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P I C O
• PATIENTS

– Voksne nyretx, BT > mål
• Kontor-BT > 130/80 mmHg, eller 
• Dag-ABTM >125/80 mmHg, eller
• Hjemme-BT >125/80 mmHg

• INTERVENTION
– Hjemme-BT mål <125/80 mmHg (gj.snitt 1 uke)

• CONTROL
– Kontor-BT mål <130/80 mmHg (gjeldende standard)

• OUTCOME
– Kontor-BT ~1 år (årsrapporten til Nyreregisteret)
– Sekundært bl.a. 24t BT og spørreskjema



Nyreregisterets årsrapport 2020

Kun ~40% når mål-trykk <130/80

http://nephro.no/nnr/AARSRAPPORT_NNR_2020.pdf



Kan vi bli bedre ?

• Spørre-undersøkelse på årsskjema 2018:
– 84% besvarte BT-spørsmål
– BT > 130/80 mmHg hos 52%, av disse: (flere svar mulig)

• 32% var planlagt å øke dose BT-medisinering
• 28% anført at aktuelle BT ikke var representativt
• 7% hadde dose-begrensende bivirkninger
• 36% hadde lege satt et høyere beh.-mål, men

– 51% av disse nådde ikke det individuelle beh.-målet heller !
• 9% ansett som adekvat behandlet

– Konklusjon: Opp mot 75-80% bør kunne nå målet

Onsøien 2021



Forsknings-spørsmål

• Kan hjemme-blodtrykks monitorering hos 
nyretransplanterte redusere blodtrykket ?



Hjemme-måling BT som intervensjon

• Styre BT-beh etter hjemme-målte BT
• Randomiserte studier (britisk almenpraksis)

– Bedre BT-kontroll (lavere BT) Kario 2019, Uhlig 2013, Tucker 2017, McManus 2021

– Ofte ifm ko-intervensjoner som
• Telemonitorering
• Egen-titrering av BT-medisiner

– Effekt via
• Flere BT-medisiner forskrevet/tatt McManus  2018

• Bedre adherence (?) Fletcher 2015

– Lite "bivirkninger" McManus 2018

• Ikke angst-skapende
• Pas foretrekker hjemme-måling

– Kostnadseffektivt Monahan 2019



Excel

Excel-regneark for registrering av 
hjemme-målte blodtrykk (2 blodtrykk 
morgen og 2 blodtrykk kveld i 7 
dager)

Eksempel på målinger utført av 
undertegnede. Typisk glemmer man 
enkelte dager. Regnearket beregner 
likevel et gjennomsnitt for dag 2-7. 
(Se også neste slide.) For studien 
krever vi målinger fra minst 3 dager.

Regnearket kan lastes ned fra 
http://nephro.no/ks/HjemmeBT.xlsx



Man må selv skrive inn tallene for blodtrykk

Gj.snitt av dag 2-7 beregnes automatisk 

Målet er <125/80 mmHg for den gruppen 
som gjør hjemme-målinger



Mål for systolisk trykk (target)

• Systolisk blodtrykk er vanligvis 5-10 mmHg
lavere hjemme enn hos legen

• Målet for systolisk blodtrykk er derfor lavere 
ved hjemme-blodtrykks monitorering

Systolisk Diastolisk

Kontor <130 <80

Hjemme-målt <125 <80

Ikke konsensus ESC/ACC. 
Tilsvarer UpToDate. 



Tilpasset fra 
McManus 2018

Nyrelege styrer blodtrykks-
behandlingen. 

Studien anbefaler KDIGO sine 
retningslinjer for behandling 
av blodtrykk:

https://kdigo.org/guidelines/blood-
pressure-in-ckd/

I tillegg vil pasientene få 
utdelt informasjon som vist. 
Dette er veiledende ved høye 
eller lave blodtrykk.



Inklusjons-kriterier

• Nyretransplantert (evt komb. pancreas/øyceller)
• ≥18 år
• Minst en av følgende

– Kontor-trykk ≥ 130 mmHg systolisk og/eller ≥ 80 
mmHg diastolisk

– Hjemme-monitorert blodtrykk ≥ 125 mmHg systolisk 
og/eller ≥ 80 mmHg diastolisk målt innen siste måned

– Dagtids-24t-BT tilsvarende forrige pt.
• Signert samtykke
• Norsk personnummer og fulgt i Nyreregisteret



Eksklusjons-kriterier
• Stående systolisk BT <110 mmHg etter 1 minutt (gjelder kun pas som kan 

stå)
• Atrieflimmer (oscillometrisk BT apparat ikke validert)
• Uvillig til å gjøre hjemme-målinger
• Gravide eller ammende eller planlegger svangerskap (andre BT-mål)
• Arm omkrets utenfor mansjetten (22-42 cm)
• Forventet dårlig etterlevelse, f.eks alkohol/stoff-misbruk, kjent non-

adherence for medikamenter eller oppmøter, sykehjemsboende, demens, 
andre medisinske eller psykiatriske tilstander som kan påvirke deltakelse i 
studien

• Forventet kort graft/pasient-overlevelse (2 år)
• Behandlings-resistent hypertensjon (≥ 4 blodtrykks-medisiner)
• Planlagt >50% tele-konsultasjon
• Hvit-frakk hypertensjon som må styres etter hjemme-BT / 24t BT
• Multiorgan-tx (unntatt pancreas/øyceller)



Endepunkter/datainnsamling
• Primært (fra registeret): Systolisk kontortrykk fra årsrapporten i året etter 

inklusjon (dvs etter noe over ett 1 års deltakelse i studien).
• 24t ABPM ønskes ved baseline (før randomisering) og ved avslutning 
• Sekundære (fra registeret): Diastolisk kontortrykk, andel til måltrykk, antall 

BT-medikamenter, kreatinin, proteinuri
• Sikkerhet (fra registeret): kardiovaskulære hendelser, graft-tap, rejeksjon, 

død 
• Spørreskjema fra deltakerne ved start og slutt: Om erfaringer med 

blodtrykksmålinger hjemme, adherence og bivirkninger
• Ved alvorlige hendelser vil studien evt be om ytterligere opplysninger 

(f.eks journal) for å vurdere mulig sammenheng med blodtrykks-
behandlingen. Samtykket dekker slik datainnsamling.

• BT-skjemaene fra hjemme-målingene, innsendes ved avslutning



Økonomi/ansvar

• Ingen spesifikk finansiering
• Blodtrykks-apparatene er gitt av A&D, et Japansk 

firma
• Hovedutprøver (DOD) har brukt tid av 

fordypnings-stilling til å utvikle protokoll og 
studie-materiell

• Avdeling for Transplantasjonsmedisin ved 
seksjonsleder er formelt Sponsor for studien

• Driftsmidler innvilget fra Fondsstiftelsen ved OUS 
(gave-mindler): 200’000 kr



Utvalgs-størrelse

• 458 (229 i hver gruppe)

• Det forutsettes 5 mmHg forskjell mellom gruppene, standard-
avvik 17 mmHg, alpha 0,05, power 80%, og tas høyde for 20% 
drop-out



Godkjenninger

• REK 03.04.20 (ID 109164)
• SLV skal ikke søkes (CE-godkjent apparat)
• Personvern OUS 20.04.20
• Personvern Vestre Viken 16.12.21
• Personvern & Forskningssjef Sørlandet 

01.06.22
• Personvern Innlandet 25.07.22



Skjemaer i studien
• Ligger på nephro.no/kliniske_studier
• Lomme-guide til legen
• Samtykke-skjema, inneholder:

– Pasient-informasjon
– Underskrift-side

• Baseline-skjema
• Studieperm til deltaker

– Introduksjonsside
– Hvordan måle blodtrykk (forberedelser og måling)
– Til deg som måler blodtrykk hjemme (råd ved høyt eller lavt blodtrykk)
– Spørreskjema ved studiens start
– Spørreskjema ved studiens slutt (samme som ved start)
– Ark for notering av blodtrykks-verdier; link til Excel fil for utregning: 

http://nephro.no/ks/HjemmeBT.xlsx

http://nephro.no/ks/HjemmeBT.xlsx


Referanser
• Studiens dokumenter ligger på: nephro.no/kliniske_studier
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