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Forord

I denna rapport ger Socialstyrelsen en rekommendation och ett beddmnings-
underlag for om halso- och sjukvarden bor erbjuda ett nationellt screening-
program for formaksflimmer i syfte att forebygga stroke. | Sverige finns

i dag inget befintligt screeningprogram for férmaksflimmer.

Syftet med myndighetens rekommendation &r att na en nationell samord-
ning och samsyn nér det galler screening for formaksflimmer, for att frimja
en god och jamlik vard 6ver landet. Rekommendationen riktar sig till besluts-
fattare och verksamhetsledningar inom halso- och sjukvarden.

Socialstyrelsens bedomning och rekommendation utgar fran myndighetens
modell for att bedoma, inféra och foélja upp nationella screeningprogram.
Modellen finns publicerad pa myndighetens webbplats.

Det har dr en remissversion av rekommendationen om ett nationellt scree-
ningprogram for formaksflimmer i syfte att férebygga stroke. Synpunkter pa
remissversionen Idmnas senast den 9 januari 2017. Inkomna synpunkter
beaktas infor den slutliga versionen av rekommendationen som publiceras
varen 2017.

Socialstyrelsen vill tacka det nationella screeningradet, sakkunniga och
experter som har deltagit i detta arbete med stort kunnande och engagemang.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen rekommenderar att halso- och sjukvarden inte bor erbjuda
screening for formaksflimmer i syfte att forebygga stroke. Avgoérande for
rekommendationen &r att det i dagslaget saknas vetenskapligt stod for att ett
sadant screeningprogram skulle minska antalet fall av stroke. Socialstyrel-
sens samlade beddémning &r darmed att det &r oklart om halsovinsterna med
ett screeningprogram for formaksflimmer dvervager de negativa effekterna.

Formaksflimmer &r en betydande riskfaktor for hjarninfarkt (stroke orsa-
kad av en blodpropp). Omkring 6 000 personer med formaksflimmer drabbas
av hjarninfarkt varje ar. Risken for hjarninfarkt hos personer med kliniskt
upptackta formaksflimmer kan effektivt reduceras genom ldkemedelsbehand-
ling med antikoagulantia.

Formaksflimmer ger inte alltid tydliga symtom och manga personer har
sjukdomen utan att veta om det. Okanda formaksflimmer gar att upptacka
genom screening. Det ar daremot &nnu oklart om de férmaksflimmer som
upptéacks genom screening medfor samma risk for hjarninfarkt som kliniskt
upptéckta formaksflimmer. Det kan darmed finnas en risk med att erbjuda
forebyggande behandling med antikoagulantia till personer med formaks-
flimmer som upptéckts genom screening, eftersom det hos dessa &r oklart om
den strokeforebyggande effekten av behandlingen 6vervéger risken for
allvarlig blodning.

| det screeningprogram som Socialstyrelsen utvéarderat anvands tum-EKG
for att registrera hjartrytmen. Ut6ver tum-EKG anvands flera andra metoder
for att mata EKG. Oavsett metod for EKG-registrering saknas det studier
som visar att antalet fall av hjarninfarkt minskar efter screening for férmaks-
flimmer.
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Inledning

Formaksflimmer &r en betydande riskfaktor for hjarninfarkt (stroke orsakad
av en blodpropp). | Sverige far drygt 20 000 personer per ar en hjarninfarkt.
Cirka 30 procent av dessa uppskattas ha ett formaksflimmer som bidragit till
detta. Risken for hjarninfarkt vid kliniskt upptackt formaksflimmer kan
minskas genom férebyggande behandling med blodfértunnande lékemedel
(antikoagulantia). Manga personer ar ovetande om att de har ett formaks-
flimmer och ar darmed bade odiagnostiserade och obehandlade.

Socialstyrelsen har pd uppdrag av regeringen utvarderat om screening for
formaksflimmer med tum-EKG kan vara ett effektivt satt att identifiera
personer med formaksflimmer och 6kad risk for hjarninfarkt i syfte att kunna
erbjuda dessa forebyggande behandling med antikoagulantia.

| denna rapport presenteras Socialstyrelsens rekommendation om ett natio-
nellt screeningprogram for formaksflimmer samt underlag for bedémningen.
Rekommendationen har utgatt fran Socialstyrelsens modell for att bedéma,
infora och folja upp olika typer av screeningprogram. Screeningmodellen
bestar av 15 bedémningskriterier som bor vara uppfyllda for att ett program
ska rekommenderas. Pa Socialstyrelsens webbplats finns mer information om
modellen och om hur myndigheten tar fram rekommendationer om scree-
ning, se rapporten Nationella screeningprogram — modell for bedémning,
inférande och uppféljning.

Underlag till den aktuella rekommendationen finns i bilagan Screening for
formaksflimmer med tum-EKG i syfte att forebygga stroke — vetenskapligt
underlag. Underlaget har sammanstéllts av Statens beredning for medicinsk
och social utvardering (SBU) och finns att ladda ner fran Socialstyrelsens
webbplats: www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram.
Med det vetenskapliga underlaget som grund beddms att det saknas data som
stodjer inforande av ett nationellt screeningprogram for formaksflimmer. Vi
har d&rfor i denna utredning endast utvérderat bedémningskriterier 1-10 i
modellen.

Screening for formaksflimmer hittills

Det finns i dag inget nationellt screeningprogram for formaksflimmer i
Sverige.

En primarpreventiv screeningstudie, STROKESTOP-studien, pagar for
nérvarande i Stockholms l&ns landsting och Region Halland dar cirka 14 000
personer i aldern 75-76 ar har bjudits in till screening for formaksflimmer
med tum-EKG. Néra 55 procent av de som erbjods screening accepterade att
delta i studien. Vid screeningen upptacktes tidigare okanda formaksflimmer
hos 3 procent av deltagarna. Av dessa accepterade 93 procent att paborja
strokeférebyggande behandling med antikoagulantia. Inom ett par ar forvan-
tas studien ge resultat som visar pa screeningens effekt pa stroke.

| Storbritannien avradde myndigheterna 2014, via UK NSC (United King-
dom National Screening Comitte), fran populationsbaserad screening vid 65

SCREENING FOR FORMAKSFLIMMER | SYFTE ATT FOREBYGGA STROKE
SOCIALSTYRELSEN


http://www.socialstyrelsen.se/riktlinjer/nationellascreeningprogram

ars alder. Detta pa grund av att de bedémde det osakert om okénda (asymto-
matiska) flimmer leder till stroke i lika hdg grad som kanda (symtomatiska,
kliniskt upptéackta), dalig foljsamhet till dtgarden (behandling med anti-
koagulantia), samt att screeningmetodens tillforlitlighet var for oséker. De
vérderade dock inte tum-EKG utan andra méatmetoder med EKG.

| Norge pagar for narvarande en utvérdering av screening for formaks-
flimmer.

Andra utvarderingar av screening
med tum-EKG

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har nyligen genomfort en
hélsoekonomisk utvardering av priméarpreventiv screening av formaksflim-
mer med tum-EKG ddr de drar slutsasen att metoden &r kostnadseffektiv (1).
TLV utfor inom ramen for sitt uppdrag halsoekonomiska utvarderingar av
medicintekniska produkter i syfte att ge beslutsunderlag for halso- och
sjukvarden. Mot den bakgrunden har TLV i detta fall accepterat en hogre
grad av osékerhet &n vad Socialstyrelsen gjort i sin bedémning av ett natio-
nellt screeningprogram for férmaksflimmer. Socialstyrelsens uppdrag ar att
utvdrdera och ge rekommendationer om hela screeningprogrammet, dér
testmetoden utgor en del av beddmningen. Av denna anledning kan slutsat-
serna angaende screening skilja sig mellan myndigheterna.

Sjukdomsutveckling

Stroke &r ett samlingsnamn for hjarnskador som orsakas av blodpropp
(hjarninfarkt) eller blédning i hjarnan (hjarnblodning). Hjarninfarkt &r den
vanligaste formen av stroke och utgor cirka 85 procent av fallen. Vid en
stroke forloras plotsligt olika funktioner sdsom tal, rorelser, syn och kénsel,
beroende pa vilken del av hjarnan som skadats. Stroke kan vara livshotande
och &r den tredje vanligaste dddsorsaken i Sverige och den vanligaste
orsaken till kroniska funktionsnedséttningar hos vuxna. Stroke kan dven leda
till demens.

En av de viktigaste riskfaktorerna for hjarninfarkt ar formaksflimmer.
Formaksflimmer &r en vanlig form av arytmi, det vill s&ga rubbning av
hjartrytmen. Tillstandet 6kar risken for att det bildas blodproppar i hjartat,
framfor allt i hjartats vénstra formak. Dessa blodproppar kan frigéras och om
en blodpropp nar hjarnan kan det leda till en hjarninfarkt.

Vanliga symtom vid formaksflimmer &r snabbare puls, hjartklappning,
andndd, brostsmarta, yrsel och trotthet. Formaksflimmer ger dock inte alltid
tydliga symtom och manga kan darfor ha sjukdomen utan att veta om det.
Forekomsten av formaksflimmer okar starkt med stigande alder och ungefar
var tionde 75-aring uppskattas ha ett formaksflimmer. Risken for hjarninfarkt
ar mellan tre till fem ganger hogre per ar hos personer som &r 75 ar med
formaksflimmer jamfort med personer utan formaksflimmer.

Det finns ingen tydlig tidsméssig korrelation mellan debut av formaks-
flimmer och hjarninfarkt. Studier av personer med pacemaker visar att en
hjarninfarkt kan intraffa allt fran dagar till ar efter uppkomst av férmaks-
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flimmer, och att en hjarninfarkt aven kan uppsta en tid efter en episod av
formaksflimmer och da vid normal hjartrytm.

Risken for hjarninfarkt hos personer med kliniskt upptéckta férmaksflim-
mer kan minskas betydligt med behandling med antikoagulantia. Dock finns

alltid en 6kad risk for blodningskomplikationer vid antikoagulantiabehand-
ling.
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Rekommendation om
screeningprogram

Rekommendation
Halso- och sjukvarden bor inte erbjuda screening for formaksflimmer
med tum-EKG.

Motivering till rekommendation

Enligt Socialstyrelsens rekommendation bor screening for formaksflimmer
med tum-EKG inte erbjudas. Avgorande for rekommendationen &r att det i
dagsldget saknas vetenskapligt stod for om screening for formaksflimmer har
avsedd effekt att forebygga stroke. Det gar darmed inte att sdga om hélso-
vinsterna dvervéger de negativa effekterna av screeningprogrammet.

Ett screeningprogram innebdr att en avgransad del av befolkningen bjuds
in till en undersokning med syfte att upptéacka ett specifikt tillstand och som
vid positivt screeningtest erbjuds efterféljande behandling. Konsekvenserna
av eventuella negativa effekter av screeningen ar da en sarskilt viktig faktor
att beakta, eftersom personerna inte sjalva har sokt vard. For att rekommen-
dera ett screeningprogram ar det darfor viktigt att det finns vetenskapligt stod
for att programmet har avsedd effekt att minska dodlighet eller sjuklighet
som ar forknippat med det tillstand som screeningen avser upptacka.

Det &r i dag ként att antikoagulantiabehandling av kliniskt upptéckta for-
maksflimmer minskar risken for hjarninfarkt. Det &r dock fortfarande oklart
om screeningupptéckta, tidigare okanda, formaksflimmer medfér samma risk
for hjarninfarkt som Kkliniskt upptackta formaksflimmer. Det ar darmed
osékert om antikoagulantiabehandling vid screeningupptéckta formaksflim-
mer minskar risken for hjarninfarkt mer &n den okar risken for blédning.

Beskrivning av screeningprogrammet

Det finns i dag inget nationellt befolkningsbaserat screeningprogram for
formaksflimmer i Sverige.

Socialstyrelsen har i sin beddmning av screening for formaksflimmer ut-
gatt fran det screeningprogram som utvérderas i STROKESTOP-studien (2).
Detta screeningprogram innebér att 75-ariga kvinnor och méan bjuds in till
screening for formaksflimmer med tum-EKG. De personer som identifieras
med férmaksflimmer erbjuds fortsatt utredning och strokeférebyggande
behandling med antikoagulantia.

Skalet till att bedoma ett screeningprogram riktat till 75-aringar ar att ris-
ken for bade formaksflimmer och stroke ar hog vid denna alder samt att 75-
ariga personer med formaksflimmer har en forhojd risk for stroke, enligt
riskskalan CHA;DS,-VASc. CHA;DS,-VASCc ar ett beslutsstod for att
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beddma risk for stroke hos personer med formaksflimmer, och en alder pa 75
ar ger 2 poang pa riskskalan. Enligt Socialstyrelsens riktlinjer for hjartsjuk-
vard bor personer med kliniskt upptackta formaksflimmer med denna
riskniva behandlas med antikoagulantia for att férebygga hjarninfarkt (3).

Tum-EKG &r en barbar apparat som registrerar EKG genom att testperso-
nen placerar sina tummar pa varsin metallplatta pa apparaten under 30
sekunder. Tum-EKG kan anvandas i hemmet och registreringen gors tva
ganger per dag samt darutdver vid kanningar av oregelbunden hjartrytm,
under tva veckors tid. Pa detta satt registreras EKG vid flera tillfallen med
kortare varaktighet under en langre tidsperiod.

Ett formaksflimmer definieras som oregelbunden rytm utan p-vagor under
30 sekunder eller mer. STROKESTOP-studien definierar d&ven minst tva
episoder med oregelbunden rytm under 10-29 sekunder som formaksflim-
mer.

FOrutsattningar for en ny bedémning

Formaksflimmer ar ett relativt vanligt tillstand som kan leda till allvarliga
konsekvenser och Socialstyrelsen har en aktiv bevakning av kunskapsléget
pa omradet. Om resultat fran pagaende eller kommande studier visar pa farre
fall av stroke efter screening for formaksflimmer kan fragan om ett nationellt
screeningprogram bli aktuell for ny beddmning.

For narvarande pagar den svenska STROKESTOP-studien om screening
for formaksflimmer och behandling med antikoagulantia (2). Ar 2017
planeras en trearsuppféljning och ytterligare en uppfdljning 2019. Uppfolj-
ningarna kommer att jamfora antalet fall av stroke, dodlighet, blédningar och
sjukhusinlaggningar i den grupp som deltagit i screeningprogrammet med en
kontrollgrupp som inte erbjudits screening for formaksflimmer. Uppfolj-
ningsresultaten baseras pa registerdata fran Patientregistret och Folkbokfo-
ringsregistret.

Den tekniska utvecklingen av EKG-utrustning ar snabb och en eventuell
ny bedémning kan &ven inkludera fler tekniker fér EKG-registrering.
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Beddmning av screeningprogram

Bedomningskriterier med slutsatser

Har presenteras ett summerat vetenskapligt underlag tillsammans med
slutsatser. Dessa utgar fran basta tillgangliga kunskap och aktuell forskning.

Bedomningen av kriterier 1-10 utgar fran det vetenskapliga underlag som
presenteras i bilagan Screening for formaksflimmer med tum-EKG i syfte att
forebygga stroke — vetenskapligt underlag.

1. Formaksflimmer och stroke ar viktiga halsoproblem

Socialstyrelsen beddmer att formaksflimmer ar ett betydelsefullt halsopro-
blem och en av de viktigaste riskfaktorerna for hjarninfarkt. Risken att vid ett
obehandlat férmaksflimmer drabbas av hjarninfarkt dkar kraftigt med aldern.
Stroke ar ett mycket stort halsoproblem och utgor den vanligaste orsaken
till neurologiska funktionsnedsattningar hos vuxna och &r den tredje vanlig-
aste dodsorsaken efter hjartinfarkt och cancer. | Sverige vardas arligen
25 000-30 000 personer pa sjukhus till foljd av stroke — cirka 85 procent pa
grund av hjarninfarkt och cirka 15 procent pa grund av hjarnblodning. Stroke
ar den somatiska sjukdom som svarar for flest varddagar pa svenska sjukhus.
For personer som drabbats av stroke kravs ocksa stora resurser i sarskilda
boenden och hemtjanst. Aven anhérigas insatser som vardgivare dr omfat-
tande.

2. Naturalfoérloppet av formaksflimmer och risken
att utveckla en stroke ar kant

Studier av patienter med pacemaker har inte visat nagon tidsmassig relation
mellan ett pagdende formaksflimmer och utvecklingen av en hjarninfarkt.
Vissa patienter far en hjarninfarkt under pagaende formaksflimmer medan
andra har flimmerepisoder som upptrader langt fore att de drabbas av hjarn-
infarkt, som da intraffar vid normal hjartrytm. Férmaksflimmer ar alltsa
forenat med en "kontinuerlig” 6kad risk for hjarninfarkt.

Det saknas dock storre epidemiologiska langtidsstudier om screeningiden-
tifierade formaksflimmer och utveckling av hjarninfarkt. Daremot forefaller
personer med okanda symtomldsa formaksflimmer vara nagot friskare med
avseende pa riskfaktorer for hjarninfarkt &n dem med kéanda formaksflimmer.

3. Okanda formaksflimmer gar att upptacka

Studier har visat att manga med sa kallat asymtomatiskt formaksflimmer i
sjélva verket har nedsatt ork, trétthet eller andra diffusa symtom. Det &r
darfor viktigt att har beskriva formaksflimmer som ként eller okant i stallet
for symtomatiskt eller asymtomatiskt.

Screeningstudier har visat att det gar att upptéacka tidigare okanda formaks-
flimmer. 1 den svenska STROKESTOP-studien identifierades 3 procent
tidigare okanda flimmer hos 75-ariga personer vid screening med tum-EKG.
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4. Tum-EKG kan vara en lamplig testmetod
for screening for formaksflimmer

EKG-registrering &r grunden for diagnostik av formaksflimmer. Registre-
ringen kan goras kontinuerligt eller intermittent och kan utforas pa olika satt,
till exempel med Holter-EKG, pacemaker, permanenta blodtrycksmatare
eller via smarttelefoner. Den tekniska utvecklingen av produkter for att
registrera EKG gar snabbt framat.

| denna utredning utvérderas intermittent registrering av hjartrytmen med
sa kallat tum-EKG. Tum-EKG é&r en barbar apparat som patienten far med sig
hem. Hjartrytmen registreras genom att placera tummarna pa varsin liten
platta pa apparaten under 30 sekunder.

Socialstyrelsen beddmer att tum-EKG kan vara en lamplig testmetod for
att identifiera ok&nda formaksflimmer. Metoden har validerats i tre svenska
studier varav tva av dessa visar att tum-EKG (i 29-30 dagar) upptéacker
formaksflimmer i hogre frekvens dn Holter-EKG (i 24 timmar). Tum-EKG
diagnostiserar formaksflimmer med en sensitivitet och specificitet pa 94
respektive 92 procent, med 4 procent falskt positiva och 8 procent falskt
negativa svar. Valideringsstudierna ar dock relativt sma (22-108 patienter)
och sensitivitet och specificitet har dokumenterats i en studie dar definitionen
av formaksflimmer skiljer sig fran den i det screeningprogram som utreds
(oregelbunden rytm utan p-vagor minst 10 sekunder respektive oregelbunden
rytm utan p-vagor under 30 sekunder eller mer eller minst tva episoder under
10-29 sekunder).

5. Det finns atgarder som ger battre effekt
I tidigt skede an vid klinisk upptackt

Antikoagulantiabehandling av patienter med riskfaktorer for hjarninfarkt och
kliniskt upptéckta formaksflimmer minskar risken for hjarninfarkt med cirka
70 procent. Det finns ingen tidsméssig relation mellan férmaksflimmer och
hjarninfarkt och studier av pacemakerpatienter visar att hjarninfarkt kan
uppsta dagar till ar efter debut av formaksflimmer.

Forutsatt att screeningupptéckta formaksflimmer innebé&r samma risk for
hjarninfarkt som kliniskt upptéckta ar tidig insattning av antikoagulantia
angeléget for att minska tiden med obehandlat formaksflimmer som kan leda
till hjarninfarkt.

6. Det ar oklart om screeningprogrammet
minskar antalet fall av stroke

Det finns &nnu inga studier som utvérderat om screening for formaksflimmer
minskar antal fall av stroke. Socialstyrelsen beddomer darmed att det i dagsla-
get &r oklart om screening for formaksflimmer med tum-EKG och efterfol-
jande behandling med antikoagulantia kan férebygga stroke.

I den svenska STROKESTOP-studien identifierades totalt 12,3 procent av
de 75-76-ariga deltagarna med férmaksflimmer genom screening med tum-
EKG. Hos 3 procent av dessa var formaksflimren inte tidigare kdnda. Ut-
vecklingen av formaksflimmer i kontrollgruppen &r &nnu inte publicerad.
Likasa saknas annu data for utfallet stroke, men forvantas publiceras 2017.
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7. Testmetod och fortsatt utredning accepteras
delvis av avsedd population

Metoden tum-EKG ar inte invasiv eller fysiskt och psykiskt pafrestande samt
har hdg acceptans bland dem som deltar i screeningprogrammet. |
STROKESTOP-studien gjordes i snitt 26,4 EKG-registreringar per person
under 14 dagars registrering av EKG tva ganger per dag. Mindre &n 1 procent
av deltagarna gjorde 15 eller farre EKG-registreringar (av minst 28).

| svenska screeningstudier med tum-EKG deltog 54-64 procent av slump-
vis inbjudna 75-aringar. | en av studierna var deltagandet lagre i geografiska
omraden med storre andel invandrare liksom i omraden med hdg strokefore-
komst.

I studier om screening ar andelen deltagare vanligtvis hégre én vid popu-
lationsbaserade screeningprogram och det kan darfor inte uteslutas att
andelen deltagare i en populationsbaserad inbjudan till screening for for-
maksflimmer kan komma att bli lagre &n i de svenska screeningstudierna.

8. Atgarder vid tillstAndet ar klarlagda
och accepteras av avsedd population

Enligt Socialstyrelsens riktlinjer for hjartsjukvard bor patienter med férmaks-
flimmer och en CHA,;DS,-VASc-risk pa 2 eller mer behandlas med anti-
koagulantia for att férebygga hjarninfarkt om det inte finns kontraindika-
tioner for sadan behandling. I riktlinjerna anges som mal att 80 procent av
patienterna med formaksflimmer bor behandlas med antikoagulantia.

| STROKESTOP-studien accepterade 93 procent av patienterna med
nyupptackta formaksflimmer att paborja antikoagulantiabehandling. Social-
styrelsen gor darmed bedomningen att den atgard, det vill siga anti-
koagulantiabehandling, som sétts in vid upptéckt av formaksflimmer accepte-
ras av malgruppen.

Foljsamheten till behandling med antikoagulantia efter kliniskt upptackt
formaksflimmer sjunker 6ver tid. Efter ett ar har cirka 20 procent av de
personer som paborjat antikoagulantiabehandling av olika skal avslutat sin
behandling. Det finns dock inga studier om hur stor andel av patienterna med
screeningupptackta formaksflimmer som fortsatter behandling med anti-
koagulantia Over tid.

9. Oklart om halsovinsterna overvager de negativa
effekterna av screeningprogrammet

Socialstyrelsen bedomer att hélsovinsterna med screening for formaksflim-
mer inte dr kdnda eftersom det i nul&get ar oklart om denna screening medfor
farre fall av stroke.

Antikoagulantiabehandling &r forenat med férhallandevis stor risk for
allvarliga komplikationer och det ar framfor allt allvarliga blédningar som
maste stallas mot risken att fa hjarninfarkt kopplat till ett obehandlat for-
maksflimmer. | de studier som utvérderat personer med kanda férmaksflim-
mer Overvager halsovinsterna med en férebyggande antikoagulantiabehand-
ling, i form av farre fall av hjarninfarkt, risken att fa en hjarnblodning av
samma behandling.
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Den arliga risken for hjarninfarkt vid férmaksflimmer utan antikoagulan-
tiabehandling uppskattas till 4,0-4,5 procent. Med antikoagulantiabehandling
med warfarin uppskattas risken for hjarninfarkt att minska till 1,7 procent,
men da tillkommer 0,4-0,6 procents risk for hjarnblédning samt 0,7 procents
risk for mag-tarmblodning. De nya antikoagulantiapreparaten s.k. NOAK
(dabigatran, rivaroxaban och apixaban) har i studier medfért en mindre risk
for hjarnblddning &n vid behandling med warfarin. Den 6vergripande risken
for allvarliga blédningar (mag-tarm- och hjarnblédningar) &r dock densamma
for NOAK och warfarin.

10. Screeningprogrammet ska vara godtagbart

ur ett etiskt perspektiv

Den dvergripande etiska fragan for screeningprogrammet ar att det inte finns
data som utvérderar effekten av screening for formaksflimmer nér det galler
risken att fa stroke. Socialstyrelsen anser darmed att det inte gar att ta
stéllning till om screeningprogrammet ar godtagbart ur ett etiskt perspektiv.

Om anitkoagulantiabehandling av screeningupptéckta formaksflimmer har
samma effekt som vid kliniskt upptackta flimmer behdver nyttan, i form av
farre hjarninfarkter, vdgas mot den 6kade risken for hjarnblédning och andra
allvarliga blédningar som antikoagulantiabehandling medfor.

I en valideringsstudie av tum-EKG visade 4 procent av diagnoserna falskt
positiva svar. Personer med falskt positiv diagnos riskerar att fa behandling
med antikoagulantia i onddan med étféljande risk for blédningskomplika-
tioner. Detta skulle uppskattningsvis medfora att cirka en person per ar far en
hjarnblodning till féljd av felaktig antikoagulantiabehandling.

Att delta i ett screeningprogram é&r frivilligt men om programmet ska ha
avsedd effekt, som exempelvis att minska dodligheten i en sjukdom, &r det
viktigt att manga deltar. Ett screeningprogram for formaksflimmer har
troligtvis samma problematik géllande skillnader i deltagande kopplat till
socioekonomiska forhallanden som andra screeningprogram.

Beddmningskriterier 11-15

Socialstyrelsen har inte tagit fram underlag for kriterier 11-15 eftersom
bedémningen utifran kriterier 1-10 har visat att det ar oklart om screening
for formaksflimmer minskar antalet fall av stroke. Det innebdr att screening-
programmet inte rekommenderas.
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FOrteckning Over externa bilagor

Bilaga 1. Screening for formaksflimmer i syfte att forebygga stroke - Veten-

skapligt underlag. Socialstyrelsen och SBU; 2016
(Finns att ladda ner i anslutning till denna rapport pa Socialstyrelsens

webbplats).
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