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Corona, klamydia eller kanske anda gravid — hemtester
funkar formanga andamal
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Hemtesterna for pavisande av infektion av covid-19 har ront mycket uppmarksamhet den
senaste tiden. Numera finns sjalvtester dven for manga andra andamal. Men fungerar
hemtesterna och har man nigon nytta av sjdlvtesterna?

Fore coronapandemin var bland annat graviditetstesterna som kan kdpas pa apoteket och i narbutiken bland de mest
bekanta och etablerade hemtesterna. For en diabetiker har regelbundna blodsockermitningar i fingret kunnat vara en del av
vardagen under en lang tid. Numera kan man ocksa kopa hemtest for faststdallande av om man bar pa magsarsbakterien

Helicobacter pylori eller har celiaki. Till och med HIV-smitta kan undersokas hemma.

Hemtesterna kan grovt indelas i tva huvudgrupper: hemtester for engangsartade eller sidllan forekommande behov som
anvandaren koper sjdlv och tester som anvénds for patientens egenkontroll av en redan diagnostiserad sjukdom. De
sistndmnda gors i huvudsak under handledning av hilso- och sjukvarden och med material som fas fran varden. Dessutom
finns det tester dar anvdndaren sjdlv tar provet och skickar eller lamnar det till laboratoriet diar det analyseras av

yrkesméanniskor.

Den hér artikeln handlar i huvudsak om hemtester diar en lekman tar provet, testar det och tolkar svaret sjdlv, utan
handledning av halso- och sjukvarden. I lagstiftningen kallas hemtester kallas hemtester for medicinteknisk produkt for in

vitro-diagnostik (IVD) avsedda for sjdlvtestning. I den hér texten anviander vi den kortare och vardagligare termen hemtest.

Tillforlitlighet forutsitter god funktion och anvisningar
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Lagstiftningen forutsitter att tillverkare av hemtester bevisar att produkten fungerar och kan tryggt anviandas for sitt
avsedda @ndamal. Med andra ord ska produkten gora det som utlovas i den anvandarmiljé och inom den anvandargrupp
som den ar avsedd for. Tillverkaren ska planera och genomfora hemtestet sa att lekméan forstar anvisningarna entydigt och

kan anvinda produkten och tolka svaret felfritt.

I bruksanvisningen for hemtest maste man tydligt och med lattfattliga termer kunna beskriva for en lekman vilken niva av
tillforlitlighet som utlovas och hur stor felmarginalen ar. Bruksanvisningen ska ocksa vigleda patienten att vid behov
uppsoka vard hos en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden och varna for att fatta beslut om liakemedel eller

annan behandling baserat pa hemtestet, utan att konsultera varden.

Striktare utvirdering innan hemtester sldpps ut pa marknaden

Hemtester och andra IVD-produkter och medicintekniska produkter 6vervakas av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea. For medicintekniska produkter finns dock inget system for forsaljningstillstand, som for

lakemedel, utan introduktionen av dem pa marknaden grundar sig pa CE-méarkningen.

Enligt lagstiftningen innebér sjdlvtestning som utfors av en lekman alltid en extra risk och dérfor regleras dessa produkter
striktare dn motsvarande tester for yrkesméssig anvindning. Av denna anledning forutsitter CE-mérkning av ett hemtest
alltid bedomning av ett utomstaende kontrollorgan, ett sa kallat anmalt organ, innan produkten far slappas ut pa

marknaden. Detta intygas av bland annat det fyrsiffriga talet intill CE-méarkningen, som dr numret pa det anmélda organet.

Pa utsidan kan manga hemtester se likadana ut som de snabbtester som siljs till yrkesméssiga anviandare. Alla snabbtester
ar dock inte hemtester och de tester som ar avsedda for yrkesmassiga anvdndare har inte pavisats vara trygga och

dndamalsenliga i handerna pa lekmén.

Ett ytterligare krav &r att hemtester alltid ska innehélla en speciellt for lekmén skriven bruksanvisning pa finska och
svenska. I Finland far endast tester som uttryckligen ar avsedda for lekmén och vars 6verensstaimmelse med kraven som

sadana har bedomts, marknadsforas som hemtester.

Lekmannen som sjilvtestare

Pa resultatet fran ett hemtest inverkar manga faktorer. For tillforlitligheten ar anviandaren minst lika viktig som testets
tekniska egenskaper. Det basta anvdandaren kan gora for att fa ett tillforlitligt svar ar att lasa och folja bruksanvisningen

noga vid alla steg fran provtagning till tolkning av svaret.

Laboratorietester dr inte till 100 procent sdkra ens nar de utfors av en yrkesménniska, men utbildning och erfarenhet bidrar

till att testet gors rétt och till att man forstar sannolikheten for ett eventuellt felaktigt resultat och dess betydelse.

En lekman i sin tur koper ett testkit och gor hemtestet en enda gang. Man varken 6var pa utférandet eller tar om testet.
Lekman har inget laboratorium eller kvalitetssystem och inga kontrollprov att tillga och inte heller en jourhavande

sjukhuskemist eller sakkunnig ldkare som kan hjélpa till med svaret.

I synnerhet kan provtagningen vara svar, vilket alla de som petat sig i ndsan med provtagningspinnen i hemtestet for covid-
19 vil vet. Provtagningskvaliteten spelar dock en stor roll for testets tillforlitlighet. Inom hélso- och sjukvarden tas provet
av en utbildad person som tar olika slags prover varje dag, medan en lekman vanligtvis saknar bade utbildning och

erfarenhet.

I ett bra hemtest har savil typen av prov som anvisningarna och provtagningsredskapen i testkittet utformats sa att dven en
lekman kan ta sa tillforlitliga och trygga prov som majligt. I till exempel hemtesten for covid-19 tas provet oftast i ndsans
framre del eller i vissa fall fran saliven, inte i nasofarynx som i de tester som anvands yrkesmissigt. Aven om den senare
provtypen anses vara nagot tillforlitligare med tanke pa upptéckt av viruset, ar det svart och obehagligt for en lekman att pa

ett tryggt satt ta en tillforlitlig nasofarynxprov pa sig sjalv.
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Vad passar hemtestning for?

Hemtestning passar i varierande grad for diagnostisering eller uppfoljning av olika sjukdomar. Med tanke pa

tillforlitligheten ar det ofta battre med en enkel undersokning.

Lattast dr det att tillverka ett hemtest som ska testa en markor och som ger ett tydligt positivt eller negativt resultat.
Exempelvis analyseras av provet en viss del av en bakterie eller ett virus eller tydliga avvikelser i mdngden av en enskild
markor (t.ex. graviditetshormonet HCG) fran normala nivaer. I fraga om sjukdomar och tillstand for vilka det inte finns

entydiga mitare dr hemtestning inte ett sarskilt beaktansvart alternativ.

Dessutom vill ganska fa médnniskor fa besked om en eventuell allvarlig sjukdom som kréver tung behandling med ett
hemtest, utan mojlighet att be om mer information och anvisningar om den fortsatta behandlingen av en yrkesutbildad
person. Vid tecken pa hjartinfarkt eller hjarnblédning ar det inte att rekommendera att man drojer med att kalla ambulans

och i stillet forst borjar utreda eventuella markorer sjdlv med ett hemtest.

Utmaningarna kan finnas redan fore provtagningen med ett hemtest: att vilja ratt undersokningar &r inte alltid en enkel
uppgift ens for lakaren. Ska magbesvar utredas med test for tarmcancer, helicobacter pylori, fododmnesallergier eller till

exempel stresshormoner? Ett negativt svar pa klamydiatestet sdger ingenting om gonorré, HIV eller andra konssjukdomar.

Inom hilso- och sjukvarden kan lidkaren i en motsvarande situation kartldgga behovet av andra undersokningar baserat pa
patientens symtom och beskrivning och ofta kan samtliga tester goras pa en och samma gang. Vid hemtestning kan
patienten gora testet tekniskt korrekt, men om testet ar illa valt, kommer man &nda att fa en felaktig uppfattning om den

egna hilsan och eventuella risker for andra.

Hemtesterna har sin givna plats i diagnostiken

I vissa fall kan hemtester na personer som inte skulle ha sokt sig till hdlso- och sjukvéarden for tester — kanske pa grund av

skam, radsla eller av ndgon annan anledning.

Exempelvis ansag man lange, av manga anledningar, att hemtestning av HIV-infektion &r problematiskt och detta alternativ

erbjods i Finland i mycket liten omfattning. Nufortiden anser man att det dr bra att det finns hemtester for dem som vill

anvianda dem.

Att troskeln for att testa sig ar lagre ar en viktig fordel som vager upp for eventuella nackdelar. Hemtester har dven erbjudits
gratis till sddana riskgrupper som ar svara att na fram till. I samband med detta har man dven skapat en mojlighet att fa

hédlsoradgivning och annan radgivning.

En person som redan diagnostiserats med diabetes kan mata sitt blodsocker sjalv och vid behov besoka varden for
kontroller. Likasa kan blodkoagulationen och vissa inflammatoriska tarmsjukdomar féljas upp genom matningar som
patienten sjdlv utfor i hemmet. Ocksd med andra sjukdomar kan vi forvianta oss 6kade majligheter till egenkontroll for

patienterna.

For patienten kan detta innebara bada 6kad flexibilitet, ndr man slipper besoka laboratoriet sa ofta, battre uppfoljning av
sjukdomen och en bittre instédlld behandling tack vare kortare matintervall. I synnerhet i kombination med distanstjanster

kan olika slags hemtester avsedda att anvdndas som hjalp i diagnostiseringen av sjukdom fa ett storre fotféaste i framtiden.

Fimea overvakar 6verenstimmelsen med kraven hos de tester som finns pa marknaden, men beslutar inte nar hemtester ar
ett lampligt alternativ. Hemtestning kan komplettera den yrkesmassiga testverksamheten, men kommer atminstone i de
finlandska forhallandena inte att ersdtta den helt. Pa grund av de osdkerhetsfaktorer som forknippas med hemtestning

behover svaret oftast bekréftas hos en yrkesutbildad person.

Mer information om hemtestning och regleringen av testerna
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Medicintekniska produkter (Fimeas webbplats)

Fimeas webbplats)

Hemtest for coronaviruset (Institutet for hilsa och vélfards webbplats)
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