857-867. 2. Fuster V, et al. J Am Coll Cardiol 2006;48:854-906.
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| VKA hanno un ristretto range
terapeutico

Emorragia intracranica

2 80 L effetto anticoagulante
— dei VKA e oftimale
= quando le dosi
S terapeutiche vengono
N 60 mantenute entro un
o range molto stretto
S
S 40
=
> 20
. |

<15 1.5-19 20-25 26-3.0 3.1-3.5 3.640 4145 >45

Fylek EM. etal. N Eng J Med 2003,343:1013-102. International Normalized Ratio (INR)



Bassa anticoagulazione Eccessiva anticoagulazione

Rischio Rischio
Trombotico Emorragico

' 4 5 6

R

Se l'INR & pit basso di quanto richiesto (da 1 in git) occorre aumentare la dose di Coumandin, se
I'INR & pit alto (da 4 in su) si deve ridurre, mentre se I'INR & oftimale (tra 2 e 3) si mantiene |l
dosaggio in atto
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pazienti affetti da
trombosi venosa,
embolia polmonare,

pazienti affetti da
protesi valvolari cardiache









IDEAL TARGET*
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2.0 2.5 3.0
Clot Risk Bleeding Risk

What's your INR?



CoaguChek Link

Easily connect to POC and patient self-testing
data for better PT/INR management.
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La formazione dei pazienti o degli utilizzatori

I'implementazione di appropriati schemi di controllo e verifica della qualita




L'organizzazione dei Centri di Sorvegliakza della TAO, Sistribuiti su tutto il territorio,
la standardizzazione dei metodi di contrillo di laboratork
la normalizzazione dei risultati (INR) mannd costituito la bse del successo dei
dispositivi che eseguono il PT di tipo POC .*

or'2003;119:232-40.
0st 2000;2184:410-2.

Tripodi A, Chantarangkul V, Bressi C, Mannucci*Pi..
Van Den Besselar AM. Throsgb Hae



Gli stessi centri di Sorveglianza si sono fatti promotori
dell’espansione del monitoraggio delle TAO a distanza
dell’auto-determinazione del PT.




L'ottimizzazione dei metodi e il controllo della precisione e accuratezza sono alla base
dell’effettuazione di questo tipo di monitoraggio

La valutazione della strumentazione POC per il PT consiste in studi sia di precisione
che di accuratezza.
Il CV (coefficiente di variazione) per il PT di tipo POC rientra nel range dal 2% al 10%

Kitchen S, J Clin Pathol 1997;50:951-6.
Chantarangkul V, Haematologica 2004;89:181-2.

Hasenkam M, Thromb Res 1997;85:77-82.
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Il test eseqguito con strumentazione POC
viene confrontato con il metodo eseguito in
laboratorio centrale analizzando gli stessi
campioni su entrambi gli strumenti.

E’ stata evidenziata una significativa
correlazione (r>0,8 fino a r=0,95) fra i risultati
ottenuti con metodi POC e quelli ottenuti nel
laboratorio centrale.

Ruzicka Thromb Res 1997:87:431-40.
Paniccia R, Haematologica 2004;89:38-9.

Kitchen S. J Clin Pathol 1997;50:951-6.
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che pero rappresenta ancora la strategia terapeutica piu diffusa nella prevenzione
dell’ ictus nelle aritmie da fibrillazione atriale non valvolare.



Urgenza/immediatezza del risultato:

In aree critiche il POCT & necessario per
decisioni terapeutiche rapide

Sangue

Problema del tournaround time (TAT) intero

‘ 1 ay E/ :
o: strumentazione = °

semplice, campione di sang
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Ma i POCT di coagulazione nascono per usi clinici ospedalieri

Bisogna tornare indietro di alcuni anni al 1969
per avere traccia dei primi strumenti a
diffusione clinica

) ,I

Hemochronometer, 1969. Strumento semiautomatico per
la rilevazione del coagulo di fibrina dopo attivazione del
campione con farina fossile.o polvere di vetro P214.
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Ma i POCT di coagulazione nascono per usi clinici ospedalieri

Occorrera attendere ancora 11 anni per la realizzazione

di un altro tipo di tecnologia per la valutazione

della coagulazione globale: 'HemoTec ACT (poi Medtronics
ACTII).

Esso usa il Kaolino come attivatore, ha una cartuccia doppia, e pur
utilizzando ancora il rilevamento meccanico della formazione del
coagulo, presenta maggiori aspetti di automazione.



Il tempo di coagulazione attivata

(Activated clotting time - ACT)

e un test coagulativo eseguito su sangue intero fresco che da informazioni simili a

Questo 966l dedtabd HF Hiaviitilegsaép FOdEEMAEONDAMG Vit dihE MRGside"
impiegato per la valutazione della coagulazione durante bypass cardiopolmonare
(CPB) ed e inoltre I'unico test intrinsecamente e precipuamente di tipo POC
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Hattersley P: Activated coagulation time of whole blood. AMA 1966;136:436-9.

Prisco D, Paniccia R. Point-of-Care Testing of Hemostasis in Cardiac Surgery.Thromb J. 2003;6;1:1-10.



Ma i POCT di coagulazione nascono per usi clinici ospedalieri

I’HemoTec ACT strumento e alla fine
degli anni '90 e gia indispensabile nella
gestione delle circolazioni
extracorporee in cardiochirugia.



Heparin
Sodium Inj.,USP

1N B s A
Il POCT in coagulazione e nato e si e sviluppato fondamentalmente per il
monitoraggio della terapia anticoagulante con eparina ad alti dosaggi e per la
guida nella terapia trasfusionale in cardiochirurgia.

rd\lovasc Surg 1975;69:685-9
Haemostas 1988;59:62-



Terapia anticoagulante in sala di cardiochirurgia:
monitoraggio mediante ACT

Prima della Circolazione Durante CEC
Extracorporea (CEC)
Basale: ACT< 150 sec 1
l ACT=42Q - 480 sec
l Se ACT< 420 sec
Dopo 52— ACT =480 sec
se ACT< 420 sec 1
1 Termine CEC
1 Dopo 5°—ACT <150 sec

Dopo 5°— ACT =480 sec



CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA

successivamente, é stat

cardiologia interventist

Durante tali procedure e, mfattl, necessarlq‘ott
dei test coagulativi in m )

7\

necessaria dete ione in loc

Avendano A,. J Am Coll Cardiol 1994;23:907-10.
Hezard N,. Th romb Haemost. 1998;80:865-6.




Terapia anticoagulante in sala di emodinamica:
monitoraggio mediante ACT

Prima PTCA

1
l

Dopo 5— ACT = 250-300 sec
se ACT< 200 sec

!

!

Dopo 5°— ACT = 250-300 sec

Durante PTCA

/

!

Dopo 5>— ACT = 250-300 sec



« Per monitorare la terapia anticoagulante con eparina ad alte dosi o con altri
Quandgngtoiggvantin'alta dose di eparina per prevenire fenomeni coagulativi durante

intervepdi phengrgiei ladon@abgpass aarglio jobasmdirbperazioni chirurgiche come
Quando i livelli dyepsricrrdiop@ni@Epe elevati per consentire il monitoraggio con PTT

quando sia nbcé@ﬁ&ﬁﬁ’dﬁﬁﬁ?@é&'\%ﬁ%@“ﬁ@? monitorare il trattamento.
e In dlalisl




TROMBOELASTOGRAFIA
(TEG)
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Klein, Stephen M., et al. Anesthesia & Analgesia 91.5 (2000): 1091-1095.



GRAFICO SONOCLOT una "spalla”, che rappresenta il
Tracciato norm ale momento in cui le piastrine vengono
imbrigliate nelle maglie di fibrina
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Reduced Transfusion During OLT by POC
Coagulation Management and TEG Functional

Fibrinogen: A Retrospective Observational Study

Lesley De Pietr, MD," Francesca Ragusa, MD," Annalisa Deleuterio, MD,' Bruno Begliomini, MD,’
and Valentina Serra, MD?

 Background. Patients undergoing orthotopic liver transplantation are at high risk of bleeding complications. Several Authors
hawe shown that thromboelastography (TEG)-based coagulation management and the administration of fibrinogen concentrate
reduce the need for blood transfusion. Methods. We conducied a single-center, retrospective cohort observational study
(Modena Polyclinic, ltaly) on 386 consecutive patients undergoing liver transplantation. We assessed the impact on resource con-
sumption and patient survival after the introduction of anew TEG-based transfusion algorithm, requiring also the introduction of the
fibrinogen functional thromboelastography test and a maximum amplitude of functional fibrinogen thromboelastography transfu-
sion cutoff (7 mm) to direct in administering fibrinogen (2012-2014, n = 118 compared with a purely TEG-based algorithm previ-
ously used (2005-2011, n= 268). Results. After 2012, there was asignificant decrease in the use of homologous blood (1502 +
1376 vs 794 + 717 mL, P <0.001), fresh frozen plasma (537 + 798 vs 98 + 375 mL, P < 0.001), and platelets (158 + 280vs 75 +
148 mL, P < 0.005), whereas the use of fibrinogen increased (0.1 £ 0.5vs 1.4 £ 1.8 g, P < 0.001). There were no significant dif-
ferences in 30-day and 6-month sundval between the 2 groups. Conclusions. The implementation of a new coagulation man-
agement method featuring the addition of the fibrinogen functional thromboelastography test to the TEG test according to an
algorithm which provides for the administration of fibrinogen has helped in reducing the need for transiusion in patients undergoing
liver transplantation with no impact on their survival.

(Transplantation Direct 2016;2: e49; doi: 10.1097/TXD.0000000000000559. Published online 15 December 2015)
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in Italia & carente la regolamentazione per la verifica del QC
per i coagulometri POC, € opportuno fare riferimento alle
raccomandazioni statunitensi del 1988

"Clinical Laboratory Improvement Amendments"
(CLIAS8S).

U.S. Department of Health and Human Services. Medicare, Medicaid and CLIA programs: Regulations implementing
the Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (CLIA). Final Rule. Federal Register 1992;57:7002-186.
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Nell' uso dei coagulometri portatili c’'é la progressiva diffusione dei sistemi di
connessione in rete, che rende possibile una sorveglianza giornaliera "virtuale" di
guesti apparecchi e la verifica effettiva del QC dei test eseguita dallo stesso
personale di reparto sempre, comunque, con verifiche periodiche da parte del
biologo responsabile.

Solo in questo modo si puo ottenere una gestione ottimale degli strumenti e la
sicurezza di un’esecuzione accurata dei test coagulativi.




In particolare:
la funzione piastrinica, in rapporta armaci antiaggreganti.
I"attivita fibrinolitica, '




