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Accuracy of the point-of-care coagulometer CoaguChek XS in

the hands of patients

M. NAGLER,* P. RADDATZ-MULLER,* P. SCHMID,” L. M. BACHMANN+t and W. A. WUILLEMIN* {
*Division of Hematology and Central Hematology Laboratory, Luzerner Kantonsspital, Lucerne; tMedignition Inc., Zug; and University of Berne,

Berne, Switzerland

A

Accuracy criterion Results

Mean difference -0.08

Limits of agreement —0.60 to +0.44

Magnitude of difference

Numbers of patients (%)

u L L L 4 L

L
n

0-05 502 (94%)
05-1.0 32 (6%)
>1.0 0
Concordance (narrow)* 97.4%
Concordance (expanded)* 97.8%
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2. Wirksamkeit im Alltag

die 2ahne putzen
[blrsten, reinigen]

aufstehen

fsauber
machen/aufrdumen

einkaufen staubsaugen

sich anziehen die Haare machen sich schminken  zur Arbeitgeh

sich (D) die Hinde

abwaschen

7 das Frithstiickmachen  friihstiicken abwaschen/
sich duschen (vorbereiten) (zu Mittag/Abend essen)  das Geschirr
3 waschen

(fahren)

die Arbeit

haben/

biigeln
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Herausforderungen klinischer Forschung

Patients trained for PSM: n = 1221

» Age <18:n=15(1.2%)

Never PSM performed: n = 38 (3.1%)

Abroad: n =28 (2.3%)

PSM study cohort: n = 1140 (100%)

.| Alife, no further information available:
n =30 (2.6%)

Detailed information available: n = 1110 (97.4%)

Still practice PSM: n = 926 (83.4%)

15
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Flowchart Studic PS-OAK (/33 Datcnerbebumg
Durchfibmg: CRC, NAM

CRC, NAY

luzerner kantonsspital

Fragebogen zur Patienten-Selbstkontrolle der
oralen Antikoagulation (PS-OAK)

Name: Vorname: Geb.Datum:
Strasse: PLZ / Ort:

Schulungsdatum:

Hausarzt (bitte Name und Adresse angeben)

1. Fragen zur Blutverdiinnung (orale Antikoagulation, OAK):

1.1. Wann wurde die OAK begonnen?

1.2. Was ist / war der Grund fir die OAK?

1.3. ZieHINR: O015-2 O2-3 0~25-35 O3-45 anderer Ziel-INR:

1.4. Wie lange haben Sie vor Beginn der Patienten-Selbstkontrolle Medikamente zur OAK
eingenommen? (Wie viele Jahre?)

1.5. Miissen Sie immer noch Medikamente zur Blutverdiinnung einnehmen?
OJa = wie heisst das Medikament?
O Marcoumar O Sintrom 0O Anderes = Name:
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2. Wirksamkeit im Alltag

OPEN @ ACCESS Freely available online @ PLOS ‘ SINE

Patient Self-Management of Oral Anticoagulation with
Vitamin K Antagonists in Everyday Practice: Efficacy and |
Safety in a Nationwide Long-Term Prospective Cohort
Study

Michael Nagler’, Lucas M. Bachmann?, Pirmin Schmid>, Pascale Raddatz Miiller?, Walter A. Wuillemin®*

1 Division of Haematology and Central Haematology Laboratory, Luzerner Kantonsspital, Lucerne, and Department of Haematology and Central Haematology Laboratory,
Inselspital University Hospital, Berne, Switzerland, 2 medignition Inc, Zug, Switzerland, 3 Division of Haematology and Central Haematology Laboratory, Luzerner

Kantonsspital, Lucerne, Switzerland, 4 Division of Haematology and Central Haematology Laboratory, Luzemer Kantonsspital, 6000 Lucerne, and University of
Berne, Berne, Switzerland




2. Wirksamkeit im Alltag

Table 2. Mortality of PSM study cohort.

Event-related Not event-related Event-related + unknown
All cause mortality mortality mortality cause
n; deaths per 100 patient-years (95% Cl)
Overall n=1140 80; 1.4 (1.1-1.7) 5; 0.1 (0.02-0.2) 43; 0.7 (0.5-1.0) 37; 0.6 (0.4-0.9)
Indication Vi thromb boli: n=463 25;1.1 (0.7-1.6) 2; 0.1 (0.01-0.3) 14; 0.6 (0.3-1.0) 11; 0.5 (0.2-0.8)
Prosthetic heart valve n=365 21; 1.0 (0.6-1.6) 1; 0.1 (0.001-0.3) 13; 0.6 (0.3-1.1) 8; 0.4 (0.2-0.8)
Atrial fibrillation n=203 23; 2.5 (1.6-3.7) 2; 0.2 (0.03-0.8) 10; 1.1 (0.5-2.0) 13; 1.4 (0.7-2.4)
Arterial thromboembolism n =54 4 1.3 (0.3-3.2) 0; 0.0 (0.0-1.1) 3; 0.9 (0.2-27) 1; 0.3 (0.01-1.7)
Others n=55 7: 3.2 (1.3-6.7) 0; 0.0 (0.0-1.7) 3: 1.4 (0.3-4.0) 4: 1.8 (0.5-4.7)
Age <50 years n=464 13; 0.5 (0.3-0.9) 0; 0.0 (0.0-0.2) 10; 0.4 (0.2-0.7) 3; 0.1 (0.03-04)
=50 years n=676 67; 2.0 (1.6-2.6) 5; 0.1 (0.04-0.3) 33; 0.9 (0.6-1.3) 34: 0.9 (0.6-1.3)
Sex Female n=394 21; 1.0 (0.6-1.5) 2; 0.1 (0.01-0.3) 14; 0.7 (0.4-1.1) 19; 0.9 (0.5-1.4)
Male n=746 59; 1.6 (1.2-2.1) 3; 0.1 (0.02-0.2) 29; 0.8 (0.5-1.1) 30; 0.8 (0.5-1.2)
1.00
075 - Venous thromboembolism
— Mechanical heart valve
0.50 A p<0.001
Atrial fibrillation
0.25 -+
0.00 -
I 1 I I
0 5 10 15

Follow-up [years]
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3. Patienteneigenschaften und Qualitat der
Antikoagulation in der taglichen Praxis

ERINNUNG 47

Patientenratgeber zum Umgang mit der Blutgerinnung

Leben mit Gerinnungshemmern

Patienten sollte das Selbstmanagement iibertragen werden.

Mehr als 70 Jahre ist es her, seit Karl Paul Link in den USA  eine sichere Wahl fiir geeigniete Patienten jeglichen Alters
das Cumarin synthetisierte. Heute nehmen 1% bis 2% ist“{Lancet, 2012; 379: 322-334).

der Weltbevilkerung entwickelter Linder Gerinnungshem-  Paul A. Kyrle et al, Wien, kommentieren die Analyse von
mer ein, wm sich vor arteriellen und vendsen Thrombembo-  C. Heneghan in der gleichen Ausgabe dahingehend, dass

Timas mus noaladidmons mom T Ausanll AITY St Posio.. ansatac.res A Conlluontasscnieosovommns vasd asssse ddiee Dirbinsadnns sssat Ll onwmlelnsnena

INTERNATIONAL SELF-MONITORING ASSOCIATION
OF ORAL ANTICOAGULATED PATIENTS

ISMAAP

ANTICOAGULATED PATIENTS
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Arbeitskreis Gerinnungs- und Herzklappen-Patienten ’
el bhalte dor System  Coaseclech
Bitte zuriicksenden: 7[_‘; U’/ fowal ﬂ%
Arbeitskreis Gerinnungs-
und Herzklappen-Patienten

Hilsenbergweg 43
D - 40885 Ratingen

A7

Datum: 57, 5’ Z,()’,.r',?

Liebe Leserin, lieber Leser,
vor 10 Jahren haben wir Sie schon einmal gebeten, uns mit Hilfe eines Fragebogens etwas Gber Ihr
Leben mit der Gerinnungshemmung zu berichten. Ihre Beteiligung war damals diberwaltigend. Ihre An

Zur Kenntnis den Herren Arzten:

gaben (Gerinnung Mr. 17) konnten national und auch international verdffentlicht werden. Es ist seitder, Dr. 3. eeam Betr.:Saverkraut: Versuch mit 3 Sorten . 7’%
viel Zeit vergangen. Mittlerweile bestimmen 200,000 Patienten in Deutschland und weltweit weit Gber M Sauerkraut verschiedener Herkunft

350,000 die Gerinnung selbst. Mit dem Gerinnungs-Selbstmanagement haben Sie viel Erfahrung ge- . Kae—— t

sammelt und diese bitten wir Sie, uns mitzuteilen. Die Ergebnisse werden Sie auch wieder im Ratgebe 4.)Fasskraut eines grofen Herstellers (im Glas).

_Die Gerinnung” nachlesen kinnen, ) 2.)Kraut im Glas gereift von kXleinem Hersteller im Anbaugebiet.

Natdrlich wird alles vertraulich bzw. anonym behandelt. Ihren Namen geben Sie bitte nicht an. 3.)Dosenkraut von groSem Hersteller.

Far lhre treue Mitarbeit danken wir Ihnen. INR-Messung am 1. und 5.Tag morgens,rohes Kraut essen am ersten bis 4.
Mit herziichen GraBer Tagabends,18 Tage Pause dann wieder wie oben.

e Christian Schaefer

Fragebogenstudie zum Leben mit der Gerinnungshemmung
1. Ihr Alter: ___*5 mannlich: [ﬁ weiblich: [  Berufstitige Ja: [ Nein: [2]/
2. Aus welchem Grund nehmen Sie Gerinnungshemmer ein? (bitte ggit mehrfach ankreuzen)
Mechanische Herzklappe: [] Vorhofflimmen: m/@
Hohes Risiko fr vendse Thrombasen/Lungenembolien (sog. Thrombophiliey: [ \ 7 Fe:%p. <L

Anderes, ggf. bitte angeben: - .

Halte et fo

3. Welches ist thr INR-Zielbereich?

i Jf‘ &t &
mn_lﬁ his_._;_ [bitte eintragen) bar / : SF
Wareta srwr ”:{_/

4. Messen Sie lhre INR-Werte selbst und dosieren Sie selbst?
Ja: Ja, mit Hilfe Dritter (Angehdrige, Pl rsonal): [ : g -
m ¢ nu;ifgg r_&wlrr Hﬂ{-"' "'A it ;Pf
Nein, ich messe nur selbst; Dosisfestiegung derch-den-Arzt m{ ege Hearfen /—,:‘f*e&,
Nein, messen und Dosisfestiegung durch den Arzt: [
Wenn Sie ﬁ;il ia oeantwortet haben: Seit wann bestimmen Sie lhre INR-Wene selbst?  Jahr Zﬁ’f'(_,"

1.) INR1 =2,6 INR2 =2,2 Diff.INWR=0,4 =15,4%

Die Proben 1.)und 2.)haben
2.) INR1 = jﬂg’ =2 iff .INR=QC,6 =19,4
2-) i =219 e .é?aq’bu S

eine deutlich stiérkere Redu-

£
£,INR = 0,1 =3,4% Zierung als Probe 3.)

23
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3. Patienteneigenschaften und Qualitat der
Antikoagulation in der taglichen Praxis

« Medianes Alter: 72 Jahre
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Unpublished, preminary data
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3. Patienteneigenschaften und Qualitat der
Antikoagulation in der taglichen Praxis

* %TIR =380.8%

30+

201

10+

Frequency (percentages)

O.
S o PP DSOS P

Percentage of INR values within target range
Unpublished, preminary data
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Schlussfolgerungen

* PS-OAK ist eine sehr sicherer und wirksame
Therapieoption, insbesondere im Hinblick auf die tagliche
Praxis

* PS-OAK ist Uber ein grosses Spektrum von
Patienteneigenschaften einsetzbar

 Schweizer PS-OAK Patienten erreichen eine sehr hohe
Qualitat der Antikoaguation



_—“

Herzlichen Dank fur die Aufmerksamkeit!

Michael Nagler
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