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Mniejsze od oczekiwanych korzysci
z domowego oznaczania INR
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Leczenie przeciwzakrzepowe antywitaminami K redukuje
czesto$¢ wystepowania powikfan zakrzepowo-zatorowych,
takich jak udar niedokrwienny u pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw lub proteza zastawkowa serca. Niestety w prak-
tyce klinicznej jakos¢ leczenia przeciwzakrzepowego jest cze-
sto niezadowalajaca, a miedzynarodowy wspétczynnik znor-
malizowany (INR) nie utrzymuje sie w pozadanym przedzia-
le terapeutycznym, co skutkuje zmniejszeniem skutecznosci
terapii i zwiekszeniem odsetka powiktan.

Jak wykazaty liczne badania, czeste domowe oznacza-
nie INR stanowi obiecujacg strategie dla poprawy wynikéw
leczenia. Zwiekszenie czestotliwosci oznaczania INR umoz-
liwia szybsze wykrycie nieterapeutycznej wartosci INR i do-
stosowanie dawki lekow. Ponadto domowe oznaczanie INR
promuje wieksze zaangazowanie pacjenta w terapie.

Badanie domowego oznaczania miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego (THINRS) zostato zaini-
cjowane przez Program Wspélnych Badan Agencji ds.
Kombatantéw (Veteran Administration), aby odpowiedzie¢
na pytanie, czy domowe oznaczanie INR oferuje wiecej
korzysci w redukcji ryzyka powaznych zdarzer klinicznych
(udar niedokrwienny, krwotok lub $mier¢) w poréwnaniu
z wysokiej jakosci badaniami laboratoryjnymi, obecnie re-
komendowanymi.

Badanie przeprowadzono miedzy sierpniem 2003 a ma-
jem 2008 roku. Sposrod 3745 pacjentow 3643 przeszkolono
w zakresie wykonywania domowych oznaczen, a 3057 uzy-
skato pozytywna ocene poziomu kompetencji. Losowo przy-
pisano 2922 pacjentéw leczonych warfaryng z powodu
wszczepionej mechanicznej zastawki serca (684) lub migo-

tania przedsionkéw (2236) oraz przeszkolonych w uzywa-
niu urzadzenia do domowego oznaczania INR albo do gru-
py cotygodniowo oznaczajacej INR w warunkach domo-
wych (1465), albo raz w miesiagcu wykonujacej badanie
w przychodni, przeprowadzone przez wyszkolony personel
wg aktualnych standardéw (1457). Do domowych oznaczen
pacjenci uzywali dopuszczonych do uzytku urzadzen, a wy-
niki zapisywali za pomoca interaktywnego gltosowego sys-
temu zapisu zwigzanego ze strong internetowa. Pierwotnym
punktem koricowym byt czas do wystapienia pierwszego
powaznego zdarzenia (udar niedokrwienny, krwotok lub
Smieré). Za wtorny punkt koricowy przyjeto czas, w ktérym
INR pozostawat w przedziale terapeutycznym, obliczony na
podstawie interpolacji liniowej; zadowolenie pacjenta z le-
czenia przeciwzakrzepowego na podstawie skali Duke
(DASS) i jakosci zycia.

Pacjentéw obserwowano przez 2-4,75 roku (facznie
8730 pacjento-lat obserwacji). Czas do wystapienia pierw-
szego pierwotnego zdarzenia nie byt znaczaco diuzszy w gru-
pie dokonujacej domowych oznacze w poréwnaniu z grupa
badana w przychodni (wsp6tczynnik ryzyka 0,88; 95% prze-
dziat ufnosci 0,75-1,04; p = 0,14). W obydwu grupach za-
rejestrowano poréwnywalng liczbe zdarzer klinicznych, jed-
nak grupa wykonujagca domowe oznaczenia zgfosita wiecej
epizodow niewielkich krwawieri (540 v. 401). W trakcie cafej
obserwacji grupa dokonujaca domowych oznaczen wykaza-
ta mafa, ale znaczaca poprawe w zakresie odsetka czasu,
w ktérym INR utrzymywat sie w przedziale terapeutycznym
(66,2 = 14,2% v. 62,4 = 17,1%; p < 0,001). Po 2-letniej
obserwacji grupa dokonujaca domowych oznaczer wykazy-
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wafa mata, ale znaczaca poprawe w zakresie zadowolenia
pacjentéw z leczenia przeciwzakrzepowego (p = 0,002) oraz
w jakosci zycia (p < 0,001).

Badanie THINRS zaprojektowano, aby zbada¢ hipo-
teze, ze cotygodniowe domowe oznaczanie INR ma wy-
zszos$¢ nad comiesiecznymi badaniami w przychodni w za-
kresie zmniejszenia czestotliwosci wystepowania udaréw
niedokrwiennych, krwotokéw lub zgonu. Jednak liczba
tych zdarzer nie réznita sie znaczaco miedzy grupami, wiec
inne wnioski z tego badania musza by¢ interpretowane
w tym kontekscie.

Z duzym prawdopodobiefstwem mozna wykluczy¢ ja-
kikolwiek negatywny wptyw domowych oznaczer na pier-
wotny punkt koficowy — czas do wystapienia powaznego
zdarzenia klinicznego. Ponadto domowe monitorowanie INR
w niewielkim stopniu korzystnie wptynefo na wtérne punkty
koncowe (czas obecnosci terapeutycznej wartosci INR, ogél-
ne zadowolenie z leczenia przeciwzakrzepowego i jakos¢
zycia, chociaz brak zamaskowanej préby moégt wplynaé na
ostatnie dwa parametry).

Mozna réwniez wykluczy¢ bardzo duzy, jak to wynikato
z poprzednich badan, pozytywny wptyw domowego ozna-
czania INR. Mozna stwierdzi¢, ze redukcja ryzyka wystapie-
nia pierwotnego zdarzenia nie byta wigksza niz 25% w po-
réwnaniu z 30% szacowanymi na podstawie wczes$niejszych
wynikéw, co przyjeto, projektujac to badanie.

Wyniki badania THINRS nie wykazuja wyzszo$ci domo-
wego oznaczania INR nad wysokiej jakosci badaniami wyko-
nywanymiw przychodniach w zapobieganiu powaznym zda-
rzeniom klinicznym, ale dostarczaja dowodéw na niewielka
poprawe w zakresie: odsetka czasu, w ktérym INR utrzymu-
je sie w terapeutycznym zakresie, zadowolenia pacjenta z le-
czenia przeciwzakrzepowego oraz w jakosci zycia.

Biorac pod uwage znaczenie leczenia przeciwzakrzepo-
wego w zapobieganiu wystepowania powaznych zdarze kli-
nicznych, zaleca sie rozwazenie wykonywania domowych
oznaczen INR u pacjentéw majacych ograniczony dostep do
wysokiej jakosci kontroli terapii przeciwzakrzepowej ze wzgle-
du na stopien niepetnosprawnosci, odlegfos¢ lub inne czyn-
niki, jezeli alternatywa bytoby zaprzestanie takiej terapii.
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