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metod och målgrupp Nära 140 000 patienter i  
Sverige behandlas med blodproppsförebyggande läke-
medel av typen vitamin K-antagonister (AVK-läkemedel). 
Dessa minskar blodets koagulationsbenägenhet och an- 
vänds för att förebygga blodproppar. Det mest använda 
AVK-läkemedlet i Sverige idag är warfarin.

Känsligheten för AVK-läkemedel varierar mellan olika 
individer. Även hos en och samma individ varierar käns-
ligheten över tid och påverkas bl a av kost och andra läke-
medel. Därför krävs noggrann och regelbunden individu-
ell kontroll av behandlingsintensiteten. Felaktig dos ökar 
risken för komplikationer. Om dosen är för låg ökar risken 
för blodproppsbildning, medan en för hög dos kan leda 
till blödningar. Kontroll av antikoagulationsbehandlingen 
(AK-behandlingen) sköts i Sverige genom venös eller 
kapillär provtagning vid specialiserade AK-mottagningar 
eller inom primärvården.

Idag finns bärbara och lätthanterliga analysinstrument 
för kontroll av blodets koagulationsbenägenhet. Syste-
men kan användas dels för enbart självtestning, dels för 
egenvård. Vid självtestning utför patienten testet, genom 
blodprov via ett stick i fingret, och meddelar resultatet till 
sin mottagning. Utifrån det värde som patienten uppmätt 
doserar sjukvårdspersonalen läkemedlet. Egenvård inne-
bär att patienten både utför testet och doserar läkemedlet 
på egen hand. Innan självtestning eller egenvård påbörjas 
krävs att patienten genomgår ett utbildningsprogram. 
Även vårdpersonalen behöver utbildas för att kunna 
arrangera och genomföra patientutbildningen. Dessutom 
krävs att vårdpersonalen har kompetens att hantera 
kvalitetssäkring på längre sikt i form av uppföljning och 
utvärdering.

I Sverige används självtestning/egenvård än så länge i 
mycket begränsad omfattning. Uppskattningsvis finns 
omkring 800 användare. Baserat på litteraturgenomgång 
samt en enkät till personal inom AK-vården uppskattas att 
10–20 procent av samtliga patienter som behandlas med 
AVK-läkemedel kan vara aktuella för egenvård i Sverige. 
Detta motsvarar 15 000–25 000 patienter.

frågor Vilken nytta gör självtestning respektive egen-
vård jämfört med rutinsjukvård (kontroll och dosering vid 

Sammanfattning och slutsatser

sjukvårdsinrättning) för patienter som långtidsbehand-
las med AVK-läkemedel? Vilka risker innebär de olika 
metoderna? Avsikten är även att jämföra metoderna med 
avseende på livskvalitet och kostnadseffektivitet.

patientnytta Totalt har 12 randomiserade kontrol-
lerade studier där egenvård jämförts med rutinsjukvård 
inkluderats i utvärderingen. Av dessa bedömdes två stu
dier ha högt bevisvärde, tre medelhögt och resterande 
sju lågt bevisvärde. Tre studier av enbart självtestning har 
inkluderats, varav en bedömdes ha medelhögt och två ha 
lågt bevisvärde.

Resultat från litteraturgenomgången tyder på att egen-
vård är ett minst lika säkert alternativ som rutinsjukvård 
för ett selekterat urval av patienter. Studierna varade mel-
lan 3 och 38 månader och var i genomsnitt 12 månader. 
De effektmått som bedömts i första hand i denna utvär-
dering är förekomst av blodpropp och allvarlig blödning 
samt dödlighet. Metaanalyser av de inkluderade studi-
erna visar en lägre förekomst av blodpropp vid egenvård 
jämfört med rutinsjukvård. Förekomst av allvarlig blöd-
ning skilde sig däremot inte mellan grupperna. Vidare var 
dödligheten, inkluderat alla dödsorsaker, lägre i gruppen 
som bedrev egenvård. Dock har studierna lagts upp på 
olika sätt, vilket medför viss osäkerhet vid tolkningen av 
metaanalysernas resultat.

Då rutinsjukvård i Sverige håller högre kvalitet än den 
AK-vård som undersökts i de flesta av de genomgångna 
studierna, finns även viss osäkerhet om resultaten är helt 
överförbara till svenska förhållanden.

Vinsten med egenvård är främst förbättrad livskvalitet 
för vissa patienter, bl a i form av mindre bundenhet till 
sjukvården. En förutsättning för ett lyckat behandlings-
resultat är dock att patienterna har förmåga att sköta den 
utrustning som krävs och att tillgodogöra sig egenvårds-
utbildningen. Därför måste en individuell bedömning av 
motivation och lämplighet göras.

Det råder brist på långtidsuppföljningar varför det inte 
går att bedöma egenvård i relation till rutinsjukvård på 
längre sikt.

Fortsätter på nästa sida
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etiska aspekter Även om egenvård innebär att pa- 
tienten själv tar större ansvar för sin behandling har sjuk-
vården och den behandlande läkaren ett fortsatt ansvar. 
En viktig etisk aspekt hör samman med behovet av sys
tem för uppföljning av varje patient. Om uppföljnings-
systemen brister finns det risk för att egenvårdspatienter, 
på längre sikt, inte upprätthåller provtagningen med 
den regelbundenhet som krävs. Det är också viktigt att 
vården regelbundet kontrollerar att utrustningen tekniskt 
fungerar och hur patienten handhar instrumenten.

För närvarande är inget instrument för självtestning sub-
ventionerat av samhället, utan patienten får själv stå för 
kostnaden. Därmed har inte alla patienter samma möjlig-
het att använda självtestning/egenvård.

ekonomiska aspekter En kostnadsberäkning för 
svenska förhållanden indikerar att direkta kostnader för 
egenvård är jämförbara med eller något högre än för 
rutinsjukvård. Om hänsyn tas till indirekta kostnader i 
form av produktionsbortfall skulle egenvård dock kunna 
vara kostnadsbesparande. Egenvård är från kostnads-
effektivitetssynpunkt mer gynnsamt om behandlingen 
pågår under lång tid och om patienternas tid har hög 
alternativkostnad.

SBU:s bedömning av kunskapsläget
Egenvård är ett minst lika säkert alternativ som rutin
sjukvård för de patienter som klarar av att sköta 
rutinerna och som är motiverade (Evidensstyrka 1)*. 
Vinsten med egenvård för dessa patienter är främst 
förbättrad livskvalitet, bl a i form av mindre bunden-
het till sjukvården. Det vetenskapliga underlaget för 
att värdera egenvård i förhållande till rutinsjukvård på 
längre sikt är otillräckligt*.

Det vetenskapliga underlaget för att jämföra enbart 
självtestning med rutinsjukvård är otillräckligt*.

Det vetenskapliga underlaget för att bedöma kost-
nadseffektivitet för självtestning respektive egenvård 
är otillräckligt*.

*Detta är en gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats grundas på; 
Evidensstyrka 1 – starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stöds av minst två oberoende studier med högt bevisvärde eller en god systematisk översikt.
Evidensstyrka 2 – måttligt starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stöds av en studie med högt bevisvärde och minst två studier med medelhögt bevisvärde.
Evidensstyrka 3 – begränsat vetenskapligt underlag. Slutsatsen stöds av minst två studier med medelhögt bevisvärde.
Otillräckligt vetenskapligt underlag – Inga slutsatser kan dras eftersom identifierade studier saknar tillräckligt bevisvärde.
Motsägande vetenskapligt underlag – Inga slutsatser kan dras när det finns studier som har samma bevisvärde men vilkas resultat är motstridiga.
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Problembeskrivning
Omkring 1,5 procent av Sveriges befolkning behandlas 
med perorala koagulationshämmare av typen vitamin 
K-antagonister (AVK-läkemedel). Dessa läkemedel mins-
kar blodets koagulationsbenägenhet genom att hämma 
produktionen av K-vitaminberoende koagulationsfakto-
rer i levern och används för att förebygga blodproppar. 
Den största patientgruppen utgörs av patienter med 
förmaksflimmer, men också ventrombos och mekaniska 
hjärtklaffar utgör viktiga behandlingsindikationer [1–3]. 
Det i särklass mest använda AVK-läkemedlet i Sverige 
idag är warfarin, men ett antal nya perorala koagulations
hämmare kan komma att bli aktuella inom några år [4].

Kontroll av antikoagulationsbehandlingen (AK-behand-
lingen) sköts i Sverige vid specialiserade AK-mottag
ningar eller inom primärvården. Kontroll sker genom blod- 
provtagning och analys av protrombinkomplex (PK). 
Effekten av behandlingen uttrycks med ett standardiserat 
mått, så kallat ”International Normalized Ratio” (INR) [5]. 
Känsligheten för AVK-läkemedel varierar mellan olika 
individer. Även känsligheten hos samma individ varierar 
över tid och påverkas bl a av kost och andra läkemedel. 
Därför krävs noggrann och regelbunden individuell kon-
troll av behandlingsintensiteten [5,6]. Felaktig dos ökar 
risken för komplikationer. Om dosen är för låg ökar risken 
för blodproppsbildning, medan en för hög dos kan leda 
till blödningar. Såväl blodpropps- som blödningskompli-
kationer är potentiellt allvarliga och kan i värsta fall vara 
dödliga. Komplikationsrisken måste dock vägas mot den 
skyddseffekt rätt inställd behandling medför för patien-
terna. Målområdet för INR-nivån brukar anges till 2,0–3,0 
för de allra flesta behandlingsindikationerna och ett värde 
inom detta område avspeglar oftast en optimal dosering 

av AVK-läkemedlet. Ett INR-värde som understiger 2,0 
indikerar för låg läkemedelsdos medan ett INR-värde som 
överstiger 3,0 indikerar för hög läkemedelsdos.

Även om det viktigaste kvalitetsmåttet på AK-behand-
lingen utgörs av komplikationsförekomst, används ofta 
surrogatmåttet TIR (”Time In Range”) beskrivet av Rosen-
daal och medarbetare (1993) [7]. Detta mått avspeglar 
graden av terapeutisk kontroll i form av den tid som pati
enten har ett INR-värde inom avsett målintervall. I veten-
skapliga studier har det visats att ungefär två tredjedelar 
av mätningarna i rutinsjukvård ger ett INR-värde inom 
avsett målområde [6,8] och att låga TIR-värden medför 
en förhöjd risk för komplikationer [8–11]. I Sverige ligger 
70–75 procent av mätningarna i rutinsjukvård inom mål-
området 2,0–3,0 för INR [12,13]. Enligt verksamhetsupp
följning för 2005 vid internmedicinska kliniker i Sverige 
ligger TIR över 70 procent vid 20 av 28 kliniker [12].

Idag finns bärbara och lätthanterliga analysinstrument 
för bestämning av PK(INR) genom kapillär provtagning 
att tillgå på marknaden. Apparaterna är konstruerade för 
att enkelt kunna användas av patienterna själva, men de 
kan också användas vid provtagning vid en sjukvårds-
inrättning. Då patienten själv sköter provtagningen kan 
systemen användas dels för enbart självtestning, dels 
för egenvård. Vid självtestning utför patienten PK(INR)-
testet och meddelar resultatet till sin mottagning var
efter läkemedelsdoseringen utförs av sjukvårdspersonal.  
Egenvård innebär att patienten både utför PK(INR)-testet 
och doserar läkemedlet på egen hand (se Faktaruta 1).

Faktaruta 1

Egenvård (”self-management”): Patienten mäter 
själv sitt PK(INR) och doserar själv AVK-läkemedlet.

PK(INR): Protrombinkomplexanalys. Resultaten ut- 
trycks som INR, som är en normaliserad kvot av 
patientprovets koagulationstid och normal koagula-
tionstid.

Självtestning (”self-testing”): Patienten mäter själv 
sitt PK(INR) och rapporterar till sjukvårdspersonal 
som doserar AVK-läkemedlet.

TIR (”Time In Range”): Ett mått som beskriver den 
teoretiska tiden som AK-behandlingen med avse
ende på PK(INR) ligger inom avsett målområde (2,0–
3,0 för de flesta behandlingsindikationerna). Utifrån 
ett antal PK(INR)-mätningar beräknas ett mått på den 
tid en patient befinner sig inom avsett målområde i 
procent [7]. Det anses att TIR över 70–75 procent är 
mycket bra.
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Egenvård vid AK-behandling inleddes på försök i Sverige 
redan vid mitten av 1990-talet [14], men praktiseras ännu 
inte i någon större utsträckning. I bl a Tyskland omfattas 
emellertid tiotusentals patienter [15].

Frågeställning och avgränsningar
Syftet med denna systematiska litteraturgenomgång 
är att jämföra självtestning och egenvård med kontroll 
och dosering vid sjukvårdsinrättning för patienter som 
långtidsbehandlas med AVK-läkemedel. Primära mått på 
metodernas kliniska effekter som studeras är dödlighet, 
förekomst av blodpropp respektive allvarliga blödnings-
komplikationer. Därutöver inkluderas resultat avseende 
TIR då detta är ett viktigt surrogatmått på AK-behandling-
ens kvalitet. Utvärderingen avser även jämföra de olika 
strategierna med avseende på livskvalitet och kostnads-
effektivitet.

Nuvarande praxis för behandling med AVK-läkemedel  
samt användningen av självtestning och egenvård i  
Sverige undersöks med hjälp av en enkät som distribueras 
till medlemmar av det nationella nätverket för antikoagu-
lation, vilket huvudsakligen utgörs av sjuksköterskor och 
biomedicinska analytiker verksamma inom AK-vården i 
Sverige.

Denna utvärdering avser inte jämförelse av diagnostisk 
prestanda hos olika testningssystem eller analysmetoder, 
vare sig mellan de olika system för självtestning som finns 
eller mellan olika laboratoriemetoder. 

Beskrivning av metoden

Mätmetoder för PK(INR)
Effekten av AVK-läkemedel mäts med olika metoder. På 
laboratorier i Norden används nästan uteslutande den så 
kallade Owren-metoden där patienten får lämna en viss 
volym blod från ett venöst eller kapillärt prov. Reagenset 
som används består av vävnadsfaktor, fosfolipider samt 
bristplasma som innehåller alla koagulationsfaktorer utom 
de K-vitaminberoende. Efter spädning av provet i en 
buffertlösning mäts koagulationstiden, som är beroende 
av faktorerna II, VII och X [16].

Alla instrument avsedda för självtestning har reagens av 
så kallad Quick-typ. En viktig fördel med Quick-meto-
den [17] är att det inte krävs en exakt provvolym, vilket 
Owren-metoden förutsätter. Nackdelar med Quick-meto-
den, för såväl självtestning som laboratoriebruk, är dock 
att störande ämnen kan ge felaktiga resultat, då provet 
inte förspäds och reagenset inte innehåller bristplasma. 
Dessutom kan resultatet påverkas av faktor V och fibrino- 
gen, ämnen som inte påverkas av AVK-behandlingen 
men av mycket annat. Faktor V är labil och begränsar 
därför provets hållbarhet. Vidare är skillnaderna mellan 
olika fabrikat av reagens och instrument större än för 
Owren-metoden. Fördelen med att mäta patientnära 

genom kapillär provtagning är att provtagningsrör inte 
behöver användas och att man därmed undviker problem 
med både underfyllnad av rör och provets hållbarhet. 
Om resultatet tydligt avviker från vad man förväntar sig 
är det dessutom lätt att ta ett nytt prov och analysera en 
gång till.

Det patientnära instrument som för närvarande används 
i Sverige är CoaguChek®. Systemen säljs och marknads-
förs av Roche Diagnostics och den första modellen har 
funnits på marknaden sedan 1993. De vidareutvecklade 
modellerna CoaguChek S och CoaguChek XS lanserades 
år 2000 respektive år 2006. För alla CoaguChek-modeller 
används en variant av Quick-metoden där reagenset löses 
upp av blodets plasma, vilket kan göra metoden extra 
känslig för störande ämnen [18].

Störst praktiskt problem är störningar i Quick-metoden 
pga lupus antikoagulans (antikroppar som förlänger koa-
gulationstiden) som samtidigt är en inte sällsynt orsak 
till uppkomst av venösa blodproppar. Patienter som har 
dessa antikroppar kan få falskt höga INR-värden och 
riskerar underbehandling [19,20]. Någon studie med 
CoaguChek på prover positiva för lupus antikoagulans har 
inte identifierats, men andra patientnära instrument har 
visats kunna ge felaktiga resultat [21].

Ursprungligen mättes fibrinbildningen i likhet med de 
flesta laboratoriemetoder, men i den nyaste varianten, 
CoaguChek XS, mäts istället trombinaktiviteten (trombin 
är enzymet i slutet av koagulationskaskaden). Detta gör 
metoden något mer specifik för AVK-läkemedel jämfört 
med andra Quick-metoder. Provvolymen utgörs av 10 
mikroliter blod, som tas kapillärt. Det har nyligen gjorts 
en oberoende utvärdering av CoaguChek XS av Skandi-
navisk Utprövning av Laboratorieutrustning för Primär-
vården (SKUP). Precisionen och överensstämmelsen med 
laboratoriets metod (en Owren-metod) var god. Dock 
avvek cirka 4 procent av resultaten påtagligt, vilket kan 
bero på skillnaderna i provets spädning [22].

Provresultaten uttrycks som INR, som är en normaliserad 
kvot av patientprovets koagulationstid och normal koagu-
lationstid, vilket gör att resultaten i genomsnitt blir lika för 
olika reagens och instrument. Dock kan resultaten för en 
enskild patient skilja väsentligt mellan Quick- och Owren-
metoden för omkring 5–10 procent av patienterna. En 
praktisk lösning på detta problem är att ge sådana patien-
ter ett individuellt målvärde för behandling med det egna 
instrumentet så att patienten är väl inställd med laborato-
riets metod.

Självtestning och egenvård 
Självtestning av PK(INR) görs genom att en droppe blod 
från ett kapillärt blodprov i fingertoppen appliceras på 
en testningssticka som sedan analyseras i instrumentet 
under någon minut. Vid självtestning utför patienten 
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PK(INR)-testet och meddelar resultatet till sin mottagning 
varefter läkemedelsdoseringen utförs av sjukvårdsperso-
nal. Egenvård innebär att patienten både utför PK(INR)-
testet och doserar läkemedlet på egen hand.

Innan självtestning eller egenvård påbörjas krävs att 
patienten genomgår ett utbildningsprogram där han/hon 
under handledning får träna på att använda apparaturen. 
Därutöver krävs också information om AK-behandling 
och dess biverkningsrisker samt vikten av regelbun-
den provtagning. Ingen nationellt utformad praxis finns 
gällande patientundervisning för egenvård i Sverige, 
men utbildningen består vanligen av en del teoretisk 
undervisning, en del praktik samt en del med uppfölj-
ning och utvärdering. Utbildningsprogrammet genomförs 
oftast i grupper om tre till fem patienter och innefat-
tar vissa undervisningsmoment som leds av läkare och 
andra som hanteras av sjuksköterskor. Efter genomförd 
utbildning får patienten ofta göra ett skriftligt prov. Till 
skillnad från utbildning i enbart självtestning, kräver 
egenvårdsutbildningen fördjupade moment om dosjuste-
ring. Som stöd för doseringen används ofta någon form  
av doseringskort.

Även vårdpersonalen behöver utbildas på ett strukturerat 
sätt för att kunna arrangera och genomföra patientutbild-
ningen. Dessutom krävs, utöver resurser för introduktion 
av egenvård, att vårdpersonalen har kompetens att han-
tera kvalitetssäkring på längre sikt i form av uppföljning 
och utvärdering. I Tyskland har man utarbetat en natio-
nell standard för både patient- och personalutbildnings
program [23,24].

Relation till andra metoder
Antikoagulationsvården med AVK-läkemedel i Sverige 
bedrivs huvudsakligen vid sjukhusbaserade AK-mottag-
ningar eller inom primärvården, med stora skillnader 
mellan olika områden och landsting. I exempelvis Region 
Skåne dominerar vård vid AK-mottagning, medan vården 
i huvudsak ges vid vårdcentraler i Stockholms läns lands-
ting. En patient behöver kontrollera PK(INR) var tredje 
till var fjärde vecka i genomsnitt [25]. Enligt en nyligen 
genomförd patientenkät i Sverige är uppskattad restid 
för en PK(INR)-kontroll från patientens hem till provtag-
ningsstället och åter omkring en timme [26]. Restiden 
varierar beroende på var i landet man bor. Vidare uppger 
22 procent av patienterna att de behöver assistans av 
anhörig/bekant för att komma till provtagningen. I den 
aktuella undersökningen var 13 procent av patienterna 
yrkesaktiva.

Patientnytta

Hälsoeffekter

Egenvård
Tolv randomiserade kontrollerade studier där egenvård 

jämförts med rutinsjukvård� har identifierats [24,27–37] 
(Tabell 1). Vidare identifierades tre nyligen publicerade 
systematiska litteraturöversikter med tillhörande meta-
analyser [38–40]. En av dessa översikter är en omfat-
tande utvärdering från Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health (CADTH) [38]. TIR har utgjort 
primärt effektmått i 11 av originalstudierna även om 
dödlighet, blodpropp och allvarlig blödningskomplikation 
också har rapporterats. I publikationen av Christensen 
och medarbetare (2006) [27] har förekomst av blodpropp 
respektive allvarlig blödning inte redovisats på ett extra-
herbart sätt, varför studien inte har kunnat inkluderas i 
analysen. Vid metaanalys av de kvarstående 11 studierna 
demonstreras att förekomst av blodpropp var signifikant 
lägre i den grupp av patienter som bedrev egenvård 
jämfört med rutinsjukvårdsgruppen, 1,9 respektive 3,8 
procent (Figur 1a). Förekomst av allvarlig blödning skilde 
sig däremot inte mellan grupperna, 2,3 respektive 2,9 
procent (Figur 1b). Beräknat på det sammansatta effekt-
måttet blodpropp eller allvarlig blödning (Figur 1c) gav 
egenvård bättre resultat än rutinsjukvård, 4,1 respektive 
6,8 procent. Dödlighet, inkluderat alla dödsorsaker, föll 
ut signifikant till fördel för egenvård, 1,6 respektive 3,9 
procent (Figur 1d). Gällande TIR redovisas resultaten från  
studierna endast i Tabell 1. Observationstiderna i studi-
erna varierade mellan 3 och 38 månader och var i medel-
tal för alla studierna 12 månader.

Resultaten är i god överensstämmelse med tidigare me- 
taanalyser. I analysen av Heneghan och medarbetare 
(2006) [40] saknas de två senast publicerade studierna 
([30,35]) som i denna utvärdering bedömts ha högt re- 
spektive medelhögt bevisvärde. I metaanalysen av Brown 
och medarbetare (2007) [38] inkluderades resultat från 
ytterligare två studier som inte ingår i metaanalysen som 
utförts inom ramen för denna utvärdering. I den ena av 
dessa [42] utfördes både testning och läkemedelsdose-
ring av sjukvårdspersonal varför studien inte bedömdes 
vara relevant för den aktuella frågeställningen. Gällande 
den andra [31], där både självtestning och egenvård 
undersöktes inom ramen för samma studie som två 
separata subgrupper, inkluderades även självtestnings-
gruppen (se beskrivning av studien nedan). En ytterligare 
skillnad jämfört med metaanalysen i denna utvärdering 
är att materialet delades in efter observationstid (mindre 
än tre respektive mer än tre månader). I metaanalysen av 
Christensen och medarbetare (2007) [39] beräknades 
avseende komplikationsförekomst enbart det samman-
satta effektmåttet för blodpropp eller allvarlig blödning.

Testningsfrekvensen av PK(INR) var högre i egenvårds- 
jämfört med rutinsjukvårdsgruppen i nio av studierna  

�	 Med rutinsjukvård avses att kontroll av PK(INR) och dosering av 
AVK-läkemedel skötts antingen vid AK-mottagning, läkarmottag-
ning eller inom primärvården.
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(75 procent). För en studie saknas uppgift om testnings-
frekvens och i två studier var frekvensen lika (Tabell 1).

Beskrivning av originalstudier avseende egenvård  
med högt respektive medelhögt bevisvärde
Av de 12 studierna bedömdes 5 ha högt eller medelhögt 
bevisvärde, medan övriga bedömdes ha lågt (Tabell 1). 

Den genomsnittliga observationstiden i dessa fem studier 
varierade mellan 6 och 12 månader och var i medeltal 9,6 
månader.

I studien av Fitzmaurice och medarbetare (2005) bedöm-
des 2 530 primärvårdspatienter som inkluderbara och av 
dessa kunde 617 (24 procent) randomiseras till grupperna 

b) Allvarlig blödning

Studie Egenvård n/N Rutinsjukvård n/N Peto OR 95% CI Vikt % Peto OR 95% CI

Högt eller medelhögt bevisvärde
 Fitzmaurice, 2005 5/337 4/280 11,99 1,04 [0,28, 3,89]
 Gadisseur, 2003 2/47 2/60 5,21 1,29 [0,17, 9,55]
 Menendez-Jandula, 2005 4/368 7/369 14,77 0,58 [0,18, 1,90]
 Sawicki, 1999 1/90 1/89 2,71 0,99 [0,06, 15,93]
 Siebenhofer, 2007 3/99 2/96 6,66 1,46 [0,25, 8,57]
Delsumma (95% CI) 941 894 41,34 0,91 [0,45, 1,85]
Totalt antal händelser: 15 (Egenvård), 16 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=0,99, df=4 (p=0,91), I²=0%
Test för samlad effekt: Z=0,26 (p=0,80)

Lågt bevisvärde
 Cromheecke, 2000 0/24 0/25  Kan inte beräknas
 Fitzmaurice, 2002 0/23 1/26 1,36 0,15 [0,00, 7,71]
 Kortke, 2001 17/305 25/295 53,24 0,64 [0,34, 1,20]
 Sidhu, 2001 1/41 0/49 1,35 8,98 [0,18, 459,72]
 Sunderji, 2004 0/70 1/70 1,36 0,14 [0,00, 6,82]
 Voller, 2005 1/101 0/101 1,36 7,39 [0,15, 372,38]
Delsumma (95% CI) 564 566 58,66 0,67 [0,37, 1,22]
Totalt antal händelser: 19 (Egenvård), 27 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=4,32, df=4 (p=0,36), I²=7,4%
Test för samlad effekt: Z=1,30 (p=0,19)

Totalt (95% CI) 1 505 1 460 100,00 0,76 [0,48, 1,20]
Totalt antal händelser: 34 (Egenvård), 43 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=5,72, df=9 (p=0,77), I²=0%
Test för samlad effekt: Z=1,16 (p=0,24)

a) Blodpropp

Studie Egenvård n/N Rutinsjukvård n/N Peto OR 95% CI Vikt % Peto OR 95% CI

Högt eller medelhögt bevisvärde
 Fitzmaurice, 2005 4/337 3/280 8,53 1,11 [0,25, 4,94]
 Gadisseur, 2003 0/47 0/60 Kan inte beräknas
 Menendez-Jandula, 2005 4/368 20/369 28,86 0,25 [0,11, 0,57]
 Sawicki, 1999 1/90 2/89 3,68 0,50 [0,05, 4,91]
 Siebenhofer, 2007 6/99 7/96 15,13 0,82 [0,27, 2,52]
Delsumma (95% CI) 941 894 56,21 0,45 [0,25, 0,81]
Totalt antal händelser: 15 (Egenvård), 32 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=4,43, df=3 (p=0,22), I²=32,3%
Test för samlad effekt: Z=2,65 (p=0,008)

Lågt bevisvärde
 Cromheecke, 2000 0/24 0/25  Kan inte beräknas
 Fitzmaurice, 2002 0/23 0/26  Kan inte beräknas
 Kortke, 2001 12/305 20/295 37,65 0,57 [0,28, 1,16]
 Sidhu, 2001 1/41 1/49 2,44 1,20 [0,07, 19,68]
 Sunderji, 2004 0/70 2/70 2,46 0,13 [0,01, 2,15]
 Voller, 2005 0/101 1/101 1,24 0,14 [0,00, 6,82]
Delsumma (95% CI) 564 566 43,79 0,53 [0,27, 1,02]
Totalt antal händelser: 13 (Egenvård), 24 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=1,78, df=3 (p=0,62), I²=0%
Test för samlad effekt: Z=1,91 (p=0,06)

Totalt (95% CI) 1 505 1 460 100,00 0,48 [0,31, 0,75]
Totalt antal händelser: 28 (Egenvård), 56 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=6,31, df=7 (p=0,50), I²=0%
Test för samlad effekt: Z=3,25 (p=0,001)

Figuren fortsätter på nästa sida
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Figur 1a–d Metaanalyser av resultat från randomiserade kontrollerade studier där egenvård jämförts med 
rutinsjukvård med avseende på förekomst av (a) blodpropp, (b) allvarlig blödning, (c) blodpropp eller allvarlig 
blödning, och (d) död oavsett orsak. För analyserna har Petos metod (”Petos odds ratio”) använts eftersom 
denna har visats mest lämplig vid jämförelser av ovanliga händelser [41]. Analyserna har utförts med RevMan 
Analyses 1.0 i Review Manager (RevMan) 4.2 för Windows från Cochrane Collaboration.
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egenvård respektive rutinsjukvård. Av de 617 patienterna 
fullföljde 85 procent studien. En klar majoritet av de 
patienter som föll bort under studieperioden tillhörde 
egenvårdsgruppen och endast 57 procent av de patien-
ter som randomiserats till att bedriva egenvård fullföljde 
studiens 12 månader. Trots det stora bortfallet följdes alla 
patienter under hela studieperioden och inkluderades i 
analysen. Större delen av bortfallet utgjordes av patienter 
som valde att avbryta egenvårdsutbildningen eller inte 
kunde tillgodogöra sig denna, alternativt valde att avbryta 

egenvårdsprogrammet. I medeltal var de som fullföljde 
egenvårdsprogrammet 61 år, medan den genomsnittliga 
åldern bland dem som ursprungligen inbjöds till att delta 
i studien var 69 år. [30]

I studien av Gadisseur och medarbetare (2003) stude-
rades både självtestning och egenvård som två separata 
subgrupper inom ramen för samma prövning. Dessutom 
inkluderades en grupp med egenvårdsutbildade kontrol-
ler – dvs patienter som deltog i ett utbildningsprogram för 

c) Blodpropp eller allvarlig blödning

Studie Egenvård n/N Rutinsjukvård n/N Peto OR 95% CI Vikt % Peto OR 95% CI

Högt eller medelhögt bevisvärde
 Fitzmaurice, 2005 9/337 7/280 10,40 1,07 [0,39, 2,90]
 Gadisseur, 2003 2/47 2/60 2,57 1,29 [0,17, 9,55]
 Menendez-Jandula, 2005 8/368 27/369 22,43 0,32 [0,16, 0,63]
 Sawicki, 1999 2/90 3/89 3,28 0,66 [0,11, 3,87]
 Siebenhofer, 2007 9/99 9/96 11,03 0,97 [0,37, 2,54]
Delsumma (95% CI) 941 894 49,72 0,59 [0,38, 0,94]
Totalt antal händelser: 30 (Egenvård), 48 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=6,05, df=4 (p=0,20), I²=33,9%
Test för samlad effekt: Z=2,24 (p=0,03)

Lågt bevisvärde
 Cromheecke, 2000 0/24 1/25 0,67 0,14 [0,00, 7,10]
 Fitzmaurice, 2002 0/23 1/26 0,67 0,15 [0,00, 7,71]
 Kortke, 2001 29/305 45/295 43,65 0,59 [0,36, 0,96]
 Sidhu, 2001 2/41 1/49 1,96 2,39 [0,24, 23,78]
 Sunderji, 2004 0/70 3/70 1,99 0,13 [0,01, 1,28]
 Voller, 2005 1/101 1/101 1,34 1,00 [0,06, 16,10]
Delsumma (95% CI) 564 566 50,28 0,57 [0,36, 0,90]
Totalt antal händelser: 32 (Egenvård), 52 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=4,18, df=5 (p=0,52), I²=0%
Test för samlad effekt: Z=2,41 (p=0,02)

Totalt (95% CI) 1 505 1 460 100,00 0,58 [0,42, 0,80]
Totalt antal händelser: 62 (Egenvård), 100 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=10,25, df=10 (p=0,42), I²=2,4%
Test för samlad effekt: Z=3,29 (p=0,001)

d) Död (alla dödsorsaker)

Studie Egenvård n/N Rutinsjukvård n/N Peto OR 95% CI Vikt % Peto OR 95% CI

Högt eller medelhögt bevisvärde
 Fitzmaurice, 2005 2/337 11/280 16,23 0,20 [0,07, 0,60]
 Gadisseur, 2003 0/47 0/60 Kan inte beräknas
 Menendez-Jandula, 2005 6/368 15/369 26,24 0,42 [0,17, 0,99]
 Sawicki, 1999 1/90 1/89 2,55 0,99 [0,06, 15,93]
 Siebenhofer, 2007 4/99 2/96 7,51 1,92 [0,38, 9,72]
Delsumma (95% CI) 941 894 52,54 0,43 [0,23, 0,79]
Totalt antal händelser: 13 (Egenvård), 29 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=5,50, df=3 (p=0,14), I²=45,4%
Test för samlad effekt: Z=2,70 (p=0,007)

Lågt bevisvärde
 Cromheecke, 2000 0/24 0/25  Kan inte beräknas
 Fitzmaurice, 2002 0/23 1/26 1,28 0,15 [0,00, 7,71]
 Kortke, 2001 11/305 23/295 41,26 0,46 [0,23, 0,91]
 Sidhu, 2001 0/41 4/49 4,93 0,15 [0,02, 1,11]
 Sunderji, 2004 0/70 0/70  Kan inte beräknas
 Voller, 2005 0/101 0/101  Kan inte beräknas
Delsumma (95% CI) 564 566 47,46 0,40 [0,21, 0,75]
Totalt antal händelser: 11 (Egenvård), 28 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=1,31, df=2 (p=0,52), I²=0%
Test för samlad effekt: Z=2,82 (p=0,005)

Totalt (95% CI) 1 505 1 460 100,00 0,41 [0,26, 0,64]
Totalt antal händelser: 24 (Egenvård), 57 (Rutinsjukvård)
Test för heterogenitet: Chi²=6,84, df=6 (p=0,34), I²=12,3%
Test för samlad effekt: Z=3,90 (p<0,0001)
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Fördel egenvård Fördel rutinsjukvård

 
Figur 1a–d Fortsättning.

CI = Konfidensintervall; Peto OR = Petos oddskvot
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egenvård trots att man sedan fick fortsätta med rutinsjuk-
vård. Av totalt 916 patienter från två AK-mottagningar 
randomiserades 881 i ett första steg till två grupper. Totalt 
161 patienter lottades till fortsatt rutinsjukvård (kontroll-
grupp 1), medan 720 patienter lottades till att delta i ett 
utbildningsprogram för egenvård och av dessa fullföljde 
22 procent (159 patienter) programmet. I ett andra steg 
randomiserades de 159 patienterna till ytterligare tre 
grupper: egenvård (interventionsgrupp 1), självtestning 
(interventionsgrupp 2) respektive rutinsjukvård (kontroll-
grupp 2). De patienter som fullföljde utbildningsprogram-
met var i medeltal 55 år, medan den genomsnittliga åldern 
hos dem som var i gruppen med fortsatt rutinsjukvård var 
62 år. [31]

I singelcenter-studien av Menendez-Jandula och med-
arbetare (2005) randomiserades 737 patienter av totalt 
1 500 inbjudna (49 procent) från den egna AK-mot-
tagningen. Av 368 patienter som lottades till egenvård 
fullföljde 79 procent (289 patienter), vilket motsvarar 39 
procent av maximalt antal möjliga patienter. Trots det 
stora bortfallet följdes alla patienter under hela studie-
perioden och inkluderades i analysen. Större delen av 
bortfallet utgjordes av patienter som valde att avbryta 
egenvårdsutbildningen eller inte kunde tillgodogöra sig 
denna. I medeltal var de som fick egenvård tre år yngre 
än patienterna i rutinsjukvårdsgruppen. [24]

I studien av Sawicki (1999) randomiserades 179 patienter 
av totalt 260 inbjudna (69 procent) från fem AK-mot-
tagningar. Totalt 83 av 90 patienter i egenvårdsgruppen 
fullföljde studiens sex månader (92 procent). Den genom-
snittliga åldern i båda grupperna var 55 år. [33]

I den pågående studien av Siebenhofer och medarbe-
tare (2007) har patienter rekryterats från fyra AK-mot-
tagningar. I en publicerad interimsrapport redovisas att 
195 av totalt 458 patienter hittills kunnat randomiseras 
till studien, motsvarande 43 procent. Av dessa full-
följde 176 patienter (90 procent) delstudiens 12 måna-
der och något större bortfall noterades i egenvårds- 
gruppen. Den genomsnittliga åldern i båda grupperna var 
69 år. [35]

Självtestning
Tre randomiserade kontrollerade studier där självtestning 
jämförts med rutinsjukvård har identifierats [31,43,44] 
(Tabell 1). I en metaanalys har självtestning inte visat 
någon signifikant skillnad vad gäller blodpropp, allvarlig 
blödning eller död oavsett orsak (visas ej).

Studien av Gadisseur och medarbetare (2003) [31] be- 
dömdes ha medelhögt bevisvärde (se beskrivning av 
studien ovan), medan övriga studier bedömdes ha lågt 
bevisvärde.

Livskvalitet
I några av studierna har aspekter på patienternas livskva-
litet vid självtestning/egenvård jämfört med rutinsjukvård 
studerats och samrapporterats med de kliniska resultat- 
en, eller redovisats i separata publikationer. Även om 
resultaten inte var entydiga finns några gemensamma 
observationer. Sammanfattningsvis rapporteras att de 
patienter som bedrivit egenvård föredrog denna vård-
form framför rutinsjukvård, framför allt avseende allmän 
tillfredsställelse med behandlingen [28,33,45]. Specifika 
aspekter som belystes i detta avseende omfattade mins-
kad oro för komplikationer, att lättare hantera restriktio-
ner kring kosthållning, att slippa upprepad och ibland 
besvärlig venös provtagning samt minskad bundenhet 
till sjukvården (enklare vid resor, slippa regelbundna 
besök vid mottagning/laboratorium). I en av studierna 
[44] framkom att patientutbildning om AK-vård i allmän-
het kan medföra positiva effekter på livskvalitet, oav-
sett om utbildningen leder till självtestning eller fortsatt  
rutinsjukvård.

Diskussion
Egenvård tycks kunna medföra en lägre risk för blod-
propp jämfört med rutinsjukvård, men endast en selek-
terad grupp av patienter vill och kan genomföra en sådan 
vårdform. Någon gynnsam effekt på allvarlig blödning 
ses inte, däremot verkar egenvård kunna medföra en 
minskad risk för död oavsett orsak. Det är dock osäkert 
hur stor andel av rapporterade dödsfall i studierna som är 
direkt behandlingsrelaterade.

Studieresultaten tyder på att egenvård är ett rimligt 
alternativ för ett mindre antal selekterade och motive-
rade patienter. För många av studierna har såväl initial 
rekrytering av patienter som betydande bortfall varit 
försvårande och patienter som lyckas genomföra egen-
vård är genomgående yngre än genomsnittet. I endast 
en minoritet av studierna har data analyserats enligt 
"intention to treat" (Tabell 1) – dvs att alla patienter som 
randomiserats följts upp inom sin behandlingsarm oav-
sett om de fått rätt behandling eller inte. Det är vidare 
oklart om registrerade blodproppar har utvärderats på ett 
objektivt och blindat sätt. Sammantaget medför detta en 
osäkerhet gällande resultatens generaliserbarhet. Utifrån 
litteraturgenomgången kan omkring 20 procent av den 
totala patientgruppen förväntas lyckas genomföra egen-
vård under åtminstone 12 månader. Långtidsdata saknas 
huvudsakligen i studierna varför det inte går att bedöma 
egenvård i relation till rutinsjukvård på längre sikt. Efter-
som observationstiderna skilde sig stort mellan studierna 
(3–38 månader) medför detta ytterligare osäkerhet till 
metaanalysen och angivna absoluta skillnader mellan 
studiegrupperna. Studierna var också heterogena beträf-
fande behandlingsindikationer. Vidare var testningsfrek-
vensen högre i egenvårdsgrupperna jämfört med rutin-
sjukvårdsgrupperna i en majoritet av studierna.
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Tabell 1 Egenvård respektive självtestning – studier (RCT) som ligger till grund för slutsatserna.

Författare
År, referens

Observa
tionstid

Antal 
patienter

Resultat Kommentarer Bevis
värde

Egenvård

Christensen 
et al
2006 [27]

6 mån I: 50; K: 50

Bortfall
I: 2; K: 6

Död (alla orsaker)	 iu
Blodpropp	 iu
Allvarlig blödning	 iu
TIR (median±95% CI)	 I: 79 (69;81)% 

K: 69 (59;78)%

Endast remitterade patienter. 
Skattning av resultat ej utläsbart, 
medelålder I: 52 år

Testningsfrekvens
Lika

Lågt

Cromheecke 
et al
2000 [28]

3 mån I: 24; K: 25

Bortfall
I: 1; K: 0

Död (alla orsaker)	 I: 0; K: 0
Blodpropp	 I: 0; K: 1
Allvarlig blödning	 I: 0; K: 0
TIR	 I: 55%; K: 49%

Spridningsmått för TIR ej angivet

Testningsfrekvens
Lika

Lågt

Fitzmaurice 
et al
2002 [29]

6 mån I: 23; K: 26

Bortfall
I: 7; K: 0

Död (alla orsaker)	 I: 0; K: 1
Blodpropp	 I: 0; K: 0
Allvarlig blödning	 I: 0; K: 1
TIR (medel±95% CI)	 I: 74 (67;81)% 

K: 77 (67;86)%

Pilotstudie. Studien sponsrad av 
Roche

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Lågt

Fitzmaurice 
et al
2005 [30]

12 mån I: 337; K: 280

Bortfall
I: 144; K: 33

Död (alla orsaker)	 I: 5; K: 11
Blodpropp	 I: 4; K: 3
Allvarlig blödning	 I: 5; K: 4
TIR (medel±95% CI)	 I: 70 (68;72)% 

K: 68 (65;71)%

Viktad randomisering. Stort 
men välbeskrivet bortfall som 
till större delen utgjordes av 
patienter som valde att avbryta 
egenvårdsutbildningen eller inte 
kunde tillgodogöra sig denna (80 
pat) alternativt valde att avbryta 
egenvårdsprogrammet (26 pat). 
Dataanalys enligt ITT

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Högt

Gadisseur 
et al
2003 [31]
(samma artikel 
som för själv
testning)

6 mån I: 47; K1: 161 
(outbildade 
kontroller); 
K2: 60 
(egenvårds
utbildade 
kontroller)

Bortfall
I: 0; K1+2: 0

Död (alla orsaker)	 I: 0; K: 0
Blodpropp	 I: 0; K: 0
Allvarlig blödning	 I: 2; K: 2
TIR (medel±95% CI)	 I: 69 (64;74)% 

K: 68 (63;73)%

Randomisering gjordes före 
utbildning men tillkännagavs efter 
godkänt resultat. Studien sponsrad 
av Roche

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Medel
högt

Kortke & 
Korfer
2001 [32]

Upp till 
51 mån, 
men minst 
24 mån 
(medel: 
38,3 mån)

I: 305; K: 295

Bortfall
I: 25; K: 0

Död (alla orsaker)	 I: 11; K: 23
Blodpropp	 I: 12; K: 20
Allvarlig blödning	 I: 17; K: 25
TIR	 iu

Endast patienter med mekanisk 
hjärtklaff. Mycket oklarheter 
gällande bortfallet 

Testningsfrekvens
iu

Lågt

Menendez-
Jandula et al
2005 [24]

Upp till 
17 mån, 
median: 
11,8 mån

I: 368; K: 369

Bortfall
I: 79; K: 9

Död (alla orsaker)	 I: 6; K: 15
Blodpropp	 I: 4; K: 20
Allvarlig blödning	 I: 4; K: 7
TIR (medel±SD)	 I: 64±14% 

K: 65±20%

Endast patienter över 18 
år. Singelcenter. Stort men 
välbeskrivet bortfall som till 
större delen utgjordes av 
patienter som valde att avbryta 
egenvårdsutbildningen eller inte 
kunde tillgodogöra sig denna (68 
pat). Dataanalys enligt ITT. Studien 
sponsrad av Roche

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Högt

Tabellen fortsätter på nästa sida
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Författare
År, referens

Observa
tionstid

Antal 
patienter

Resultat Kommentarer Bevis
värde

Sawicki
1999 [33]

6 mån I: 90; K: 89

Bortfall
I: 7; K: 7

Död (alla orsaker)	 I: 1; K: 1
Blodpropp	 I: 1; K: 2
Allvarlig blödning	 I: 1; K: 1
TIR	 iu

7 patienter från K övergick till I 
under studien. Dataanalys enligt 
ITT. Studien sponsrad av Roche

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Medel
högt

Sidhu & 
O'Kane
2001 [34]

24 mån I: 41; K: 49

Bortfall
I: 7; K: 1

Död (alla orsaker)	 I: 0; K: 4
Blodpropp	 I: 1; K: 1
Allvarlig blödning	 I: 1; K: 0
TIR	 I: 77%; K: 64%

Endast patienter med mekanisk 
hjärtklaff 18–85 år. Studien 
sponsrad av Roche

Spridningsmått för TIR ej angivet

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Lågt

Siebenhofer 
et al
2007 [35]

12 mån I: 99; K: 96

Bortfall
I: 13; K: 6

Död (alla orsaker)	 I: 4; K: 2
Blodpropp	 I: 6; K: 7
Allvarlig blödning	 I: 3; K: 2
TIR (medel±25/75 percentil) 

I: 75 (59;85)% 
K: 67 (47;82)%*

Endast patienter över 60 år. 
Interimsrapport. Dataanalys enligt 
ITT. Studien sponsrad av Roche

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Medel
högt

Sunderji et al
2004 [36]

Upp till  
8 mån

I: 70; K: 70

Bortfall
I: 13; K: 0

Död (alla orsaker)	 I: 0; K: 0
Blodpropp	 I: 0; K: 2
Allvarlig blödning	 I: 0; K: 1
TIR (medel±SEM)	 I: 72±6% 

K: 63±6%

Endast patienter över 18 år. Lång 
inklusionstid (nästan 4 år). Studien 
sponsrad av International Technical 
Corp. Dataanalys enligt ITT

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Lågt

Voller et al
2005 [37]

iu I: 101; K: 101

Bortfall
iu

Död (alla orsaker)	 I: 0; K: 0
Blodpropp	 I: 0; K: 1
Allvarlig blödning	 I: 1; K: 0
TIR	 iu

Endast patienter med förmaks
flimmer. Målsättning att inkludera 
2 000 patienter, men studien 
avbröts pga låg inklusion. Studien 
sponsrad av Roche

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Lågt

Självtestning

Beyth et al
2000 [43]

6 mån I: 163; K: 162

Bortfall
I: 31; K: 0

Död (alla orsaker)	 I: 21; K: 26
Blodpropp	 I: 14; K: 21
Allvarlig blödning	 I: 8; K: 17*
TIR	 I: 56%; K: 32%

Endast patienter över 65 år

Spridningsmått för TIR ej angivet

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Lågt

Gadisseur 
et al
2003 [31]
(samma 
artikel som för 
egenvård)

6 mån I: 52; K1: 161 
(outbildade 
kontroller); 
K2: 60 
(utbildade 
kontroller) 

Bortfall
I: 0; K1+2: 0

Död (alla orsaker)	 I: 0; K: 0
Blodpropp	 I: 0; K: 0
Allvarlig blödning	 I: 0; K: 2
TIR (medel±95% CI)	 I: 67 (63;71)% 

K: 68 (63;73)%

Patienter 18–75 år. Randomisering 
gjordes före utbildning men 
tillkännagavs efter godkänt resultat

Testningsfrekvens
Oftare test i I

Medel
högt

Khan et al
2004 [44]

6 mån I: 44; K: 41

Bortfall
I: 4; K: 2

Död (alla orsaker)	 I: 0; K: 0
Blodpropp	 I: 0; K: 0
Allvarlig blödning	 I: 1; K: 0
TIR (medel±SD)	 I: 71±15% 

K: 70±25%

Endast patienter med förmaks
flimmer över 65 år

Testningsfrekvens
iu

Lågt

* = Signifikant skillnad
CI = Konfidensintervall; I = Interventionsgrupp; ITT = Intention to treat; K = Kontrollgrupp; iu = Ingen uppgift; RCT = Randomiserad kontrolle-
rad studie; SEM = Standardfel; SD = Standardavvikelse; TIR = Time In Range

Tabell 1 Fortsättning.
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Gällande AK-behandlingens kvalitet med avseende på 
TIR finns betydande skillnader mellan studierna. Vidare 
är genomsnittligt resultat för TIR ur ett svenskt perspektiv 
relativt lågt i flera av studierna, vilket medför osäker-
het kring resultatens överförbarhet till den svenska AK- 
vården. Då AK-behandlingen i Sverige håller hög kvalitet i 
ett internationellt perspektiv [12] kan man antagligen inte 
förvänta sig någon förbättring av behandlingsresultat vid 
övergång till egenvård. Med utgångspunkten att egen-
vård innebär ett minst lika säkert alternativ med avseende 
på risk för död och komplikationer för en selekterad 
patientgrupp är vinsten med egenvård främst förbättrad 
livskvalitet. Resultaten avseende påverkan på livskvalitet 
är dock inte entydiga varför individuell bedömning och 
selektion är nödvändig.

Att patienten är kapabel att sköta den utrustning som 
krävs och kan tillgodogöra sig egenvårdsutbildningen 
utgör en förutsättning för ett lyckat behandlingsresultat. 
Faktorer som har belysts i detta avseende och som har 
föranlett att en patient inte ansetts lämplig att påbörja 
egenvård omfattar exempelvis förekomst av demens, 
nedsatt syn eller hörsel, nedsatt rörlighet eller darrhänt-
het samt allmän svaghet [33]. Vidare har en betydande 
del av patienterna själva valt att avstå från att delta, alter-
nativt avslutat ett påbörjat egenvårdsprogram pga allmän 
rädsla för självtestning/egenvård eller specifik rädsla att 
själva sticka sig, eller att man av andra skäl har föredragit 
rutinsjukvård [33]. Omkring hälften av alla patienter som 
genomgått ett utbildningsprogram för egenvård känner 
ett fortsatt behov av att ha regelbunden kontakt med 
vårdpersonal.

Majoriteten av de inkluderade studierna har haft TIR som 
primärt effektmått. Det vore önskvärt med fler studier 
där istället blodpropp respektive allvarlig blödning ut- 
gjorde huvudsakliga effektmått, trots att detta kräver 
mycket stora patientmaterial. Två studier med kompli-
kationer som primära effektmått identifierades, varav 
den ena [37] avbröts i förtid pga långsam rekrytering av 
patienter och den andra [35] är pågående. Någon svensk 
randomiserad kontrollerad studie av självtestning/egen-
vård har inte kunnat identifieras. Att följa patienterna i ett 
nationellt register skulle vara ett bra alternativ för att följa 
kvaliteten avseende TIR och komplikationer.

Användning av metoden i Sverige
I Sverige är tillämpningen av självtestning/egenvård än så 
länge mycket begränsad med uppskattningsvis omkring 
800 användare för närvarande. I exempelvis Tyskland är 
det däremot vanligt och tillämpas numera i stor utsträck-
ning. Skillnaden i användning mellan olika länder kan 
delvis förklaras av olikheter i sjukvårdsstruktur och -orga- 
nisation. I Tyskland handläggs de flesta AK-patienter 
av husläkare, medan modellen med specialiserade AK-

mottagningar är relativt sett vanligare i Sverige [14]. En 
ytterligare skillnad är att inget instrument för självtestning 
för närvarande ingår i läkemedelsförmånen i Sverige, utan 
patienten får själv stå för kostnaden. Däremot omfattas 
förbrukningsartiklar för självtestning, såsom testremsor 
och lansetter, av det statliga ersättningssystemet.

Praxisundersökning
För att undersöka nuvarande praxis för behandling med 
AVK-läkemedel samt användningen av självtestning och 
egenvård i Sverige genomfördes en enkät. Enkäten distri
buerades till medlemmar av det nationella nätverket för 
antikoagulation, vilket huvudsakligen utgörs av sjukskö-
terskor och biomedicinska analytiker verksamma inom 
AK-vården i Sverige. Nätverket omfattar verksamma vid 
såväl större sjukhusförlagda AK-mottagningar som mind- 
re vårdcentraler. Enkäten avsåg verksamheten under 
2006 och eftersom flera av de tillfrågade kunde ha 
samma tjänsteställe begärdes endast ett svar per vård-
inrättning in. Frågeformuläret bestod av två delar – en 
del med allmänna frågor om AK-verksamheten och en 
del med frågor specifikt om självtestning och egenvård. I 
enkätens första del ombads de tillfrågade att besvara frå-
gor om antal inskrivna patienter, åldersfördelning�, köns- 
fördelning och behandlingsindikation�, om man registre- 
rat allvarliga komplikationer�, om patienterna haft en 
patientansvarig läkare samt om någon form av datorba-
serat stöd använts i det dagliga doseringsarbetet. I den 
andra delen av enkäten ombads de tillfrågade att besvara 
frågor om antal patienter som regelbundet använt något 
system för självtestning av PK(INR) samt antal av dessa 
som också doserat sitt läkemedel själv. Kön, ålder och 
behandlingsindikation, om man registrerat allvarliga kom-
plikationer, om patienterna haft en patientansvarig läkare 
skulle anges också för självtestande patienter. Vidare 
ställdes frågor om hur mycket resurser som avsatts för 
utbildning av patienterna respektive av personalen och 
hur utbildningen var strukturerad samt om patienterna 
informerades om att möjlighet till självtestning/egenvård 
finns. Slutligen ombads de tillfrågade att besvara hur stor 
andel av deras patienter som uppskattningsvis skulle 
kunna vara lämpliga för självtestning och/eller egenvård, 
om de upplevt att efterfrågan från patienterna om att 
använda självtestning/egenvård har ökat under 2006 
samt om deras egen allmänna uppfattning om självtest-
ning/egenvård�. Det fanns också utrymme i enkäten för 
kommentarer och egna reflektioner i fritext.

�	 Åldersintervallen <50 år, 50–80 år och >80 år användes.
�	 Som svarsalternativ användes a) förmaksflimmer, b) mekanisk 

hjärtklaff, c) ventrombos eller d) övriga.
�	 Allvarlig komplikation definierades som a) blodpropp under pågå-

ende antikoagulationsbehandling, eller b) allvarlig blödning såsom 
hjärnblödning, sjukhuskrävande blödning från mag–tarmkanalen 
eller blödning som krävt blodtransfusion.

�	 Som svarsalternativ användes a) positiv, b) neutral och c) negativ.
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Enkäten skickades ut till 100 vårdinrättningar och totalt 
inkom 54 svar. Av dessa exkluderades 4 pga ofullständigt 
ifyllda enkäter.

Enligt Socialstyrelsens läkemedelsstatistik behandlades 
136 852 personer� i Sverige med AVK-läkemedel under 
2006 [46], vilket indikerar att den aktuella praxisunder-
sökningen omfattar ungefär 35 procent av det totala 
antalet svenska AK-patienter (Tabell 2).

Fördelningen mellan kön, ålder och behandlingsindikatio-
ner stämmer väl med vad som rapporterats i andra studier 
(t ex [13]). Nära samtliga av dem som besvarade enkäten 
uppgav att patientansvarig läkare alltid eller oftast finns 
och 72 procent angav att allvarliga komplikationer hade 
registrerats under 2006.

Självtestning rapporterades förekomma vid 25 vårdin-
rättningar omfattande totalt 283 patienter, av vilka 90 
procent utövade egenvård och således också skötte 
dosering själva. Med antagandet att den aktuella praxis-
undersökningen har en täckningsgrad på 35 procent och 
att urvalet är representativt skulle det motsvara omkring 
800 användare i Sverige.

Resultatet från enkäten tyder på att åldersfördelningen 
bland dem som bedrev självtestning/egenvård skilde sig 
tydligt från den totala patientgruppen på så sätt att yngre 
patienter var klart överrepresenterade. Vidare skilde sig 
fördelningen mellan behandlingsindikationerna markant 
med en klar övervikt för patienter med mekanisk hjärt-
klaff. Patienter med förmaksflimmer var däremot under-
representerade i förhållande till den andel de utgjorde av 
den totala patientgruppen. Till stor del kan denna diskre-
pans sannolikt förklaras av att andelen patienter över 80 
år är relativt sett högre vid förmaksflimmer än vid övriga 
indikationer [47,48].

Drygt två tredjedelar av dem som besvarade enkäten 
uppgav att patienter som bedrev självtestning/egenvård 
alltid hade en patientansvarig läkare, medan 28 procent 
uppgav att de oftast hade det. Totalt 24 procent angav 
att allvarliga komplikationer hade registrerats för denna 
patientgrupp under 2006.

De som haft utbildning under 2006 uppskattade att i 
medeltal åtta timmar avsattes för undervisning av patien-
ter. Patientutbildningen följde vanligen upplägget med en 
del teoretisk undervisning, en del praktik samt en del med 
uppföljning och utvärdering. Flera av dem som besvarade 
enkäten uppgav att ingen patientutbildning hade arrange- 
rats under 2006. I några fall var patientutbildningen cent-
raliserad på så sätt att patienter remitterades från exem-
pelvis vårdcentral till större sjukhusförlagd mottagning 
för undervisning. I något enstaka fall deltog representant 
från instrumenttillverkare i patientundervisningen.

�	 Avser personer som erhållit recept på AVK-läkemedel under 2006.

Av de tillfrågade som haft patienter som regelbundet 
använt självtestning under 2006 uppskattade de flesta att 
omkring 5–10 procent av patienterna kunde vara kapabla 
att sköta självtestning/egenvård. Ungefär två tredjedelar 
ansåg sig vara positivt inställda till självtestning/egen-
vård, medan knappt 10 procent uppgav sig vara negativa. 
Fyrtio procent uppgav att de informerar sina patienter om 
att system för självtestning finns att tillgå och en tredjedel 
upplevde att efterfrågan från patienterna om att använda 
självtestning/egenvård hade ökat under 2006. Flera upp-
gav att de upplevde att många patienter dock ansåg det 
innebära en för hög initialkostnad att införskaffa den nöd-
vändiga utrustningen.

Tabell 2 Resultat från praxisundersökningen.

Alla patienter Patienter med 
självtestning/
egenvård

Allmänt

Antal patienter 47 432 st 283 st

Egenvård (inkl 
självdosering)

– 90%

Kvinnor 40% 34%

Män 60% 66%

Åldersgrupper

<50 år 8% 30%

50–80 år 68% 69%

>80 år 26% 1%

Behandlingsindikation

Förmaksflimmer 51% 9%

Mekanisk hjärtklaff 11% 66%

Ventrombos 22% 22%

Övriga 16% 4%

Har någon allvarlig komplikation registrerats?

Ja 72% 24%

Nej 10% 68%

Vet ej 18% 8%

Har patienterna haft en patientansvarig läkare?

Alltid 38% 68%

Oftast 58% 28%

Oftast inte/aldrig 0% 0%

Vet ej 4% 4%

Registerdata
Enligt uppgift från läkemedelsregistret uppgick Apote-
kets försäljning av testremsor till CoaguChek-instrument, 
inkluderat alla typer, till drygt 45 000 stycken år 2006. 
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Vidare visar registerdata att åldersfördelningen bland 
dem som 2006 hade recept på förbrukningsvaror för 
patientnära instrument skilde sig markant från den totala 
patientgruppen. Yngre var överrepresenterade med nära 
50 procent av totala antalet recept förskrivna till patienter 
inom åldersintervallet 45–64 år [46,49].

Ekonomiska aspekter

Kostnader
Det patientnära instrument som för närvarande används i 
Sverige är CoaguChek® (Roche Diagnostics). Den senaste 
modellen, CoaguChek XS, som lanserades år 2006 kostar 
6 250 kronor inklusive moms [50]. Teknisk livslängd för 
instrumentet uppskattas till 6–8 år.

Kostnadseffektivitet
Det finns ett flertal publicerade hälsoekonomiska studier 
av användning av patientnära instrument vid AK-vård. 
Majoriteten av dessa är inte adekvata för utvärderingens 
huvudfrågeställning – dvs baserade på en jämförelse 
mellan självtestning eller egenvård och rutinsjukvård där 
effektdata avseende dödlighet samt förekomst av blod-
propp och allvarlig blödning hämtats från randomiserade 
studier. Därför genomfördes en ekonomisk analys av 
egenvård ur ett samhällsperspektiv anpassad till svenska 
förhållanden. Analysen klassificeras som en kostnads
minimeringsanalys och förutsätter att behandlingseffek-
ten vid egenvård respektive rutinsjukvård är likvärdig.

I Tabell 3 ges en sammanställning av kostnaderna för  
egenvård respektive vård vid AK-mottagning. Alla pris-
uppgifter är exklusive moms och alla delsummor har 
avrundats till närmaste hundratal. En detaljerad beskriv-
ning av den ekonomiska analysen och ingående kostnads-
poster kan rekvireras från SBU via e-post (alert@sbu.se).

Kostnadsberäkningen indikerar att direkta kostnader för 
egenvård är jämförbara med eller något högre än för vård 
vid AK-mottagning. I analysen har patientens tid värde-
rats relativt lågt och en avskrivningsperiod om fem år har 
använts. Om hänsyn skulle tas till indirekta kostnader i 
form av produktionsbortfall skulle egenvård dock kunna 
vara kostnadsbesparande. Egenvård är från kostnads-
effektivitetssynpunkt mer gynnsamt om behandlingen 
pågår under lång tid och om patienternas tid har hög 
alternativkostnad.

I en systematisk litteraturöversikt av Brown och med-
arbetare (2007) [38] gjordes en modellstudie för att 
utvärdera sjukvårdskostnader respektive totala samhälls-
kostnader vid AK-behandling. Studien omfattade såväl 
egenvård och vård vid AK-mottagning som vård vid 
läkarmottagning. I studien antogs att ingen skillnad i 
behandlingseffekt föreligger mellan egenvård och vård 
vid AK-mottagning. Utvärderingens slutsats var att vård 
vid AK-mottagning är det mest kostnadseffektiva alter-

nativet från sjukvårdssynpunkt, medan egenvård är mer 
kostnadseffektivt ur ett samhällsperspektiv då hänsyn tas 
till indirekta kostnader i form av produktionsbortfall.

Tabell 3 Beräknade kostnader exklusive moms  
för egenvård respektive vård vid AK-mottagning.

Egenvård

Uppstartningskostnader (SEK)

CoaguChek XS 5 000

Patientundervisning 2 000

Personalutbildning 250

Besök vid AK-mottagning (5 st) 1 000

Resekostnader 250

Patienttid 150

Summa 8 700

Annuitet (över 5 år) 1 900

Löpande kostnader per år (SEK)

Läkemedel 700

Testremsor (60 st) 1 800

Övrigt förbrukningsmaterial  
(lansetter, servetter, batterier)

350

Besök vid AK-mottagning (4 st) 800

Resekostnader 250

Patienttid 100

Summa 4 000

Annuitet (över 5 år), uppstart 1 900

Totalkostnad per år 5 900

Vård vid AK-mottagning

Uppstartningskostnader (SEK)

Besök (5 st) 1 000

Resekostnader 250

Patienttid 150

Summa 1 400

Annuitet (över 5 år) 300

Löpande kostnader per år (SEK)

Läkemedel 700

Besök (16 st) 3 200

Resekostnader 850

Patienttid 400

Summa 5 200

Annuitet (över 5 år), uppstart 300

Totalkostnad per år 5 500
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Sjukvårdens struktur och organisation
Idag behandlas nära 140 000 patienter med AVK-läke-
medel i Sverige. Baserat på den aktuella praxisundersök-
ningen och litteraturgenomgången kan uppskattningsvis 
10–20 procent, motsvarande 15 000–25 000 patienter, 
vara kapabla och intresserade av att bedriva egenvård. I 
Sverige är tillämpningen av egenvård än så länge mycket 
begränsad med omkring 800 användare och för att 
kunna möta en eventuell ökad efterfrågan behövs sanno- 
likt ett initialt tillskott av resurser. Den aktuella praxis-
undersökningen ger dock inte någon tydlig signal om 
att efterfrågan från patienterna skulle öka nämnvärt för 
närvarande. Den etablerade AK-vården i Sverige kom-
mer sannolikt inte att avlastas i någon större utsträck-
ning då patientgruppen som är aktuell för egenvård är  
förhållandevis liten.

I landet idag finns ett antal AK-mottagningar som erbju-
der patientundervisning för egenvård, men för att möta 
en större efterfrågan behöver också utbildning av vård-
personal ske på ett strukturerat sätt. Utöver utbildnings-
resurser för introduktion av egenvård krävs också säkra 
uppföljningssystem och permanenta vårdresurser för att 
omhänderta egenvårdspatienterna om problem skulle 
uppstå.

Etiska aspekter
Även om egenvård innebär att patienten själv tar större 
ansvar för sin behandling har sjukvården och den be- 
handlande läkaren ett fortsatt ansvar. En viktig etisk 
aspekt hör därför samman med kvalitetssäkring i form 
av robusta uppföljningssystem, vilket vid ökad efter-
frågan förutsätter ytterligare resurser samt kompetens
utveckling av vårdpersonalen. Om uppföljningssyste-
men brister finns det risk för att egenvårdspatienter, på  
längre sikt, inte upprätthåller provtagningen med den 
regelbundenhet som krävs. Inom ramen för kvalitetssäk-
ringen måste också patientens handhavande av instru-
menten samt utrustningens tekniska funktion regelbun-
det kontrolleras.

För närvarande är inget instrument för självtestning sub-
ventionerat av samhället, utan patienten får själv stå 
för kostnaden. Därmed har inte alla patienter samma 
möjlighet att använda självtestning/egenvård. Förbruk-
ningsmaterial för självtestning, såsom testremsor och 
lansetter, omfattas däremot av det statliga ersättnings- 
systemet.

Pågående studier
En pågående österrikisk randomiserad och kontrollerad 
studie har identifierats där egenvård jämförs med rutin-
sjukvård och där förekomst av blodpropp respektive 
blödningskomplikation utgör primära effektmått. Patien-
ter har rekryterats från mars 2002 till februari 2005 med 

avslutad datainsamling i februari 2007. Studiens uppfölj-
ningstid sträcker sig således mellan två och fem år och i 
en publicerad interimsrapport [35] redovisas resultaten 
för studiens 12 första månader, vilka har inkluderats i 
denna utvärdering.

Följande producent har givits möjlighet 
att kommentera manus
Roche Diagnostics

Metod

Litteratursökning
Litteratursökning har utförts i databaserna PubMed, 
Cochrane Library och Cinahl t o m september 2007. För 
en mer detaljerad beskrivning av vilka söktermer och 
begränsningar som använts, se Bilaga 1 på SBU:s hem-
sida, www.sbu.se. Förutom sökningar i databaser har 
referenslistor granskats i relevanta arbeten.

Kvalitetsgranskning av ingående studier 	
och tabellering
Endast randomiserade kontrollerade studier har inklude-
rats i litteraturgenomgången. Abstraktlistor som gene- 
rerades vid databassökningen granskades av två perso-
ner. De studier som minst en av granskarna bedömde 
som relevanta för frågeställningen rekvirerades i full-
text. De som vid genomläsning i fulltext inte visade 
sig besvara utvärderingens frågeställning exkluderades 
med angivande av exklusionsorsak (se Tabell 4). Som 
stöd för bedömningen användes en granskningsmall 
och studierna graderades med måtten högt bevis-
värde, medelhögt bevisvärde eller lågt bevisvärde. 
Data från studierna infördes i en tabell tillsammans 
med respektive studies bevisvärde samt eventuella  
kommentarer.

Tabell 4 Exkluderade studier.

Författare, år, referens Orsak till exklusion

Christensen et al, 2007 [51] Ej relevant effektmått

Claes et al, 2005 [52] Ej självtestning eller egenvård

Gardiner et al, 2005 [53] Relevant kontrollgrupp saknas

Horstkotte et al, 1998 [54] Data kan ej extraheras

Shiach et al, 2002 [55] Ej självtestning eller egenvård

White et al, 1989 [56] Kort observationstid (2 mån)

Bindningar och jäv
Sakkunniga och granskare har inte uppgivit några bind-
ningar och jäv som påverkar ställningstaganden i den 
aktuella frågan.
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