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EVIDENSENS KVALTET - DE FIRE NIVEAUER

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingens styrke baserer sig pA GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). Se ogsa
http://www.gradeworkinggroup.org og Bilag 9.

Hoj (DDDD)
Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.
Moderat (6®DO)

Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pa denne,
men der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (®@©00)

Vi har begrenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vere vesentligt anderledes
end den estimerede effekt

Meget lav (OOO)

Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere
vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE
Steerk anbefaling for (11)

Der gives en sterk anbefaling for, nar de samlede fordele ved interventionen vurderes at vere klart
sterre end ulemperne.

Steerk anbefaling imod (| ])

Der gives en steerk anbefaling imod, nar de samlede ulemper ved interventionen vurderes at veere
klart sterre end fordelene. En steerk anbefaling imod vil typisk anvendes, nér gennemgangen af
evidensen viser, at en intervention er enten nyttesles eller ligefrem skadelig.

Svag/betinget anbefaling for (1)
Fordelene ved interventionen vurderes at vaere marginalt sterre end ulemperne.
Svag/betinget anbefaling imod (|)

En svag/betinget anbefaling imod interventionen anvendes enten, nér ulemperne ved interventionen
vurderes at vaere marginalt sterre end fordelene eller nér fordele og ulemper ved interventionen
vurderes at vare usikre.

God praksis (\)

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der har
udarbejdet den kliniske retningslinje.

National klinisk retningslinje for behandling af aldersbetinget gra staer 4


http://www.gradeworkinggroup.org/

Centrale budskaber

Diagnostik og indikation for operation af aldersbetinget gra steer

(€9)

")

Det kan ikke anbefales, at man rutinemassigt alene bruger den praeeoperative
synsstyrke som kriterium for operationsindikation (800O0)

Arbejdsgruppen anser det som god praksis at man radgiver patienter og stiller
indikation for gra steer operation ud fra en afvejning af visus, objektive fund og
subjektive gener (ingen evidens)

Behandling af aldersbetinget gra ster

(M

Q)

an

()

am

Q)

Det kan overvejes, at man hos patienter med synsbetydende gra steer og
aldersrelateret makuladegeneration (AMD) tilbyder gra staer operation, hvis
gjenlaegens bedste kliniske skon er, at det vil give en vasentlig subjektiv synsgevinst,
men med forbehold hvis patienten har urealistisk hgj forventning om operationens
resultat (BDDO)

Det kan overvejes at anvende toriske kunstlinser hos patienter med gra ster og
praoperativ bygningsfejl pa hornhinden (@®00)

Det anbefales, at man giver intrakameral injektion af cefuroxim 1.0 mgi 0,1 ml
isotonisk saltvand ved afslutning af gré staer operation (@9o®)

Det kan ikke anbefales, at man rutinemaessigt anvender topikal antibiotika efter gra
steer operation for at forebygge endoftalmitis (®0OO0).

Det anbefales, at man anvender NSAID-holdige gjendraber efter gra ster operation
for at forebygge inflammation og cystoidt makulagdem (©®®®)

Det kan overvejes at udfere operation pa begge gjne samme dag pé udvalgte
patienter, safremt operation pa begge ojne er indiceret (®®®0). Der henvises til
fuldtekst-versionen af den kliniske retningslinje for forbehold for anbefalingen.

Opfoelgning efter operation for aldersbetinget gra staer

(1) Det kan overvejes at udelade forstedagskontrollen hos lavririsko patienter, der har haft
et ukompliceret operativt forleb (®®®0).
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1. Indledning

1.1 Formal

Formédlet med denne nationale kliniske retningslinje er at gennemgé evidensen for udvalgte
elementer af den operative behandling af aldersbetinget gra ster for dermed at formulere
anbefalinger, der kan understotte en ensartet hej kvalitet.

Evidensniveauet for og styrken af anbefalingerne i den nationale kliniske retningslinje er
bestemt ud fra en systematisk tilgang til den eksisterende litteratur (GRADE) (1-8).

1.2 Definition af patientgruppe

Den nationale kliniske retningslinje omhandler operation for aldersbetinget gra staer. Andre
typer af linseoperationer, eksempelvis gra ster hos bern eller linseoperationer mod
aldersbetinget laesebrillebehov (clear lens extraction ved presbyopi) eller
refraktionsanomalier (refractive lens exchange) er ikke omfattet af denne retningslinje.

1.3 Malgruppe

Den nationale kliniske retningslinje for aldersbetinget gra star retter sig mod
sundhedspersonale (primert gjenleger men ogsa gjensygeplejesker, klinikpersonale,
optikere m.fl.), der er involveret i behandlingen af patienter med aldersbetinget gré ster.
Patienter kan ogsa bruge retningslinjen i samspil med rad og vejledning fra den
behandlingsansvarlige gjenlage til at traeffe beslutning om gré staer operation.

1.4 Emneafgraensning

Denne retningslinje giver ikke en fuldsteendig og udtemmende beskrivelse af alle faser i
forbindelse med operativ behandling for aldersbetinget gra ster fra henvisning til afsluttet
kontrolforlab.

Den nationale kliniske retningslinje omhandler enkelte faser i forlgbet, som arbejdsgruppen
mener, har behov for serlig opmarksomhed. Enten fordi omradet er kontroversielt,
vasentligt eller fordi der er tilkommet ny viden siden udgivelsen af Retningslinjer
vedrerende gré ster kirurgi fra Dansk Oftalmologisk Selskab 12001 (9). Emneomraderne
er behandlet i serligt fokuserede spergsmal med tilherende gennemgang af eksisterende
evidens.

Nearvarende nationale kliniske retningslinjer tager udgangspunkt i falgende ni fokuserede
spergsmal. Se ogsa Bilag 2.

1) Kan man ud fra patientens synsstyrke (visus) afgere hvilke patienter, der har sarlig
gavn af operation for gré ster set i forhold til risici ved operation?
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2) Hyvilken patient har mest gavn af operation for gré steer: patienten med godt
preoperativt visus og mange subjektive klager eller patienten med darligt praeoperativt
visus men fa subjektive klager?

3) Pévirker gra staer operation udviklingen af aldersbetinget makuladegeneration?

4) Ber patienter, der har bygningsfejl pd hornhinden for operation for gra ster have
implanteret en kunstig linse, der korrigerer for bygningsfejl (toriske IOL)?

5) Ber cefuroxim injiceret i forreste kammer ved slutningen af operationen anvendes til
alle patienter for at forebygge endoftalmitis?

6) Bor patienten anvende gjendraber med antibiotika efter operationen for at forebygge
endoftalmitis?

7) Huvilket praeparat (steroidgjendraber 1 forhold til NSAID gjendraber) er bedst til at
forebygge postoperativ inflammation og nethindehavelse (makulagdem) efter gra staer
operation, og ber alle patienter anvende dette praparat efter operationen?

8) Kan det anbefales at udfere gré staer operation pa begge ojne samme dag?

9) Kan man udelade forstedagskontrollen efter ukompliceret gra ster operation?

1.5 Juridiske forhold

Nationale kliniske retningslinjer, der er udsendt af Sundhedsstyrelsen, er systematisk
udarbejdede udsagn med inddragelse af relevant sagkundskab. Nationale kliniske
retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nar de skal treeffe beslutninger om passende og
god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situationer. De kan ogsé benyttes af borgere
og patienter, der sgger disse ydelser.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig radgivning, hvilket indebeerer, at
Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjerne. De nationale
kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid vere det faglige skon 1 den
konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslutningen om passende og korrekt
sundhedsfaglig ydelse. Selvom anbefalingerne i de nationale kliniske retningslinjer folges,
er der ikke garanti for et succesfuldt behandlingsresultat. I visse tilfeelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke foretraekkes som folge af patientens situation.

Beslutninger om valg af behandling skal generelt treffes med inddragelse af patienten,
ligesom det sundhedsfaglige personale i patientjournalen som udgangspunkt skal begrunde
beslutninger, der afviger vasentligt fra god klinisk praksis, herunder anbefalinger i
relevante nationale kliniske retningslinjer.
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2.Diagnostik og indikation for operation af
aldersbetinget gra steer

Gré steer er en gjensygdom, der subjektivt viser sig som nedsat synsstyrke, oget
blendingsfelsomhed og pavirket kontrastsyn. Andre symptomer, der tyder pa forstyrrelser i
de brydende medier, eksempelvis monokular diplopi eller tiltagende narsynethed 1
alderdommen, kan ogsa skyldes gra ster.

Gra steer skyldes forandringer i linsens proteiner (10), der bevirker, at lyset ikke laengere
kan treenge uhindret ind til nethinden (11;12), hvorved synsevnen forringes. En lang raekke
biokemiske pavirkninger kan medfere skade pa linsens proteiner, herunder oxidativ skade
(13) og glykering med sukkerstoffer (14). Da linsens proteiner bevares livet igennem (15)
ophobes proteinforandringer gennem hele livet, og alder er derfor den vasentligste
risikofaktor for aldersbetinget gra steer.

2.1 Diagnostik

Udviklingen af aldersbetinget gra staer er som hovedregel en langsom fremadskridende
proces og der eksisterer et kontinuum fra fysiologiske aldersrelaterede forandringer i
linsens optiske egenskaber til matur katarakt, hvor synsevnen er staerkt reduceret. Gré staer
diagnosticeres af gjenlaegen ved spaltelampeundersogelse, hvor gré ster ses som oget
lysspredning og gullig-brunfarvning af ejets linse.

Der er udviklet mange objektive, kvantitative metoder til diagnostik af gra steer, der stort set
alle er baseret pa maling af lysspredning, f.eks. densitometrimél ved Pentacam og dynamic
light scattering (16). Endvidere findes velgennemprevede visuelt baserede
graderingsskalaer, f.eks. AREDS (17) og LOCS III (18). Disse systemer har alle en vis grad
af indbyrdes overensstemmelse men ingen af dem er s&rlig gode til at forudse det
synsmessige udbytte af grd staer operation (19;20), formentlig fordi det spiller en storre
rolle for synsgevinsten om patienten har andre gjensygdomme end graden af grd steer i sig
selv (19;21;22).

P& nuverende tidspunkt findes der saledes ingen objektiv, kvantificerbar metode til at
afgore hvilke patienter, der har behandlingskreevende gré ster. Diagnosen beror derfor pa
en kombination af patientens synsstyrke og de objektive fund ved spaltelampeundersogelse
sammenholdt med patientens subjektive klager. Diskrepans mellem de objektive fund og
subjektive gener ber rejse mistanke om, at der er anden arsag til patientens synsklager end
den gra ster, og dette ber inddrages 1 beslutningsprocessen.

2.2 Operationsindikation

Det optimale tidspunkt for gra staer operation for den enkelte patient athaenger af flere
forhold. Som regel vil operationsindikationen stilles pa baggrund af en afvejning af de
objektive fund, f.eks. synsstyrke og spaltelampeundersogelse, subjektive klager, f.eks.
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bleending, nedsat kontrastfolsomhed, laesebesvaer, monokular diplopi samt de risici, der er
forbundet med et operativt indgreb hos den enkelte patient.

Indimellem kan der vere andre grunde til at udfere gré ster operation, eksempelvis hvis
patienten har sygdomme i gjets bageste segment, hvor den gra staer besverligger
overvagning eller behandling af tilstanden. Ligeledes kan der vaere indikation for operation,
hvis der er en stor grad af forskel i brillestyrke efter operation pd det ene gje (anisometropi),
eller hvis den gra steer medforer hastige @ndringer 1 brillestyrken (myopiniserende
katarakt). Endelig kan operation komme pa tale, hvis den gré staer fremkalder sygelige
tilstande 1 gjet sdsom intumescerende katarakt med vinkelaflukning (phacomorft glaukom)
eller ved phacolytisk uveit, hvor udsiven af proteiner fra linsen fremkalder en
betendelsestilstand i gjets indre.

Béde nedsat synsstyrke, blendingsgener og reduceret kontrastsyn kan medfere tab af retten
til at kere et motoriseret koretoj, og grd ster operation er vist at kunne reducere risikoen for
korselsrelaterede problemer med 88 % (23). Gré staer operation reducerer desuden risikoen
for falduheld blandt @ldre kvinder (24;25), omend effekten lader til at vaere mere udtalt
efter operation pa det forste oje sammenlignet med andet gje (26).

Overordnet set er synsgevinsten ved gra star operation rigtig god. Et stort europaeisk
studium baseret pa over 360.000 operationer fandt, at 60 % af patienterne ser 6/6 eller bedre
efter operation og kun <6 % ser darligere end 6/12 efter operation (22). Patienttilfredsheden
er ligeledes hej: 95 % er yderst tilfredse efter grd staer operation (27) og >90 % oplever en
mindsket indskraenkelse i deres daglige aktiviteter efter gra staer operation (28).

Gra ster operation er i sjeldne tilfeelde forbundet med risiko for alvorlige, synstruende per-
eller postoperative komplikationer. Is@r risikoen for nethindelosning fortsatter med at stige
1 forhold til baggrundsbefolkningen selv mange ar efter gra ster operation (29;30). Et
svensk studium fandt, at 1 ud af 10 patienter ligefrem synes, at deres synsproblemer var
blevet vaerre 6 méneder efter gra ster operation end den var for (31). Tidligere
undersogelser har fundet, at 1/3 af patienter med godt operationsresultat, defineret som
postoperativt visus bedre end 0,5 (6/12), faktisk har en nedsat subjektiv synsfunktion,
defineret som VF-14 score <95 (32). Omvendt oplever selv en del patienter med god
praoperativ synsstyrke (6/6 eller bedre) en vaesentlig subjektiv synsfremgang efter gra staer
operation (33). Der er sdledes god grund til at gere sig grundige overvejelser om
indikationen for gra ster operation hos hver enkelt patient i forhold til en individuel
afvejning af risici ved operation.

> Fokuseret spgrgsmal # 1 - Kan man ud fra patientens synsstyrke
(visus) afggre hvilke patienter, der har saerlig gavn af operation
for gra steer set i forhold til risici ved operation?

I retningslinjerne vedrerende gra ster kirurgi, der blev udgivet af Dansk Oftalmologisk
Selskab 1 2001 (9), er angivet, at man ber vere serlig omhyggelig med dokumentationen af
de subjektive synsvanskeligheder hos patienter, der ser 6/12 eller derover, idet afvejningen
af operationsrisici i1 forhold til forventet synsgevinst er anderledes hos disse patienter end
hos patienter med en meget ringe praoperativ synsstyrke.
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Over de sidste ar er observeret, at den praeoperative synsstyrke er stigende. Dette er ikke
nedvendigvis en ugnsket udvikling, men man kan overveje om, det er et udtryk for et
indikationsskred eller overbehandling saledes, at for mange patienter opereres for tidligt i
sygdomsudviklingen og séledes udsettes for unedige operationsrisici.

Arbejdsgruppen har derfor valgt at se pa, om der er forskel i synsgevinsten hos patienter,
der bliver opereret med et praeoperativt syn, der er bedre eller darligere end 6/12 (0,5 1
Snellen decimalnotation). Som effektmal er valgt den postoperative forbedring af
synsstyrken, optimalt mélt som en halvering af synsvinklen, patientens subjektive
synsfremgang mélt med validerede spergeskemaer samt antallet af behandlingskraevende
per- og postoperative komplikationer.

Til trods for en ganske grundig litteratursegning er det ikke lykkedes at finde nogle gode
studier, der sammenligner effekten af grd staer operation hos patienter med lav i forhold til
hej preoperativ synsstyrke. I alt er det lykkedes at finde 7 artikler, der p4 mere eller mindre
kvalificeret vis rapporterer udfaldet af operation hos patienter med hej eller lav praoperativ
synsstyrke (34-40). Ingen af studierne opgjorde antallet af per- og postoperative
komplikationer i forhold til den praoperative synsstyrke.

Synsstyrkegevinsten blev opgjort forskelligt mellem de forskellige studier. Et enkelt
studium rapporterede den gennemsnitlige synsstyrke efter operation hos patienter med
hej/lav preeoperativ synsstyrke og fandt ingen forskel i den endelige synsstyrke (34).

Et studium rapporterede andelen af patienter, der ikke opnaede en synsstyrke pa 0,5 (6/12)
eller bedre efter operation og fandt, at sandsynligheden for at fa en god slutsynsstyrke var
lavere, hvis man startede med en lav synsstyrke (36). Arsagen til nedsat syn efter gré ster
operation skyldtes dog som oftest tilstedevearelsen af andre gjensygdomme, eksempelvis
gron ster, AMD eller diabetiske gjenforandringer, men en del af patienterne havde faktisk
mulighed for at f4 en bedre synsstyrke, safremt de fik de rigtige briller eller fik behandlet en
efterster.

Tre studier opgjorde, om patienterne fik synsfremgang efter operation i forhold til den
praeoperative synsstyrke (36;37;40). Studierne ndede frem til forskellige resultater, men
gennemsnitlig var der ingen forskel. Resultaterne er dog svert tolkelige, idet studierne ikke
oplyste, hvordan de definerede en synsstyrkefremgang.

Subjektiv synsgevinst blev oplyst i tre af studierne (35;38;39). Igen var metoderne til
maéling af subjektiv synsgevinst forskellige mellem studierne, men overordnet fandt ingen
af studierne en markant forskel i subjektiv synsgevinst i forhold til den praoperative
synsstyrke.

Resultaterne af en metaanalyse baseret pa den tilgaengelige litteratur er opsummeret
nedenfor i Evidenstabel 1.
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Evidenstabel 1. Har patienten med godt eller darligt praeoperativt visus bedst gavn af gra
steer operation?

Effektmal

Postoperativt BCDVA*
(logMAR)

forsggspersoner

Evidensens kvalitet

(GRADE)

@000
MEGET LAV*
pga risiko for bias

effekt

(95% CI)

visus

SEEUVA Forventet absolut effekt

Risiko med Risiko difference ved
lavt preeop godt praeop visus

(95% Cl)

Middel postop BCDVA
(logmar) var 0.01 hgjere
hos patienter med lavt
preop visus (0.03 lavere
til 0.05 hgjere)

Antal patienter, der ser 0,5 121
(Snellen) eller darligere

postoperativt

®000
MEGET LAV
pga risiko for bias

RR 0,3 179 per
(0.09til 1000
0,97)

125 faerre per 1000
(fra 5 feerre til 162 feerre)

Antal patienter, der far _
bedre visus efter operation (3 studier)

®®00

LAV

pga risiko for bias og
inconsistency

RR 0,99 988 per
(0,99 til 1000
0,99)

10 feerre per 1000
(fra 10 feerre til 10 feerre)

Antal patienter med

®000

RR 0,99 915 per

9 feerre per 1000

subjektiv synsfremgang MEGET LAV*? (0,98 til 1000 (fra 18 fzerre til 9 flere)
pga risiko for bias, in  1.01)
inconsistency,
imprecision

VE-14** @000 Middel VF-14 var
MEGET LAV* 0,23 hgjere

pga risiko for bias

postop hos ptt med lavt
praeop visus (2.56
lavere til 3.02 hgjere)

Cl: Confidens interval; RR: Risk ratio; ' Hverken randomiseret eller blindet studium; * De tre studier nar frem til meget
forskellige resultater; ° Stor forskel i resultaterne studierne imellem; *BCDVA: best corrected distance visual acuity= bedst
korrigerede synsstyrke pa afstand i logMAR veerdier (lav veerdi er bedst); ** VF-14= subjektiv synsbedemmelse udfra et
specifik spgrgeskema (VF-14), hvor skalaen gar fra 0 (blind) til 100 (=ingen synsproblemer)

Resultatet af gra steer operation er ens hos patienter med darligt og godt
praoperativt visus. Kvaliteten af den videnskabelige evidens er meget lav.

(l) Det kan ikke anbefales, at man rutinemszessigt alene bruger den praeoperative
synsstyrke som kriterium for operationsindikation (O0O).

> Fokuseret spgrgsmal # 2 - Kan man ud fra patientens subjektive
klager afgere hvilke patienter, der har seserlig gavn af operation for
gra steer set i forhold til risici ved operation?

I den kliniske hverdag meder man ofte patienter, der har en relativ god synsstyrke bedemt
ved méling pé en synstavle, men som har mange klager over darlig synsfunktion,

eksempelvis blendingsgener, dobbeltkonturering af billeder eller andet. Selv patienter med
godt (6/6 eller bedre) preoperativt visus men med subjektive klager kan have et betydeligt
funktionelt synsudbytte efter operation (33). Denne hyppige kliniske problemstilling viser,
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at den synsmaling man opndr med testning pé synstavler ikke nedvendigvis er et godt mal
for patienterne reelle synsfunktionsevne.

Arbejdsgruppen har derfor valgt at undersegge, hvilken patient, der har sterst gavn af gra
steer operation: patienten med dérligt preeoperativt visus og fa klager eller patienten med
godt praeoperativt visus og mange klager.

Trods grundig litteratursegning, problemstillingens relevans og det faktum, at der udferes
sd mange grd ster operationer arligt, er det ikke lykkedes at finde blot et enkelt studium,
der kan bidrage til at besvare spergsmalet

Der er ingen videnskabelig evidens for, om patienten med lav synsstyrke og fa
gener eller patienten med god synsstyrke, men mange gener har bedst gavn af gra
steer operation.

) Arbejdsgruppen anser det som god praksis, at man radgiver patienter og stiller
indikation for gra ster operation ud fra en afvejning af visus, objektive fund og
subjektive gener (ingen evidens).

2.3 Internationale systemer til prioritering af patienter med gra steer

Som gennemgaet ovenfor er det desvaerre ikke lykkedes at finde videnskabelig evidens, der
kan stette klinikeren 1 hvilke patienter, der vil have mest gavn af gré ster operation set i
forhold til en individuel risikovurdering.

Med den ogede andel af &ldre 1 befolkningen, der har en aktiv livsstil og dermed har storre
krav til en god synsfunktion, eksempelvis for at kunne kere bil sikkert, ma man forvente, at
behovet for grd staer operation stiger betydeligt 1 fremtiden. Badde danske og finske
beregninger viser, at vi ma paregne, at behovet for gra staer operation fordobles over de
naeste 15-20 ar (41;42).

Af hensyn til prioriteringen af ydelser i sundhedsvasenet kan det blive nedvendigt at
opstille formelle krav for at begrense adgangen til gra ster operation. Et spansk studium
fandt, at behovet for gra ster operation ville stige med ca. 18.000 operationer per 1 million
indbyggere, hvis adgangskravet var et praeoperativt visus pa 6/12 (0,5) eller mindre i
forhold til en graense ved 6/15 (0,4) (43). Som det er vist ovenfor er preeoperativt visus dog
ikke nedvendigvis en god praediktor for gevinst af operation.

Internationalt har man udviklet en lang raekke scoringssystemer til at bista 1 beslutningen af
hvilke patienter, der skal opereres for gra staer. Sterstedelen af disse prioriteringssystemer,
f.eks. det canadiske West Canadian Waiting List project (44) og det spanske Investigacion
en Resultados de Salud y Servicios Sanitarios (45), er udviklet baseret pa eksperters
vurdering af hvilke forhold, der er vaesentlige. Kun det svenske prioriteringssystem, NIKE
(Nationell Indikationsmodell for Kataraktekstraktion) (46), er valideret i forhold til om
patienternes synsudbytte efter operation rent faktisk svarer til prioriteringen af dem 1
scoringssystemet.
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I New Zealand (47) og Finland (48) har man officielle, nationale prioriteringssystemer.
Felles for disse scoringssystemer er, at de bygger pa en fornuftsbaseret afvejning af
subjektive klager og objektiv méling af synsstyrken. I Norge har prioriteringen resulteret 1,
at patienter med gra staer og visus <0,5 har ret til prioriteret helsehjalp indenfor 12 uger,
mens patienter med visus >0,5 ikke har ret til prioriteret helsehjalp (49).

Safremt man i Danmark valger at lave officielle visitionsregler for gra staer kirurgi,
anbefaler arbejdsgruppen, at der skeles til det svenske system, da det er det eneste, der er
valideret i1 forhold til patienternes udbytte efter operation, og som har vist sig at have en
god preediktiv vaerdi (46). Nogle af de andre scoringssystemer har vist sig at vaere direkte
uanvendelige til at forudsige udbytte af operation (50;51).

2.4 Operation for gra steer hos patienter med andre gjensygdomme

En stor del af de patienter, der opereres for grd staer, har andre betydende gjensygdomme,
der kan pévirke dels risikoprofilen ved operation (eksempelvis diabetes og uveitis) og dels
det forventede udbytte (eksempelvis aldersbetinget makuladegeneration og glaukom).

> Fokuseret spgrgsmal # 3 — Pavirker gra steer operation udviklingen
af aldersbetinget makuladegeneration?

Risikoen ved gra staer operation hos patienter med aldersbetinget makuladegeneration
(AMD) har vearet diskuteret i flere internationale studier. Baggrunden for dette er en teori
om, at belysning af nethinden med kortbglget lys kan fremskynde udviklingen 1 AMD (52).

Fysiologisk aldring af gjets linse medferer dannelsen af gullige farvepigmenter, der
effektivt bortfiltrerer kortbelget lys (53). Ved gra ster operation fjernes dette naturlige
filter, og séfremt kortbelget lys har betydning for udviklingen af AMD, kan gré ster
operation saledes teoretisk medfere en risiko for udvikling af AMD eller progression af en
allerede eksisterende AMD. Endvidere viser nyere studier, at AMD formentlig har en
relation til immunologiske processer (54;55) og man kan saledes forestille sig, at det
operative traume sa&tter gang i immunologiske reaktioner, der medforer en accelereret
udvikling af AMD.

Sammenh@ngen mellem gra staer og risiko for AMD/risiko for progression af AMD har
varet underseggt 1 mange befolkningsundersogelser. Et amerikansk studium (AREDS) fandt
ikke, at gra ster operation egede risikoen for sen AMD (56). Et andet amerikansk studium
(The Beaver Dam Eye Study) fandt en fordobling af risikoen for sen AMD hos patienter,
der var blevet opereret for gra steer mere end 5 ar tidligere (57), men man fandt ogsa, at
risikoen for progression af AMD var foreget, blot patienten havde katarakt, men ikke var
blevet opereret for denne (58).

Et kinesisk studium (Beijing Eye Study) kunne ikke pavise en oget forekomst atf AMD i
ojne, der var gra ster opereret 1 forhold til fellow eyes (altsé patientens andet gje), der ikke
var gré ster opereret (59). Et australsk studium (Blue Mountains Eye Study) fandt en oget
risiko for udvikling af sen AMD (OR 3,3 for neovaskuler AMD eller geografisk atrofi) i
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gjne, der var opereret for 1992-1994, mens risikoen ikke var oget 1 gjne, der var gré staer
opereret indenfor de sidste 10 ér (60).

En metaanalyse baseret pa 3 amerikanske studier (Salisbury Eye Evaluation, Proyecto VER
and Baltimore Eye Survey) fandt, at risikoen for sen AMD var fordoblet i gjne, der var
kataraktopereret, men sa man pa studierne separat, var der ingen signifikant sammenhang
(61). Et hollandsk studium (Rotterdam Eye Study) fandt, at risikoen for sen tor AMD var
oget ca. 3,4 gange, og at risikoen var sarlig hgj hos patienter med en sarlig genetisk
disponering, mens der ikke var nogen oget risiko for tidlig eller vad AMD (62).

Samlet set dekker disse befolkningsstudier det meste af verden, men de giver ikke noget
entydigt billede af, om grd staer operation eger risikoen for progression af AMD. Et
Cochrane review fra 2012 undersogte risikoen for progression af AMD efter gra staer
operation og fandt, at der var for lidt videnskabelig evidens, nar man kun sa pa
randomiserede studier, hvor der pa det tidspunkt kun fandtes et enkelt (63).

Arbejdsgruppen har derfor valgt at vurdere den videnskabelige litteratur ved at inddrage
bade randomiserede og ikke-randomiserede interventionsstudier, der prospektivt
underseger risikoen for progression af AMD efter gra ster operation. Specifikt har
arbejdsgruppen undersogt risikoen for AMD progression hos patienter med AMD, der
enten fik foretaget gré staer operation eller som blot blev observeret. Som effektmal er valgt
synsstyrken pa afstand efter 1 &r samt antallet af patienter, der progredierede til den vade
form for AMD.

Ved litteratursegning fandt vi to kliniske randomiserede studier (64;65) og to non-
randomiserede studier (66;67), der lever op til ovenstaende kriterier. Det ene non-
randomiserede studium fulgte patienterne i 3 ar efter gra steer operation og sammenlignede
risikoen for progression AMD mellem patientens ene gje, der var gré ster opereret, og det
andet gje, der ikke var gra ster opereret (67). Desverre havde forfatterne valgt at definere
’ikke-gra ster opereret” som, at gjet godt kunne have varet opereret inden for det sidste ar
af den tre drige opfelgningsperiode, og studiet endte derfor med at blive ekskluderet fra
analyserne. Tilbage var to randomiserede studier, der tilsammen inkluderede ca. 100
personer og et non-randomiseret studium med 78 deltagere. Studierne havde en follow-up
tid pa 6-12 méneder efter gra ster operation i interventionsgruppen.

Synsstyrken var bedst hos patienter, der fik gra ster operation (64) i det ene randomiserede
studium, der rapporterede synsstyrke, hvorimod der ikke var nogen forskel i det non-
randomiserede studium, hvor patienterne i sammenligningsgruppen ikke nedvendigvis
havde gré steer (66). Kvaliteten af evidensen for synsstyrke 6-12 maneder efter gra staer
operation hos patienter med AMD er lav til moderat.

Ser man pa progression til vid AMD inkluderede studierne sa fa patienter, at man ikke
palideligt kan udtale sig om dette emne (lav til moderat kvalitet af evidensen), men der
tegnede sig ikke noget tydeligt billede af, at grd staer operation skulle gge risikoen for
progression til vid AMD. Resultaterne er opsummeret nedenfor i Evidenstabel 2.

Flere non-interventionsstudier har set pa synsstyrken efter gra staer operation hos patienter
med AMD. Synsstyrken er som regel bedre efter gra staer operation end for selv hos
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patienter med AMD (68). Graden af synsgevinst efter gré staer operation heenger sammen
med sverhedsgraden af AMD pé operationstidspunktet (69). Studier med lang follow-up tid
viser, at synsstyrken ofte aftager 1 arene efter gré staer operation, og at dette tab er hurtigere
hos patienter med AMD end patienter uden anden gjensygdom end gréa ster (70).

Den subjektive synsgevinst efter gra ster operation er lavere hos patienter med AMD, men
76% rapporterer alligevel, at de har haft meget, god eller moderat gavn af operation
sammenlignet med 89% hos patienter uden AMD (71). Livskvaliteten er oget efter gré ster
operation ogsa hos patienter med AMD (72). Fordelene ved gré staer operation (objektivt
malt synsgevinst og subjektiv synsfremgang) holder sig 1 hvert fald 2-3 ar postoperativt
(73).

Evidenstabel 2. Oger gré ster operation risikoen for progression af AMD?

Effektmal Antal Evidensens =EEWIVEE Forventet absolut effekt
forsggsdeltagere kvalitet effekt
(studier) (GRADE) (95% ClI)

Risiko uden gra Risiko difference med
steer operation gra steer operation

(95% ClI)
Visus (logMAR*), RCT** 56 OOD0 Middel visus var
(1 studium) MODERATE? 0,15 hgjere
pga imprecision i gruppen, der ikke blev
opereret (0,28 til 0.02
lavere)
Visus (logMAR), 78 @000 Middel visus var
observationelt studium (1 studium) MEGET LAV*? 0.09 hgjere
pga risiko for bias, i gruppen, der ikke blev
imprecision opereret (0,3 lavere til
0,12 hgjere)
Progression til vad AMD, 105 Clelete) RR 0 0 per 1000 =
RCT (2 studier) MODERAT" (0,13 til
pga imprecision  85.56)
Progression til vdd AMD, 78 @000 RR 0,58 48 per 1000 20 feerre per 1000
observationelt studium (1 studium) MEGET LAV"? (0.05 til (fra 45 feerre til 200 flere)
pga risiko for bias, 5.19)
imprecision

Cl: Confidens interval; RR: Risk ratio; ™ For fa inkluderede forsggsdeltagere; > Kontrolgruppen havde hgjere praevalens og
vad AMD bade i studie- og i kontrolgjet og var desuden yngre end gruppen, der fik foretaget gra steer operation, desuden et
non-randomiseret studium; * Kunne ikke beregnes; * LogMAR:bemaerk at lav veerdi betyder et godt visus og en hgj veerdi er
et darligt visus; ** RCT= randomiseret klinisk studium

Der er videnskabelig evidens af moderat kvalitet for at risikoen for progression af
AMD ikke er oget efter gra staer operation. Den foreliggende evidens skal tages
med forbehold for, at undersegelserne er baseret pa fa patienter. Yderligere
studier ville derfor kunne @ndre opfattelsen af hvorvidt risikoen for progression
af AMD er uzendret, oges eller formindskes efter gra stzer operation.

(1) Det kan overvejes, at man hos patienter med synsbetydende gra steer og samtidig
aldersbetinget makuladegeneration (AMD) tilbyder gra staer operation, hvis
ojenlaegens bedste kliniske skon er, at det vil give en vasentlig subjektiv
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synsgevinst, men med forbehold, hvis patienten har urealistisk heoj forventning om
operationens resultat (B®®O).
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3.Behandling af aldersbetinget gra steer

Kirurgisk operation er pa nuverende tidspunkt den eneste kendte, effektive behandling af
gra steer. | Danmark udferes stort set kun operation for gra steer med phacoemulsifikation
gennem lille incision. Indenfor de seneste ar er tilkommet en ny metode, hvor det corneale
snit, kapselabning og linsefragmenteringen sker ved hjelp af en femtosekundlaser. Der er
endnu udfort sa f4 komparative, randomiserede studier mellem femtosekund-assisteret gréa
steer operation og almindelig operation med phacoemulsifikation, at disse metoder ikke er
sammenlignet i den aktuelle kliniske retningslinje.

3.1 Monofokale og multifokale linser

Med moderne linsetyper er det muligt at kunne korrigere, ikke kun for refraktive fejl for
afstand, men ogsa at indbygge et naertilleeg. Saledes er det, 1 hvert fald i teorien, muligt helt
at undga briller efter gra staer operation.

Multifokale og monofokale kunstlinser er blevet ssmmenlignet i et Cochrane review fra
2012, hvor konklusionen var, at patienter opndede samme afstandsvisus med multifokale og
monofokale kunstlinser samt, at patienter med multifokale kunstlinser formentlig har bedre
narvisus, men at studierne var for uens udfort til, at en samlet konklusion vedrerende
nervisus var mulig. Brillefrihed kunne hyppigere nas med multifokale linser. Til gengeeld
er uonskede optiske fanomener, f.eks. haloer om lyskilder, mere hyppige og
kontrastfelsomheden reduceret (74). Indoperation af multifokale linser nedvendigger
séledes sarlig preoperativ vejledning og information til patienter.

> Fokuseret spgrgsmal # 4 - Bgr patienter, der har corneal
bygningsfejl for operation for gra steer, have implanteret en
kunstig linse, der korrigerer for bygningsfejl (torisk 10L)?

Ved grd staer operation udskiftes gjets egen linse med en kunstlinse (IOL), der kan
korrigere patientens brillestyrke. Moderne kunstlinser kan udover korrektion for
narsynethed (myopi) og langsynethed (hypermetropi) ogsd korrigere for bygningsfejl
(astigmatisme), sakaldt toriske kunstlinser. Ifolge et spansk studie har 22% af patienter med
gra ster en bygningsfejl pa hornhinden pa 1,5 D eller mere forud for operation (75). En
ganske stor del af patienter, der opereres for gra steer, vil sdledes fortsat have et betydende
afstandsbrillebehov efter gra staer operation séfremt, der kun korrigeres for almindelig
narsynethed/langsynethed.

Bygningsfejl, der fortsat er til stede efter operation, er en vesentlig arsag til, at patienterne
ikke kan undvare afstandsbriller efter gra ster operation (76). Selv hos patienter, der opnér
en refraktion pa +£0,5 D i sferisk a&kvivalent efter operation medferer resterende
bygningsfejl et betydende brillebehov: sandsynligheden for, at patienten anvender briller
postoperativt, oges 34 gange per dioptri residual astigmatisme pa det bedste gje (77). Nér
der korrigeres for residual astigmatisme, oges synsstyrken signifikant bade for naer og fjern
og ved alle kontrastniveauer (78).
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Det refraktive resultat efter gra staer operation er af stor betydning for patienterne.
Arbejdsgruppen har derfor valgt at se pa, om toriske linser skal tilbydes til patienter med
praeoperativ bygningsfejl pd hornhinden. Som effektmal er valgt antallet af patienter, der
kan undvere briller til afstand under alle omstaendigheder, antallet af patienter, der ender
med at se 0,8 (6/7,5) ukorrigeret pa afstand samt antallet af komplikationer.

Efter gennemgang af litteraturen fandt vi 3 kliniske, prospektive, randomiserede studier, der
sammenlignede effekten af implantation af toriske kunstlinser med ikke-toriske kunstlinser
(79-81). To af studierne anvendte et studiedesign, hvor den ikke-toriske kunstlinse blev
kombineret med relaxerende incisioner (80;81). I alt inkluderede studierne 560 patienter.
Den preeoperative corneale astigmatisme var gennemsnitlig -1,75 1 de to studier, der oplyste
dette (80;81). Begge studier havde preeoperativ corneal astigmatisme over 3 cylinder dioptri
som eksklusionskriterium. Det sidste studium oplyste ikke praeoperativ grad af
astigmatisme men studiet undersegte Alcon AcrySof Toric SN60T3-5, der korrigerer for 1-
2 dioptri corneal cylinderverdi (79).

Brillefrihed, defineret som at patienterne aldrig brugte briller til afstand, var signifikant
hyppigere 1 gruppen af patienter, som fik implanteret en torisk kunstlinse. Godt 60% var
brillefrie under alle omstendigheder pé afstand i den toriske gruppe mod 40% i den ikke-
toriske gruppe. Antallet af patienter som séa 6/7,5 (0,8 ved Snellen notation) ukorrigeret pa
afstand var signifikant hgjere 1 gruppen af patienter, som fik indopereret en torisk
kunstlinse end 1 kontrol gruppen. Der var ikke signifikant forskel pa antallet af
komplikationer (alle typer af postoperative komplikationer) i de to grupper. Een patient ud
af 1 alt 283 matte reopereres pa grund af en rotereret torisk kunstlinse. Gennemsnitligt
roterede de toriske kunstlinser 3,5-3,8 grader i lgbet af de forste 3-12 maneder. Resultaterne
af evidensgennemgangen kan ses i Evidenstabel 3 nedenfor.
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Evidenstabel 3. Bor med patienter med praoperativ corneal astigmatisme tilbydes toriske
kunstlinser

Effektmal Antal SV RN QEESIEEETNES Forventet absolut effekt
forsggsdeltagere (GRADE) effekt
(studier) ‘(95% Cl)

Risiko Risiko difference
uden med torisk IOL
torisk IOL (95% ClI)

Brilleafheengighed (afstand) 517 ®®00 RRO,6 621per 248 feerre per
(2 studier) LAV'? (0,5t 1000 1000
pga indirectness, 0,72) (fra 174 feerre til
publication bias 311 feerre)
Antal patienter, der ikke (5:?0 dien) ®©00 (Fz]ng,QIZ iggoper %ggaerre per
o studier LAV™ 92t
opnaede postop UCDVA 0.8 pga indirectness, 0,75) (fra 147 feerre til
(Snellen) eller bedre
publication bias 282 feerre)
Antal komplikationer 560 ®000 RR25 14per  22flere per 1000
(3 studier) MEGET LAV**? (0,85l 1000 (fra 2 feerre til 92
pga inconsistency,  7.37) flere)

indirectness,
publication bias

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio; * Torisk IOL blev sammenlignet med non-torisk IOL + corneal relaxing incisions i to af
studierne (Mingo-Botin og Mendicute); > Holland 2010 referencen var financieret af Alcon og dannede grundlag for FDA
godkendelse af AcrySof Toric; ® Store forskelle i estimaterne i de forskellige studier

Der er evidens af lav kvalitet for, at toriske linser medferer en stoerre grad af
afstands-brillefrihed, og at flere patienter opnér en postoperativ ukorrigeret
synsstyrke pa 20/25 (0,8 Snellen) eller derover. Der er endvidere evidens af lav
kvalitet for, at der ikke er en hyppigere forekomst af komplikationer hos
patienter, der opereres med toriske linser.

(1) Det kan overvejes at anvende toriske kunstlinser hos patienter med gra steer og
przoperativ bygningsfejl p4 hornhinden (@®00).

Det primaere argument for at anvende toriske kunstlinser er, at antallet af patienter, der helt
kan undveere briller pa afstand, eges fra 40 til 60%. Man ma regne med, at effekten af
implantation af toriske kunstlinser er storre, jo hgjere graden af bygningsfejl pd hornhinden
er inden operation. Implantation af toriske linser stiller serlige krav til den preeoperative
vurdering af hornhindens krumning, eksempelvis ved corneatopografi.

De toriske kunstlinser kan rotere. Hvis kunstlinsen roterer for meget, kan det ende med en
storre grad af bygningsfejl end for operationen. Det er derfor veesentligt, at patienter, der far
implanteret en torisk kunstlinse, folges 1 det tidlige postoperative forlgb, og at man er
indstillet pé at justere pa positionen af den toriske kunstlinse, hvis den roterer
uhensigtsmaessigt meget.
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3.2 Risici og komplikationer ved gra steer operation

Gra staer operation er overordnet set en sikker procedure med fa peri- og post-operative
komplikationer. Komplikation ved gré steer kirurgi ses sarlig hyppigt ved patienter med
diabetiske @jenforandringer, efter traumatisk-betinget gra staer samt hos patienter, der
tidligere har faet foretaget intraokuler kirurgi samt hos @ldre (82). Enkelte komplikationer
kan have en ganske betydelig effekt pa synsgevinsten efter operation, eksempelvis
nethindelgsning og endoftalmitis, og behandling af komplikationerne er forbundet med
store samfundsekonomiske udgifter pa grund af behov for yderligere operation og
hospitalsindleggelse. Risikoen for nethindelgsning er ca. 9 gange forhejet efter gra ster
operation sammenlignet med baggrundsbefolkningen (29). Der er intet, der tyder pa at
risikoen falder med arene, selv op til 25 ar efter gra ster operation kan en stadigt stigende
risiko pavises (30). Nedenfor er angivet hyppigheden af de vaesentligste komplikationer.

Komplikation Hyppighed
Endoftalmitis 0,036% (83)
Persisterende cornealt gdem 0,15% (83)
Efterstaer (2 maneder post-operativt) 0,21% (83)
Behandlingskraevende uveitis 0,35% (83)

Tabel 1. Oversigt over risiko for komplikationer efter gra staer operation baseret pa en
europaisk kvalitetsopgerelse (EUREQUO).

3.3 Forebyggelse af postoperativ endoftalmitis

Endoftalmitis (betaendelse 1 gjets indre) er en af de mest frygtede komplikationer efter gra
steer operation, fordi synsresultatet ofte er meget dérligt efter endoftalmitis. I et felles
europisk studium endte 17% af patienterne med et visus < 20/200 og ca. halvdelen havde
et slutvisus < 20/40 (84). Forekomsten af endoftalmitis kan reduceres ganske betydeligt
med den rette forebyggende indsats. Desvearre findes ingen danske tal for forekomst af eller
synsresultat efter endoftalmitis, hvilket vanskeligger den forebyggende indsats.

Endoftalmitis skyldes introduktion af bakterier til det forreste kammer enten under eller
efter operationen, f.eks. gennem en abentstdende cikatrice. Studier har vist, at
kontaminerings-raten er ret hgj: hos 4% af patienter f&s dyrkningspositive prover fra
forreste kammer ved afslutning af gré ster operation selv efter praeoperativ afvaskning med
povidon-iodid (85). Da endoftalmitis hyppigst skyldes bakterier, sd er den logiske folge, at
endoftalmitis bl.a. kan forebygges ved brug af antibiotika. Traditionelt har man anvendt
antibiotika enten peroperativt tilsat til skyllevaesken, direkte 1 forreste kammer,
subkonjunktivalt eller topikalt som gjendréber enten praeeoperativt eller postoperativt.

Pa grund af stigende resistensforekomst opfordrer Sundhedsstyrelsen til forsigtighed med
brug af antibiotika (86). Der er serligt fokus pa at begraense den systemiske brug af
carbapenemer, fluorokinoloner og cephalosporiner. S& spergsmalet er, hvordan man
anvender antibiotika mest hensigtsmassigt for at forebygge endoftalmitis. Arbejdsgruppen
har derfor valgt at se pé evidensen for intrakameral antibiotika og postoperativ topikal brug
af antibiotika til at forebygge endoftalmitis.
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> Fokuseret spgrgsmal # 5 — Bgr cefuroxim injiceret i forreste kammer
ved slutningen af operationen anvendes til alle patienter for at
forebygge endoftalmitis?

Cefuroxim er et cefalosporin, der hemmer bakteriernes cellevagssyntese. Stoffet er
bakteriocidt og virker mest effektivt pd bakterier 1 vaekst. Arbejdsgruppen har underseagt
den videnskabelige evidens for om 1 mg cefuroxim i 0,1 ml saltvand injiceret i forreste
kammer ved afslutning af operationen mindsker risikoen for endoftalmitis hos patienter, der
opereres for aldersbetinget gra steer.

Effekten af intracameral cefuroxim ved afslutningen af gra staer operation er undersogt i et
veldesignet, europeaisk, multicenter klinisk randomiseret studium (ESCRS-studiet fra 2007)
(87). ESCRS-studiet udsprang af tidligere svenske resultater, der viste en forebyggende
effekt af intrakameral cefuroxim (88), samtidig med at stoffet taltes godt (89). Studiet
inkluderede 16.211 patienter, inden det blev stoppet for tid pa grund af sé overveldende
effekt af intrakameral cefuroxim, at de studieansvarlige ikke fandt, det var etisk forsvarligt
at fortsaette studiet. ESCRS-studiet har veret kritiseret for, at endoftalmitisrisikoen var for
hgj 1 den gruppe patienter, der ikke modtog intrakameral cefuroxim. Som det ses af
nedenstdende Evidenstabel 4, sa er endoftalmitisrisikoen i den gruppe, der ikke far
cefuroxim ens 1 ESCRS studiet og de observationelle studier, der siden er blevet publiceret.

Udover ESCRS studiet identificerede litteratursegningen 12 observationelle studier (90-
101), der undersogte forekomsten af endoftalmitis i den samme klinik for og efter, man
begyndte at anvende intrakameral antibiotika. Syv af disse observationelle studier sa
specifikt pd anvendelsen af cefuroxim (91;93;94;96;99-101), mens de andre anvendte andre
typer af intrakameral antibiotika.

Som det fremgar af nedenstaende Evidenstabel 4, sa er der en overvaldende positiv effekt
af intrakameral cefuroxim/antibiotika. Sammenlagt er der data fra over 1 million patienter.
Med intrakameral antibiotikum er risikoen for endoftalmitis kun 10-20% af hvad den er,
safremt der ikke anvendes intrakameral antibiotika. For hver 1000 patienter, der opereres
for gré steer, kan man undga 1-5 tilfelde af endoftalmitis. Med ca. 50.000 érlige operationer
1 Danmark svarer det séledes til 50-250 tilfzlde af endoftalmitis, der kan undgés hvert ar.
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Evidenstabel 4. Beor intrakameral cefuroxim anvendes som rutine ved gra ster operation?

Effektmal Antal Evidensens sEEWNV M Forventet absolut effekt
forsggsdeltagere kvalitet effekt
(studier) (GRADE) (95% ClI)

Risiko difference med
intrakameral
antibiotika (95% ClI)

Endoftalmitis rate efter 16211 Cleee) RR 0,21 3 per 1000 2 feerre per 1000
intrakameral cefuroxim, (1 studium) H@J (0.08 til (fra 1 feerre til 3 feerre)
RCT* 0,55)
Endoftalmitis rate efter 1020234 @200 RR 0.09 4 per 1000 3 faerre per 1000
intrakameral antibiotika, (12 studier) LAVY?3 (0.07 til (fra 3 feerre til 3 feerre)
observationelle studier E_ga risiko for  0,13)
ias,
imprecision.
Endoftalmitis rate efter 893607 @200 RR 0,1 5 per 1000 5 faerre per 1000
intrakameral cefuroxim, (7 studier) LAVY?3 (0.07 il (fra 5 feerre til 5 feerre)
observationelle studier E_ga risiko for  0,15)
ias,
imprecision.

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio;" Ikke randomiserede studier; > Stor forskel i konfidensintervaller mellem studierne;
Opgraderet pga stor effekt. *RCT: randomiseret klinisk studium

Der er evidens af hej kvalitet for, at intrakameral cefuroxim effektivt forebygger
endoftalmitis efter gra steer operation.

(11) Det anbefales, at man giver intrakameral injektion af cefuroxim 1.0 mg i 0,1 ml
isotonisk saltvand ved afslutning af gra stzer operation (DODD).

Cefuroxim i de anbefalede doser (1 mg i 0,1 ml saltvand) lader ikke til at vaere skadeligt for
gjet. Et studie udfert pa albino-kaniner viste, at cefuroxim 1 mg intrakameralt ikke var
toxisk for nethinden bedemt ved elektrofysiologi og histologi, mens 10 mg intrakameralt
var toxisk (102). Et randomiseret studie viste, at makulatykkelse bedemt ved OCT var ens
hos patienter, der fik cefuroxim og patienter, der fik balanceret saltoplesning ved
afslutningen af operationen (103). Forsigtighed ber udvises hos patienter med penicillin-

allergi, idet alvorlig anafylaktisk reaktion er beskrevet ved intrakameral brug af cefuroxim
(104).

Et af de problemer, der har varet med at bruge intrakameral cefuroxim, har vaeret manglen
pa et indregistreret produkt. Dette har fort til fejlfortyndinger, nér cefuroxim skulle
fortyndes til gjenbrug. Rapporter har vist, at fejlinjektion af 3 mg 1 0,1 ml hos 6 patienter
ikke gav anledning til problemer (105), hvorimod 62,5 mg fordrsagede et makulert infarkt
(106). Et finsk studium, hvor et stort antal patienter fik fejlfortyndet cefuroxim, viste, at
injektion af cefuroxim (mellem 10 og 100 mg intrakameralt) medferte alvorlige
komplikationer, primert cornealt edem og pavirkede synsfelter men halvdelen af
patienterne endte heldigvis med en synsstyrke >0,5 Snellen (107).

Der findes nu et leegemiddel, der er godkendt til intrakameral injektion i forbindelse med
gré ster operation séledes, at fortyndingsfejl kan undgés.
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> Fokuseret spgrgsmal # 6 — Kan topikal postoperativ antibiotisk
behandling forebygge endoftalmitis?

I Danmark er der tradition for at anvende topikal antibiotisk behandling efter gra steer
operation, det vil sige drypning med gjendraber, der indeholder antibiotikum. Teoretisk kan
topikal antibiotika forebygge endoftamitis ved at reducere antallet af bakterier pa gjets
overflade, hvorved man reducerer risikoen for forurening af gjets indre enten peroperativt
eller postoperativt, hvis man har mistanke om en &bentstaende cikatrice. Endvidere kan
man forestille sig, at topikal antibiotika virker ved at treenge ind i gjets forreste kammer
séledes, at der opnés bakteriedrebende koncentration.

Flere randomiserede studier har vist, at selv tre dages behandling kun ca. halverer antallet
af prover fra konjunktiva, hvorfra der kan dyrkes bakterier (108-111). Der er saledes stadig
mange bakterier tilstede pé gjets overflade, selvom man anvender topikal antibiotika.

En lang raekke studier har undersegt koncentrationen af topikalt appliceret antibiotikum 1
forreste kammer. Langt storstedelen af studierne har undersegt koncentrationen efter kort,
intensiv behandling, typisk 4 gange hvert kvarter umiddelbart for operation. I sddanne
studier opnds som oftest en terapeutisk relevant koncentration, 1 hvert fald med
moxifloxacin (112;113), hvorimod mindre intensiv behandling, eksempelvis 3 gange
daglig, ikke resulterer i terapeutiske doser (114). Man kan saledes neppe regne med, at den
vanlige postoperative dosering medferer, at koncentrationen af antibiotikum 1 gjets forreste
kammer bliver tilstrekkelig hgj til at kunne drebe eventuelle bakterier, der métte befinde
sig inde 1 gjet.

Der er saledes mange gode grunde til at overveje om den traditionelle behandling med
antibiotikagjendréber fortsat kan anbefales udfra den eksisterende videnskabelige evidens.
Arbejdsgruppen har derfor valgt at undersegge om endoftalmitis risikoen er vasentlig
anderledes hos patienter, der anvender topikal antibiotika efter gra ster operation end hvis
topikal antibiotika udelades.

Effekten af praeoperativ drypning med antibiotika blev undersogt 1 ESCRS-studiet (87;115).
Patienterne blev randomiseret til enten levofloxacin 0,5% eller placebo 1 time for
operation, 72 time for operation og 3 draber 1 5 minutters interval lige efter operation. Alle
patienter anvendte desuden levofloxacin 0,5% (Oftaquix) 4 gange dagligt i 6 dage
postoperativt. Der var ingen signifikant effekt pd forekomst af endoftalmitis efter drypning
med levofloxacin i forbindelse med operationen.

I Sverige har man i mange ar ikke anvendt topikal antibiotika i forbindelse med gra staer
operation. I stedet anvender man konsekvent intrakameral cefuroxim. Sverige har en meget
lav forekomst af endoftalmitis (93). Dette forte til, at man pa Qjenafdelingen i Oslo, Norge,
opherte med at bruge kloramfenikol rutinemaessigt efter gra staer operation (116). Der var
ingen oget forekomst af endoftalmitis 1 rene efter man @ndrede rutine.

Der er saledes ikke nogen staerk videnskabelig evidens for at topikal antibiotika forebygger
endoftalmitis. Resultaterne af litteraturgennemgangen findes 1 Evidenstabel 5 nedenfor.
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Evidenstabel 5. Forebygger antibiotikaholdige gjendréber endoftalmitis efter gra ster
operation?

Effektmal Antal Evidensens SEEVVESS Forventet absolut effekt
forsggsdeltagere kvalitet effekt
(studier) (GRADE) (95% ClI)

Risiko uden Risiko difference med

topikal topikal antibiotika (95%
antibiotika Cl)
Endoftalmitis rate, RCT 16211 elelele) RR 0,71 2 per 1000 1 feerre per 1000
(1 studium) MODERAT" (0,34 til (fra 1 feerre til 1 flere)

pga indirectness  1.48)
Endoftalmitis rate, 15254 @000 RR 1.43 0 per 1000 0 flere per 1000
observationelle studier (1 studium) MEGET LAV*®* (0,38 il (fra O feerre til 2 flere)

pga risiko for bias, 5.31)

imprecision

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio; = Alle patienter fik levofloxacin 0,5% 4 gange daglig fra farste postoperative dag og 6
dage frem; 2 Studiet var ikke randomiseret; * Der var for f forsggsdeltagere og for fa endoftalmitis tilfaelde til at en sikker
konklusion kan drages

Antibiotikaholdige gjendriber reducerer ikke risikoen for endoftalmitis.
Kvaliteten af den videnskabelige evidens er moderat til lav.

(]) Det kan ikke anbefales, at man rutinemzessigt anvender topikal antibiotika efter
gra staer operation for at forebygge endoftalmitis.

3.4 Preeoperativ afvaskning af gjets overflade

Topikal antibiotisk behandling halverer antallet af positive bakterieprover fra gjets
overflade (108-111). Derimod reducerer 5% povidon-iodid gennemsnitlig antallet af
positive bakterieprover fra gjets overflade fra 52.2% for povidon-iodid til 12,4% efter
povidon-iodid (108;111;117;118). Povidon-iodid er altsa mere effektiv end topikal
antibiotika til at fjerne bakterier fra gjets overflade. Studier tyder pa, at endoftalmitis raten
er lavere, ndr povidon-iodid anvendes til afrensning af gjets slimhinde for operation
(119;120). I Sverige anvendes en klorhexidinoplesning i stedet for povidon-iodid og
alligevel rapporteres meget lave endoftalmitis forekomster péa nationalt plan (93).

3.5 Bedgvelsesmetode

Gr4 staer operation kan udferes bade under drdbeanestesi, retro- eller peribulbeer og
sjeldent under fuld anastesi. Et Cochrane review fra 2010 konkluderer, at der er faerre
intraoperative smerter forbundet med kombineret topikal drabe- og intrakameral anastesi
(med lidokain) end ved topikal anestesi alene. Der var ingen forskel pa corneal skade
(endothelcelletal), per-operative risici, behovet for supplerende per-operativ
smertebehandling eller den post-operativ smertescore (121).
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> Fokuseret spgrgsmal # 7 — Er NSAID eller steroid bedst til
forebyggelse af postoperativ inflammation og makulagdem?

Gr4 staer operation inducerer et kirurgisk traume med efterfolgende inflammatorisk
reaktion. En ukontrolleret inflammatorisk reaktion kan medfere varigt synstab og er derfor
uensket. Stort set alle kirurger udskriver derfor gjendraber, der demper den
inflammatoriske reaktion efter gré ster operation.

Overordnet findes to typer af den slags gjendraber: gjendraber, der indeholder
binyrebarkhormon, ogsa kaldet steroid, og @jendrdber, der indeholder ikke-steroid, ogsa
kaldet NSAID=non-steroid antiinflammatory drugs. Begge typer af gjendréber er forbundet
med en vis risiko for bivirkninger. For steroid draberne er der en risiko for efterfelgende
trykstigning, der 1 verste fald kan pévirke synsnerven. For NSAID dréberne findes der
rapporter om uhensigtsmaessig pavirkning af hornhinden (122).

Arbejdsgruppen har derfor valgt at undersoge, hvilken behandling, der er mest effektiv til at
dempe den inflammatoriske reaktion efter gra staer operation; NSAID eller steroid
gjendrdber. Som effektmal er anvendt markerer for den inflammatoriske reaktion, dvs. flare
og celler, ved kontrol 1 uge efter operation. Som risikomarker er valgt gjentryk, ogsé kaldet
intraocular pressure=IOP. Der er ikke valgt risikomarkerer for NSAID praparater, da
hornhindepavirkning kun forekommer sé sjeldent, at det ikke vil vaere realistisk at finde det
rapporteret 1 de inkluderede studier.

Litteratursegningen identificerede 15 randomiserede kliniske studier, der undersogte
effekten af steroid 1 forhold til NSAID pé den postoperative inflammation (123-137).

Som det ses af Evidenstabel 6, sd er NSAID gjendraber mere effektive til at forebygge
inflammation efter gra ster operation bade nar man ser pa antallet af celler og lysvej (flare)
1 uge efter operation. Qjentrykket var desuden lidt hejere i steroidgruppen, ca. 0,6 mmHg,
end 1 NSAID gruppen ved seneste efterundersogelse, der typisk fandt sted omkring 3 uger
efter operationen.

Hos nogle patienter medferer de inflammatoriske reaktioner, at der leengere tid efter
operationen, typisk flere uger efter, kan foreckomme udsiven af vaske i nethinden, ogsé
kaldet makulagdem. Hvor mange patienter, der fir makulagdem afthanger af maden, det
opgeres pd. Mdler man pd udsiven af vaske ved fotografiske metoder kaldet
fluoresceinangiografi far ca. 20% makulagdem (138;139), men kun 2% har makulagdem
der medforer tab af synsstyrke (138;140).

Risikoen for at f& makulagdem er serlig hoj hos patienter, der har tendens til kraftig
inflammation 1 gjet, ogsa kaldet regnbuehindebetandelser (uveitis) (141). Patienter, der
tidligere har haft blodprop i gjet, primart veneokklusioner, har ogsa hgjere risiko for
makulagdem (140). Endvidere tyder nogle undersogelser pd, at patienter, der anvender
prostaglandinanaloger til behandling af gren steer, har hgjere risiko for makulasdem
(142;143).

Allervigtigst for risikoen for makulagdem efter grd staer operation er dog nok graden af det
kirurgiske traume. Eksempelvis ages risikoen, hvis der sker skade pa regnbuehinden under
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operationen (138). I langt de fleste tilfeelde er makulagdemet en selvlimiterende tilstand,
der spontant bedres indenfor det forste ar efter operationen (144). Makulagdem kan
forebygges med den samme type af gjendraber, der modvirker inflammation efter gré staer
operation, dvs. NSAID og steroid gjendréber. Arbejdsgruppen har derfor valgt at se pa
evidensen for effekten af NSAID og steroid samt at ssmmenligne, hvilket af de to
stofgrupper, der er mest egnet til at forebygge makulagdem efter gra staer operation.

Litteratursegningen identificerede 7 randomiserede kliniske studier, der undersogte effekten
af topikal steroid i forhold til NSAID pé forekomsten af makulaedem efter gré ster
operation (123;131-134;137). Som det fremgar af nedenstaende Evidenstabel 6 sé er
NSAID gjendriber bedst til at forebygge makulagdem efter gra staer operation. I de fleste
studier anvendte man gjendraberne, dvs enten steroid eller NSAID, 3 gange daglig i 2-8
uger efter gré ster operation. Makulagdem blev vurderet efter 4-8 uger. Ca 3% (9 ud af
269) af patienter i NSAID gruppen fik cystoidt makulagdem, mens ca 23% (72 ud af 311)
af patienterne 1 steroid gruppen fik makulagdem. Ingen af patienterne havde diabetes eller

en anamnese med uveitis.

Evidenstabel 6. Effekten af topikal steroid versus NSAID til forebyggelse af inflammation

og makulagdem efter gra ster operation.

Effektmal Antal

forsggsdeltagere

(studier)

Inflammation malt som 269

celler med laser (4 studier)

flaremeter* dag 2-8 postop

Evidensens kvalitet Relative
(GRADE) effekt
(95% ClI)

Forventet absolut effekt

Risiko difference
med steroid (95% CI)

@DD0
MODERAT!
pga risiko for bias

Middel celletal var
1.01 hgjere

i steroidgruppen (0,78
lavere til 2.81 hgjere)

Inflammation malt som 931 ®®00 Middel flare-mél var
flare med laser flaremeter (11 studien) LAV™ QIS e
dag 2-8 t pga risiko for bias, |_ster0|dgr_uppen (3.26
9 postop inconsistency til 10,5 hgjere)
IOP** ved follow-up 981 Clelsle) Middel IOP i
(12 studier) MODERAT"? steroidgruppen var

pga risiko for bias

0,56 mmHg hgjere
(0,25 til 0,86 hgjere)

Cystoidt makulagdem 580
(7 studier)

RR 6.13 33
oo 40t g
11.05]

pga risiko for bias,
opgraderet pga stor

203 flere per 1000 i
steroidgruppen

(fra 103 flere til 346
flere)

effekt
Visus postop (logMAR***) 344 @200 Middel visus var
(16 studier) LAV'® 0.02 hgjere
pga risiko for bias, i steroid gruppen (O til
inconsistency 0.03 hgjere)

Cl: Konfidens interval; RR: Risk ratio; * Risiko for selection bias; * I-square= 89%; ° En effekt kan ikke udelukkes; * Odds
ratio 9; ° I-Square 72%; * flaremeter males i fotoner/ms, hgijt tal er udtryk for megen inflammation; ** IOP= intraocular
pressure=gjentryk malt i mmHg; *** visus malt i logMAR (logaritmen til minimal angle of resolution), en lille logMAR vzerdi er
udtryk for et godt visus, en hgj veerdi er udtryk for et darligt visus, Snellen visus 1,0 svarer til 0 pd logMAR skalaen, logMAR

1.0 svarer til 0,1 p& Snellenskalaen.
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NSAID-holdige ajendraber er mere effektive end steroidholdige ejendraber til at
forebygge postoperativ inflammation og cystoidt makulasdem. Kvaliteten af den
videnskabelige evidens er hej hvad angar cystoidt makulasdem og lav hvad
angar postoperativ inflammation.

(11) Det anbefales, at man anvender NSAID-holdige ojendriber efter gra ster
operation for at forebygge inflammation og cystoidt makulasdem (EODD).

Det skal bemarkes, at det engelske Cochrane Center i1 skrivende stund undersoger effekten
af at give NSAID i tilleeg til steroid gjendraber (145). Denne undersogelse forventes forst
offentliggjort efter denne retningslinje. Den europaiske sammenslutning af gra ster
kirurger, ESCRS, har endvidere igangsat et studium, hvor den forebyggende effekt pa
makulagdem af bromfenac og dexamethason undersoges. I alt regner man med at inkludere
1000 patienter uden diabetes og 300 med diabetes. Resultaterne forventes at foreligge i
2014/15. Séledes forventes dette emne yderligere videnskabeligt belyst om nogle ar.

3.6 Sammedags operation

I Danmark udferes formentlig kun ganske f& operationer for gré ster pa begge ojne péd den
samme dag, hvorimod indgrebet er relativt hyppigt i Finland og Sverige. I Sverige udger
samtidig operation pé begge ojne ca. 6% af alle kataraktoperationer (personlig
kommunikation med Mats Lundstrom).

Argumenterne for at udfere operation pa begge ojne pa samme dag er blandt andet, at
patienten slipper for alt for mange besag pa hospitalet/gjenklinikken, og at den visuelle
rehabilitering er hurtigere, fordi brillestyrken stabiliseres tidligere og samsynet hurtigere re-
etableres.

> Fokuseret spgrgsmal # 8 - Kan det anbefales at udfgre gra steer
operation pa begge gjne samme dag?

En vesentlig forudsetning for samtidig bilateral operation er, at operationerne skal udferes
som to selvstendige operationer (146). Det vil sige, at kirurgens forberedelser (afvaskning
samt operationskittel og handsker) skal udferes to gange, afvaskning af gjenomgivelser og
preparation med povidone-iodid, afdekning mm udferes i to separate omgange, at der skal
anvendes separate instrumenter, der har varet steriliseret i to forskellige omgange, samt at
kunstlinserne, viscoelastica og vaske sé vidt muligt skal stamme fra separate batches.
Endvidere skal bade operater og patient vaere indstillet pa, at det andet oje skal opereres pa
anden dato, safremt der tilstoder komplikationer under operation af det forste gje.

De hyppigste nevnte argumenter mod samtidig bilateral kataraktoperation er frygten for
alvorlige komplikationer péd begge ojne samtidig, eksempelvis endoftalmitis og corneal
dekompensering samt risikoen for refraktive overraskelser (147;148). Selvom de bilaterale
alvorlige komplikationer er sjeldne, er der bdde beskrevet bilateral corneal
dekompensering, der har kravet bilateral corneatransplantation (149) og bilateral
dyrkningspositiv endoftalmitis opstdet trods separat steriliseringsteknik for hvert gje (150).
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En nylig rapport baseret pd knap 100.000 gra staer operationer identificeret ved rundspergen
blandt medlemmer af the International Society of Bilateral Cataract Surgeons viste, at
risikoen for endoftalmitis ved sammedags bilateral operation var 0.007 - 0.017% alt
athaengig af, om der blev anvendt intrakameral antibiotika eller ej (151). Det vil sige, at
risikoen for endoftalmitis svarer nogenlunde til risikoen for endoftalmitis ved almindelige
gra staer operationer.

Der er séledes mange argumenter for at operere begge gjne samme dag, hvis der er
indikation for det, men der er ogséd ganske vasentlige argumenter imod. Arbejdsgruppen
har derfor valgt at se pd, om det kan anbefales at operere begge ojne samtidig 1 forhold til at
operere de to gjne adskilt 1 tid. Som effektmal for besvarelsen af det fokuserede spergsmal
har arbejdsgruppen valgt at se pa forekomst af postoperative komplikationer, bade alvorlige
og mindre alvorlige, patienternes subjektive tilfredshed samt antallet af patienter, der ender
med en brillestyrkeforskel (anisometropi) mellem de to gjne pa mere end 2 dioptri.

Ved litteratursegning blev 3 prospektive, randomiserede kliniske studier identificeret. Et
studium fra Sverige (152), et finsk (153) og et spansk (154). Desvarre oplyste det svenske
studium ikke usikkerheden pé resultaterne (konfidensintervaller), og det var derfor ikke
muligt at inddrage resultaterne fra dette studium i metaanalysen. I alt inkluderede de to
analyserede studier 2613 patienter.

Ingen af studierne inkluderede tilstraekkelig mange patienter til at kunne rapportere
alvorlige operationskomplikationer sdsom endoftalmitis. Derfor valgte arbejdsgruppen i
stedet at definere alvorlige risici som patienter, der fik cornealt edem, makulagdem, havde
irisprolaps eller positiv Seidel-test (lekage fra cikatrice) ved den postoperative kontrol. Der
var ingen statistisk forskel pa raten af alvorlige komplikationer blandt patienter, der blev
opereret pa begge gjne samme dag eller pa to separate datoer. Kvaliteten af den
videnskabelige evidens var meget lav, da opgerelsen af studiernes resultater ikke var udfert
blindet, antallet af komplikationer blev rapporteret forskelligt i de forskellige studier og
endelig inkluderede studierne for fa patienter til med sikkerhed at sige noget om
forekomsten af alvorlige komplikationer.

Hvis man i stedet veelger at se pa antallet af postoperative komplikationer i det hele taget,
var der meget stor forskel 1 de to analyserede studier pa, hvor mange postoperative
komplikationer de fandt. Det ene studium fandt 23 % (153) og det andet fandt 6 % (154).
Forskellen skyldes, at der var forskelle i, hvilke komplikationer de studier rapporterede,
eksempelvis om trykstigning blev talt som komplikation eller ej. Der var en statistisk
signifikant mindre forekomst af postoperative komplikationer blandt patienter, der blev
opereret pa begge gjne samme dag. Kvaliteten af den videnskabelige evidens var lav, da
studierne ikke opgjorde data pa en blindet méde, og der var store forskelle i antallet af
rapporterede komplikationer.

Ingen af studierne rapporterede hvor mange patienter, der endte med en postoperativ
anisometropi pa 2 dioptri eller starre. Det ene studium rapporterede, at den gennemsnitlige
forskel 1 sferisk @kvivalent pd de to gjne var omkring 0,5 D, men den storst observerede
forskel blev ikke oplyst (152). Et ikke-randomiseret studium fandt, at 90% af patienterne 14
indenfor =1 dioptri 1 maned postoperativt (153). Der er séledes ikke videnskabelig evidens
for at udtale sig sikkert om dette speorgsmal.
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Subjektiv tilfredshed med synsfunktionen blev méalt ved hjelp af forskellige skalaer i de
inkluderede studier (Visual function score 7 og 14), og sammenligningen mellem studierne
er derfor foretaget ved hjelp af standardized means-metoden. I perioden indtil begge gjne
var opereret, havde gruppen af patienter randomiseret til operation pa to forskellige datoer
dérligere subjektiv synsfunktion. Denne forskel forsvandt, nar begge ogjne var blevet
opereret.

I det lange lob var der sdledes ingen forskel i subjektiv synsfunktion mellem patienter
randomiseret til operation pad samme dag eller pé to forskellige datoer. Kvaliteten af den
videnskabelige evidens var moderat, da studierne ikke opgjorde data blindet. Resultatet af
metaanalyserne samt vurdering af kvaliteten af de videnskabelige data findes 1 nedenfor i
Evidenstabel 7.

Evidenstabel 7. Kan det anbefales at udfere gré staer operation pa begge ojne pd samme
dag?

Effektmal ‘Antal Evidensens =G EVV M Forventet absolut effekt
forsggsdeltagere kvalitet effekt
(studier) (GRADE) (95% ClI)

Risiko ved Risiko difference ved
operation pa operation pa begge gjne
adskilte datoer samme dag (95% CI)

Alle postoperative (22613 dien) 600 (FBRGgJ_IQ 142 per 1000 30 fag;re per_lls%og )
; ; studier’ LAV™ ,65 ti ra 6 feerre ti eerre
komplikationer pga risiko for bias, 0,96)
inconsistency
Alvorlige 2613 @000 RR 1.57 9 per 1000 5 flere per 1000
postoperative (2 studier) MEGET LAV**® (0,76 til (fra 2 feerre til 21 flere)
K likati pga risiko for bias, 3.23)
omplikationer inconsistency,
imprecision
Subjektiv (22096 dien 900 Genr;errlls_nitlig subjektiv
; studier MODERAT synsfunktion var
synsfunktion pga risiko of bias 0,12 standard deviationer
VE-7 or VF-14 lavere i gruppen med
spgrgeskemaer operation pa begge gjne

samme dag (0,2 til 0.03 lavere)

RR: Risk ratio. * Studierne var ikke blindede. > Meget store forskelle mellem antal komplikationer i de inkluderede studier.
% Der var for fa patienter i studierne til at antallet af alvorlige komplikationer kunne fastslas med sikkerhed

Der er evidens af lav til moderat kvalitet for, at man kan udfere gra stzer
operation pa begge ajne pa samme dag uden det gar ud over patientsikkerheden
malt som synsresultat og antallet af komplikationer.

(1) Det kan overvejes at udfere operation pa begge ajne samme dag for udvalgte
patienter, sifremt operation pa begge ejne er indiceret (@®®0). Se forbehold i
teksten ovenfor.

Der er ikke videnskabelig evidens for at sige, at patienterne far en vasentlig gevinst ved at
blive opereret pa begge gjne samme dag, men der er heller ikke videnskabelig evidens for
at sige, at det er mere usikkert at blive opereret pa begge ojne samme dag. Safremt man
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vaelger at operere begge gjne samme dag, er det vigtigt, at patienten er informeret om
muligheden for, at alvorlige komplikationer kan optrede samtidig pa begge agjne. Det er
ligeledes vigtigt, at man kun udferer sammedags bilateral operation pé patienter, der er ikke
lider af andre gjensygdomme. Undtaget er dog patienter, der skal opereres i fuld bedovelse,
og hvor man vurderer at operation pa begge ojne er vaesentlig, men fuldbedevelse ad to
omgange vil vere forbundet med betydelig risiko.

I Sverige anvendes to typer af intrakameral antibiotika (93) ved sammedags kirurgi, hvilket
kan synes at vaere en god ide. Det er endvidere vigtigt, at bade patient og kirurg er
indforstdede med, at perioperative komplikationer (eksempelvis kapselrift, der giver foraget
risiko for endoftalmitis) ved operation pa det forste gje medferer, at operation pa det andet
oje udskydes til en anden dag. Endvidere er det vasentligt, at operation pd begge gjne pa
samme dag kun udferes pa lavrisikopatienter af en erfaren kirurg.
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4.0pfalgning efter behandling for
aldersbetinget gra steer

Langt de fleste klinikker, det vare sig bade private operaterer og hospitaler, har etableret
systemer til kontrol af forlgbet efter operation for gré ster for at sikre, at
behandlingskravende komplikationer opdages i tide, sa varig synsskade kan undgés. Ofte
har man en kontrol dagen efter operationen, f4 dage efter operation, i uger efter
operationen og nogle maneder efter operationen. Imidlertid er et sddant system
omkostnings- og ressourcekrevende bade for sundhedsvasenet og for patienten.

Arbejdsgruppen har derfor valgt at undersoge om det er tilradeligt at undlade de tidlige
postoperative kontroller for patienter, der har haft et ukompliceret operationsforleb. Som
effektmal har arbejdsgruppen set pa forekomst af postoperative komplikationer, bade
alvorlige og mindre alvorlige, antallet af uplanlagte postoperative besog samt patienternes
synsstyrke 2 uger efter gra staer operation.

> Fokuseret spgrgsmal # 9 — Kan fgrstedags postoperativ kontrol
udelades?

Litteratursegningen identificerede 3 randomiserede kliniske studier (155-157), der
beskriver forekomsten af komplikationer hos patienter, der blev randomiseret til forstedags
postoperativ kontrol eller til forst at blive kontrolleret 2 uger postoperativt. I to af studierne
blev den ene gruppe patienter undersegt pa den forste postoperative dag, hvorimod den
anden gruppe af patienter blev udskrevet fra hospitalet fa timer efter operation uden legelig
undersogelse (155;156). 1 det sidste studium fandt den tidlige kontrol sted 2 timer efter
operation mens den anden gruppe af patienter ikke fik en tidlig postoperativ laegekontrol
(157). Alle patienter blev undersaggt 2 uger efter operation eller for ved behov.

Der var ikke et tilstreekkeligt stort antal patienter inkluderet til, at man med sikkerhed kan
udtale sig om risikoen for at overse alvorlige, men sjeldne postoperative komplikationer
ved at udelade forstedagskontrol. Gruppen, der var randomiseret til vanlig
forstedagskontrol, havde en aget forekomst af alle typer af komplikationer, hvilket primaert
skyldes de tidlige trykstigninger, der blev fundet ved forstedagskontrollen. Der var ikke
forskel p& hvor mange uplanlagte kontroller, der var i gruppen, der modtog
forstedagskontrol i forhold til gruppen, hvor kontrollen blev skudt til 2 uger efter operation.

Ikke-planlagte kontroller skyldtes primart behov for beroligelse, allergi overfor gjendraber
og corneal abrasio (rift pa hornhinden). To af studierne oplyste afstandssynsstyrken ved 2
ugers kontrollen og det ene efter | méned. Der var ingen forskel i1 synsstyrke mellem de
patienter, der blev randomiseret til +/- forstedagskontrol (155;157). Det er ikke lykkedes at
finde hverken randomiserede studier eller observationelle studier, der undersoger graden af
patienttilfredshed med forlebet i forhold til, om der foretages forstedagskontrol eller e;.

Resultatet af metaanalysen baseret pa de tre inkluderede randomiserede studier for de
udvalgte malparametre fremgéar af Evidenstabel 8 nedenfor.
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Evidenstabel 8. Kan forstedags postoperativ kontrol udelades?

Effektmal Antal Evidensens SEIEUN R Forventet absolut effekt
forsggspersoner kvalitet effekt
(studier) (GRADE) (95% ClI)

Risiko med Risiko difference nar fgrstedags
farste dags kontrol udelades (95% ClI)
kontrol

Antal alvorlige 886 ®®00 RR1.33 5per 1000 2 flere per 1000
postoperative (3 studier) LAV*? (0,27 til (fra 3 feerre til 26 flere)
komplikationer pya risiko for  6.64)
P bias,
imprecision
Antal af alle 886 P00 RR 0,43 191 per 109 feerre per 1000
postoperative (3 studier) MODERAT? ~ (0,3til 1000 (fra 74 feerre til 134 flere)

komplikationer pga imprecision 0,61)

Antal uplanlagte 886 @90  RR074 51per 1000 13 feerre per 1000
kontroller (3 studier) MODERAT (0,4 1l (fra 30 feerre til 19 flere)
pga imprecision 1.37)
Postoperativt visus 886 ®®30 Middelvzerdi (logmar) var O hgjere
(|OgMAR) (3 studier) MODERAT? i gruppen uden fagrstedagskontrol
pga imprecision (0.02 lavere til 0.01 hgjere)

" De, der opgjorde outcomes var ikke maskerede. * Antallet af inkluderede patienter var for lavt

Der er evidens af lav til moderat kvalitet for, at man kan undvzare
forstedagskontrol efter ukompliceret gri steer operation uden, at det gir udover
patientsikkerheden malt som synsresultat og hyppighed af komplikationer. Der
findes ikke evidens for om det gir udover patient tilfredsheden at udelade den
forste postoperative kontrol.

(1) Det kan overvejes at udelade forstedagskontrollen hos lavrisiko patienter, der
har haft et ukompliceret operativt forleb (®®®©0).

Malet med forstedagskontrollerne er at opdage behandlingskreevende komplikationer. Ingen
af de inkluderede studier havde tilstrekkelig styrke til at undersoge forekomsten af
alvorlige komplikationer. Endoftalmitis er den mest alvorlige komplikation efter gré staer
operation. I ESCRS studiet debuterede 1/3 af patienterne indenfor de forste 3 dage post-
operativt, og den sidste 1/3 af patienterne debuterede senere end 1 uge post-operativt (84).
Standardkontroller er séledes ikke velegnede til at fange endoftalmitis tilfaelde.

Med lavrisiko patienter forstas patienter, der bortset fra den grd star, er gjenraske og
saledes ikke har andre vaesentlige okulaere comorbiditeter, der forventes at have betydning
for det postoperative forlgb. En del patienter, 0-10% (155;156;158-160), har postoperativ
trykstigning >30 mmHg ved forstedagskontrollen og en anbefaling vedrerende
forstedagskontroller ma saledes afvejes 1 forhold til patientpopulationen 1 den givne klinik.
Safremt man opererer mange patienter, der ikke vil kunne tale en kortvarig trykstigning, ma
det anbefales at kontrollere patienterne eller give forebyggende, kortvarig, tryksaenkende
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behandling. Det er ligeledes vigtigt, at patienterne ses tidligt 1 det postoperative forleb,
séfremt operationen ikke er forlabet ukompliceret.

Mange af de behandlingskraevende komplikationer er symptomgivende, eksempelvis
smerter ved forhejet intraokulert tryk eller nedsat syn ved cornealt edem, og man kan
derfor med nogen sandsynlighed formode, at de fleste patienter med behandlingskravende
komplikationer selv vil henvende sig med henblik pa kontrol. I de ovenfor inkluderede
studier havde <5% af patienterne behov for ekstra kontrol mellem operation og 2 ugers
kontrollen. Antallet af ikke-planlagte kontroller ma derfor antages at vere indenfor det
handterbares graenser, sdfremt forstedagskontrol udelades. Det er dog vigtigt, at man
tilbyder patienterne, at de kan ses ved behov, sdfremt man ikke tilbyder en tidlig
postoperativ kontrol.

I klinikker, hvor man har kirurger under oplaring, eller nar nye operationsmetoder
introduceres, bar disse patienter ligeledes ses pa forstedagen af hensyn til
kvalitetskontrollen og oplaringsprocessen. Endvidere er det hensigtsmaessigt, at alle
klinikker har efterkontrol pa en vis del af patienterne af hensyn til den lebende
kvalitetskontrol.
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Bilag 1 Fremtiden - implementering, kvalitetskontrol og forskning

Implementering af den nationale kliniske retningslinje

Anbefalingerne i den nationale kliniske retningslinje er kun vardifulde i det omfang de
implementeres i den kliniske hverdag. For at sikre kendskabet til retningslinjen er den
offentlig tilgaengelig via Sundhedsstyrelsens, Dansk Oftalmologisk Selskabs og Danske
Ojenlegers Organisations hjemmeside. Endvidere forventes de centrale budskaber 1
retningslinjen praesenteret pd Dansk Oftalmologisk Selskabs videnskabelige made og
generalforsamling i september 2013.

Udbredelse af kendskabet til retningslinjens indhold sikres endvidere via information til
medlemmerne af Danske @jensygeplejerskers Organisation og evrigt klinikpersonale i
specialleegepraksis samt samarbejdsudvalgsmeder mellem regionerne og private kirurger og
de regionale specialerdd. Indholdet af retningslinjen videreformidles endvidere til de
kommende speciallaeger i gjensygdomme pé de specialespecifikke A-kurser.

Optikere star for en stor del af kontakten til patienter med synspavirkning, og Danmarks
Optikerforening informeres derfor ogsa om indholdet af retningslinjen med henblik pa at
udbrede kendskabet til indholdet blandt foreningens medlemmer.

Sidst men ikke mindst udbredes kendskabet til retningslinjens indhold til patienterne via
information 1 de allerede eksisterende informationskanaler, der er knyttet til
patientforeningerne.

Retningslinjen udgives dels i en kort form, hvor anbefalinger er opsummeret, dels i en fuld-
tekst version, hvor der redegores for evidensen bag anbefalingerne.

Fremtidig kvalitetskontrol af gra steer kirurgi

I forbindelse med udarbejdelse af den nationale kliniske retningslinje for gré ster har
arbejdsgruppen udsendt et sporgeskema til medlemmerne af Dansk Oftalmologisk Selskab
for at afklare den nuvaerende praksis for gra ster kirurgi. Resultatet af
sporgeskemaundersggelsen findes 1 Bilag 8.

Som det ses af bilaget, sa lever gangs praksis i meget hoj grad op til anbefalingerne i
retningslinjen. Eksempelvis anvender alle respondenter intrakameral cefuroxim ved
afslutningen af operationen. Dog anvender stort set alle respondenter ogsé postoperativ
topikal antibiotika, hvilket arbejdsgruppen ikke har fundet, at der var videnskabeligt
grundlag for at anbefale, da der ingen evidens er for at det forebygger endoftalmitis efter
gré steer operation. Omvendt er der ingen danske rapporter om stigende resistensproblemer
i forbindelse med alvorlige gjeninfektioner, s den forebyggende postoperative topikale
antibiotikabrug har formentlig ikke pd nuvarende tidspunkt haft uenskede konsekvenser.

Med hensyn til ferstedagskontroller, s anvender en meget stor del af respondenterne et
fysisk fremmeode dagen efter gra steer operation. Arbejdsgruppen har ikke fundet at der var
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videnskabelig evidens for at anbefale rutinekontrol den forste dag efter operation, sa dette
omrade kan muligvis rationaliseres fremover.

For ogsd fremover at sikre en hej, kvalitet af gra ster kirurgi foreslés folgende
monitoreringsparametre:

1. Forekomst af endoftalmitis og transplantationskravende hornhindekomplikationer
2. Anvendelse af toriske kunstlinser
3. Hyppighed af operation pa begge gjne pad samme dag

4. Forbrug af gjendraber til at forebygge inflammation og nethindehavelse efter gré
ster operation

Ad 1. Monitorering af endoftalmitis og transplantationskraevende
hornhindekomplikationer

Som det er nu er der intet reelt overblik over antallet af gr ster operationer udfert pa
landsplan. Reglerne vedrerende registrering af gjenoperationer medferer en uensartet, og
uhensigtsmaessig registreringspraksis. Dette medferer, at der ikke findes nogen simpel
made at anvende registerdata til at undersege forekomsten af alvorlige komplikationer til
gjenkirurgi. Universel kvalitetsovervagning, og deraf folgende forebyggende tiltag, er
dermed umulige.

I det offentlige sygehusvasen og 1 private sygehuse skal operationer registreres i LPR.
Denne registrering tillader identifikation af person og gje, operationsdato samt diagnose og
operationskoder. En vasentlig del af gjenkirurgien, herunder operation for gra steer, udferes
1 specialleegepraksis, og her er intet generelt krav om LPR registrering. Registrering kan
finde sted 1 DUSAS (Register over Danske patienter behandlet pa Udenlandske Sygehuse
og Aktivitet 1 Specialleegepraksis der ikke afregnes under sygesikringsoverenskomsten)
eller 1 sygesikringsregistret, hvor vasentlige informationer mangler, herunder hvilket gje,
der er opereret. En stor, men ukendt, del af operationerne registreres overhovedet ikke i et
centralt register.

Pé grund af den mangelfulde registrering af den private gjenkirurgi i LPR er det umuligt at
vurdere det samlede omfang af f.eks. operationer for gra ster.

En forskergruppe péa Glostrup Hospital under ledelse af professor Morten la Cour har
undersogt de sygehusbehandlinger, der er forarsaget af endoftalmitis opstet efter
kataraktkirurgi foretaget i privat regi pa Sjelland i1 den sidste dekade. For under halvdelen
af disse gjne var den til primare operation for grd staer registreret i LPR. Der er altsd et stor
og ukendt del af de private operationer for gra staer, der ikke registreres i LPR. Disse
operationer kan give anledning til infektioner, hvis hyppighed ikke kan monitoreres.

Arbejdsgruppen finder det uhensigtsmaessigt, at en stor del af den kirurgiske aktivitet ikke
kan kvalitetsovervéges, fordi den foregar pd klinikker, der ikke er forpligtigede til at
indberette data til LPR. Arbejdsgruppen anbefaler, at der etableres en smidig og robust
monitorering af alle gjenoperationer, og at der etableres samarbejde med et
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kompetencecenter til at overvdge forekomsten af alvorlige komplikationer, herunder
infektioner. Alvorlige infektioner overvages via traek pa LPR via ICD-10 koderne DH59.8B
(Postoperativ endoftalmitis) samt KCKD65 (vitrektomi). Kvalitetsmalet for
indrapporteringen af gra staer operationer er, at der ikke fremover forekommer alvorlige
infektioner, hvor den primare operation ikke er registreret i et offentligt register.

Gr4 staer operation kan endvidere 1 sjeldne tilfzlde medfere permanent beskadigelse af
hornhindens pumpefunktion, hvorved hornhinden bliver uklar. Det anbefales at der
etableres et nationalt system for overvigning af transplantationskravende
hornhindekomplikationer.

Endvidere anbefaler arbejdsgruppen, at antallet af reoperationer for kernetab efter gra ster
kirurgi overvéges.

Ad 2. Anvendelse af toriske kunstlinser

Arbejdsgruppen anbefaler, at man etablerer en robust monitorering af antallet af
implantationer af toriske kunstlinser samt antallet af re-operationer efter sédanne
operationer. Monitoreringen kan ske via traek fra LPR baseret pa tilleegskoden for toriske
kunstlinser (KZAA00).

Ad 3. Hyppighed af operation pa begge gjne pa samme dag

Arbejdsgruppen anbefaler at hyppigheden af operation pé begge gjne pd samme dag
overvages via traek fra LPR baseret pd en kombination af I[CD-10 koderne KCJE20, TULL1,
KCJE20, TUL2. Samtidig ber omrddet monitoreres for tegn pd eget forekomst at
komplikationer, herunder alvorlige infektioner (endoftalmitis) og andre reoperationer efter
gré steer kirurgi.

Ad 4. Forbrug af gjendraber til at forebygge inflammation og haevelse af nethinden
efter gra steer operation

De videnskabelige undersogelser af tilgeengelig litteratur har vist, at NSAID gjendrdber er
vasentlig bedre end steroidholdige ejendraber til at forebygge bade inflammation og
havelse af nethinden. Endvidere har arbejdsgruppen ikke fundet videnskabeligt beleg for
at anbefale rutinemaessig brug af antibiotikaholdige ojendraber efter gra staer operation.
Disse anbefalinger er i modsetning til den nuvarende udbredte brug af gjendréber
indeholdende antibiotika i kombination med steroid (leeseren henvises til Bilag 8 for
opgerelse af nuvarende praksis vedrorende gra ster kirurgi). Bide NSAID gjendréber,
antibiotikaholdige gjendraber samt antibiotika i kombination med steroid anvendes til
mange andre indikationer end efter gra ster kirurgi. Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at
man monitorerer implementeringen af anbefalingerne i retningslinjen via trek fra
Danmarks Statistiks opgerelser over indlgste recepter 1 kombination med trek over
foretagne operationer fra LPR, sdledes at der er tidsmessig sammenhang mellem
ordinationen og operationen.

National klinisk retningslinje for behandling af aldersbetinget gra staer 37



Opfelgning og fremtidig opdatering af den nationale kliniske retningslinje

Den nationale kliniske retningslinje planleegges opdateret senest 3 ar efter udgivelsen
medmindre, at der inden da offentliggeres videnskabelige resultater, der danner grundlag
for at @ndre anbefalingerne.

Fremtidig forskningsindsats

Arbejdsgruppen har haft vanskeligt ved at finde videnskabelig evidens af hgj kvalitet for
flere af de fokuserede sporgsmaél. Det vil derfor vere yderst enskverdigt om der i fremtiden
blev udfert kvalitetsstudier til belysning af de fokuserede sporgsmal, maske med undtagelse
af effekten af intrakameral cefuroxim, hvor der ikke kreeves yderligere dokumentation. Det
kunne is@r vare relevant at fa belyst folgende problemstillinger.

e Hvordan tages der kvalificeret stilling til hvilken patient, der skal opereres for gra
steer og hvor tidligt/sent i sygdomsprocessen det er mest optimalt at blive opereret

e Prospektive studier til belysning af om gra star operation pavirker udviklingen af
AMD

e Endoftalmitis forekomst og forebyggelse i Danmark
e Prospektive randomiserede kliniske studier af nytten af toriske linser

Efterhdnden som nye operationsmetoder tages i anvendelse, vil det ogsd vare interessant at
sammenligne deres fordele og ulemper 1 forhold til eksisterende metoder. Her taenkes
serligt pd sammenlignende undersogelse af den nye femtosekund-laser-baserede
sonderdeling af linsen.
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Bilag 2 Detaljeret oversigt over fokuserede spgrgsmal

Fokuseret spergsmal # 1 - Kan man ud fra patientens synsstyrke (visus) afgere hvilke
patienter, der har saerlig gavn af operation for gra steer set i forhold til risici ved

operation?

Patienter
Intervention
Sammenligning
Effektmal

Patienter med aldersbetinget gra staer
Gra steer operation hos patienter med synsstyrke (Snellen) >0,5
Gré ster operation hos patienter med synsstyrke (Snellen) <0,5

Postoperativ forbedring af synsstyrken (halvering af synsvinklen),
subjektiv bedring (bedemt ved validerede spergeskemaundersegelser)
og behandlingskrevende per- og postoperative komplikationer

Fokuseret spergsmal # 2 - Hvilken patient har mest gavn af operation for gra steer:
patienten med godt praeoperativt visus og mange subjektive klager eller patienten
med darligt praeoperativt visus men fa subjektive klager?

Patienter
Intervention

Sammenligning

Effektmal

Patienter med aldersbetinget gra staer

Gra steer operation hos patienter med praoperativt visus > 0,5 men
med mange subjektive klager

Gré ster operation hos patienter med praeoperativt visus <0,5 men
med fa subjektive klager

Postoperativ forbedring af synsstyrke (halvering af synsvinklen) +
absolut forbedring (antal linjer/bogstaver pé synstavle), subjektiv
bedring (ud fra validerede sporgeskemaer) samt antallet af
behandlingskrevende per- og postoperative komplikationer

Fokuseret spergsmal # 3 - Pavirker gra steer operation udviklingen af aldersbetinget
makuladegeneration?

Patienter
Intervention
Sammenligning
Effektmal

Patienter med aldersbetinget gra ster og samtidig AMD
Gra steer operation
Observation uden gré staer operation

Synsstyrke (afstandsvisus) 1 ar efter gra staer operation, progression
af AMD til den vide form
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Fokuseret spergsmal # 4 - Bor patienter, der har bygningsfejl for operation for gra
steer have implanteret en kunstig linse, der korrigerer for bygningsfejl (toriske IOL)?

Patienter

Intervention
Sammenligning
Effektmal

Patienter med aldersbetinget gra staer og preoperativ corneal
astigmatisme

Gra ster operation med implantation af torisk kunstlinse
Gra ster operation med implantation af ikke-torisk kunstlinse

Brillefrihed (pa afstand), bedste ukorrigerede afstandsvisus >0,8,
operationskomplikationer

Fokuseret sporgsmal # 5 - Bor cefuroxim injiceret i forreste kammer ved slutningen af
operationen anvendes til alle patienter for at forebygge endoftalmitis?

Patienter
Intervention

Sammenligning

Effektmal

Patienter, der opereres for aldersbetinget gra steer med
phacoemulsifikationsteknik

Intracameral cefuroxim (1 mg/0,1 ml) ved afslutningen af gra ster
operation

Ingen intrakameral antibiotika men blot seedvanlig antibiotisk regime,
dvs. +/- topikal antibiotika, subkonjunktival eller anden form for
ikke-intracameral antibiotika

Forekomst af klinisk endoftalmitis efter gré ster operationer
(dyrkningspositive + negative)

Fokuseret spoergsmail # 6 - Bor patienten anvende gjendriber med antibiotika efter
operationen for at forebygge endoftalmitis?

Patienter
Intervention
Sammenligning
Effektmal

Patienter, der opereres for aldersbetinget gré staer
Topikal (gjendrébe) antibiotika postoperativt
Ingen topikale antibiotikaholdige gjendriber

Forekomst af klinisk endoftalmitis efter gré ster operationer
(dyrkningspositive + negative)

Fokuseret sporgsmail # 7 — Er gjendriaber med NSAID eller steroid bedst til at
forebygge postoperativ inflammation og makulasdem?

Patienter
Intervention
Sammenligning
Effektmal

Patienter med gré ster, der opereres med phacoemulsifikationsteknik
Topikal (egjendrabe) behandling med steroid-praparat
Topikal behandling med NSAID-praeparat

Inflammation (flare og celler 1 uge postoperativt). Makulagdem 4-12
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uger postoperativt. Slutvisus (ved sidste kontrol).
Risikomal: intraokuleer trykstigning

Fokuseret sporgsmail # 8 - Kan det anbefales at udfere gra staer operation pa begge
gjne samme dag?

Patienter Lavrisiko-patienter med gra ster pa begge ojne, der opereres for gra
steer, dvs. patienter uden aktiv infektion eller storre
refraktionsanomalier

Intervention Gra ster operation pd begge gjne pd samme dag, men adskilt som to

separate procedurer

Sammenligning Gra steer operation pa begge gjne men adskilt i tid pa separate datoer
med tilstraekkelig tidsrum imellem til at alvorlige komplikationer
efter den forste operation er opdaget

Effektmal Risiko for alvorlige postoperative komplikationer (eksempelvis
endoftalmitis) og for risiko for alle typer af postoperative
komplikationer, patientens subjektive tilfredshed, samt hvor mange,
der ender med en postoperativ anisometropi pa mere end 2 dioptri.

Fokuseret spergsmal # 9 - Kan man udelade forstedagskontrollen efter ukompliceret
gra ster operation?

Patienter Patienter, der opereres for aldersbetinget gra steer med
phacoemulsifikation
Intervention Udskydelse af tidspunkt for ferste postoperative kontrol til 2 uger

efter operationen, men med mulighed for at kontakte klinikken og
blive set i mellemtiden ved behov

Sammenligning Standard forleb med kontrol den ferste dag postoperativt

Effektmal Der males pa risiko for alvorlige postoperative komplikationer
(eksempelvis endoftalmitis) og for risiko for alle typer af
postoperative komplikationer, antallet af uplanlagte besog og
patientens subjektive tilfredshed. Endvidere undersoges forskelle i
slutvisus ved kontrollen 2 uger efter operation
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Bilag 3 Arbejdsgruppens medlemmer

Arbejdsgruppen bestér dels af et sekretariat under Sundhedsstyrelsen samt af
reprasentanter udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab og Dansk Sygeplejerad.
Medlemmer af arbejdsgruppen er:

Reprasentanter for hospitalsafdelinger udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab:

Jesper Hjortdal (overlaege, klinisk professor, dr.med., Ph.d., @jenafdelingen, Aarhus
Universitetshospital NBG)

Ditte Erngaard (ledende overlege, Naestved Ojenafdeling)

Reprasentanter for privatpraktiserende gjenleger udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab:

Per Flesner, speciallege 1 gjensygdomme, Ph.d., Odense

Jens Lundgaard Andresen, specialleege 1 gjensygdomme, Ph.d., Skanderborg

Udpeget af Dansk Syegeplejerad:

Nana Christensen (specialeansvarlig sygeplejeske, Qjenafdelingen, Aarhus
Universitetshospital NBG)

Sundhedsstyrelsens sekretariat:

Johannes Gaub (formand for arbejdsgruppen, legefaglig konsulent, dr.med.)
Kristoffer Lande Andersen (akademisk medarbejder)

Line Kessel (fagkonsulent, leege, Ph.d., @jenafdelingen Glostrup Hospital)
Britta Tendal (metodekonsulent, Ph.d., Det Nordiske Cochrane Center)

Birgitte Holm Pedersen (informationsspecialist)
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Bilag 4 Referencegruppens medlemmer og peer review

Referencegruppen bestér af alle medlemmer af arbejdsgruppen samt repraesentanter fra
Danske Regioner, Kommunernes Landsforening, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
samt patient- og interesseorganisationer:

Reprasentanter for Danske Regioner:

Morten de la Cour. Professor, overlege, Dr.Med. @Qjenafdelingen. Glostrup Hospital
Pernille Theil. Overlage, Ph.d.. @jenafdelingen. Roskilde Sygehus
Niels Lyhne. Overlage, Ph.d.. @jenafdelingen. Odense Universitetshospital

Kommunernes Landsforening:

Lone Ipsen, Hjemmesygeplejeske

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse:

Gertrud Rex Baungaard, Fuldmegtig

Patientforeninger:

Erik Lohman, Sekretariatschef, @jenforeningen Varn om Synet

Peer review

Den nationale kliniske retningslinje for aldersbetinget grd steer har veret vurderet i peer
review af to danske eksperter indenfor gré steer kirurgi:

Jens Christian Nerregaard, dr.med, ph.d.. Speciallege i1 gjensygdomme. Qjenklinikken 1
Haven. Frederiksberg

Birgitte Haargaard, overlage, ph.d. @jenafdelingen. Glostrup Hospital
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Bilag 5 Litteratursggning

Til denne kliniske retningslinje er sogningerne foretaget i en defineret gruppe databaser, der
er udvalgt til segning efter kliniske retningslinjer, nermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens
metodebeskrivelse. Sogningerne er foretaget af ved Birgitte Holm Petersen i samarbejde
med fagkonsulent Line Kessel. Sogeprotokoller med sogestrategierne for de enkelte
databaser er tilgeengelige via Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Indledende segning efter kliniske retningslinjer er foretaget 1 folgende informationskilder:
Guidelines International Network (G-I-N), NICE (UK), National Guideline Clearinghouse,
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), HTA database, The Cochrane Library,
TRIP-database, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet (Norge),
Kunnskapssenteret (Norge), Medline, Embase , Cinahl.

Segningen er foretaget i perioden 31. januar 2013 — 25. april 2013, fordelt pd to segninger.
Den forste sggning har varet en international segning pa guidelines og systematiske
reviews , metaanalyser, RCT. Den anden sggning har segt mere specifikt med
udgangspunkt i de fokuserede sporgsmal i primer litteratur.

Segetermer

Engelske: Cataract; surgical procedures, operative; surgery, surgeries; Cataract Extraction;
visual acuity; Visual Acuity, aged; Disease Progression; Macular Degeneration; age-related
macular degeneration; nsaid; Anti-Inflammatory Agents, Non-Steroidal; Preoperative
Period; Preoperative Care; preoperative; Intraoperative care; Povidone-lodine; Povidone;
endophthalmitis; endophthalmitis prophylaxis; intracameral cefuroxime; sterilization;
Postoperative Complications; post operative; Steroids; prevention; preventive; Treatment
Outcome; treatment; outcome; macular edema; macular oedema; antibiotic; antibiotic
Prophylaxis; astigmatism; toric; lenses, intraocular; age factors; age-related; topical
antibiotic; Time Factors; time factor; timing; Time Factors; Reaction Time; control;
Infection Control; Postoperative Period; simultaneous surgery; sequential surgery;
sequential bilateral surgery; bilateral surgery; immediate bilateral; immediate sequential
bilateral; same-day

Svenske: gra starr, katarakt, starroperation
Norske: gré staer, gyeoperasjon, kataraktoperasjon
Inklusionskriterier

Publikations ar: 2002 — maj 2013.

Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumenttyper: guidelines, clinical guidelines, meta-analyser, systematiske reviews, RCT
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4514 REFERENCER IDENTIFICERET

Gennemgang af titel og abstract —, | Ekskluderet: 3264 referencer

1250 inkluderet

Efter gennemlasning —» | Ekskluderet: 1070 referencer

180 inkluderet

|

GRADE vurdering

Fokusspergsmal 1: 7 observationelle
Fokusspergsmal 2: 0 referencer

Fokusspergsmal 3: 2 RCT + 1 observationelt

Fokusspergsmal 4: 3 RCT Ekskluderet: 2 referencer

Fokusspergsmal 5: 1 RCT + 12 observationelle
Fokusspergsmal 6: 1 RCT + 1 observationelt
Fokusspergsmal 7: 15 RCT

Fokusspergsmél 8: 2 RCT

Fokusspergsmél 9: 3 RCT

Baggrundsreferencer

112 referencer

|

160 referencer til NKR
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Bilag 6 Liste over anvendte forkortelser

AMD Aldersrelateret makuladegeneration. En sygdom hvor sansecellerne i
nethindens gule plet langsomt gdelaegges pa grund af ophobning af
affaldsprodukter

DUSAS Sundhedsstyrelsens register over Danske patienter behandlet pa
Udenlandske Sygehuse og Aktivitet i Specialleegepraksis, der ikke
afregnes under sygesikringsoverenskomsten

IOL Intraokulzer linse. Kunstlinse, der implanteres i stedet for gjets
naturlige linse, der fjernes ved gra steer operation

LPR Landspatientregistret

NSAID Engelsk forkortelse for: non-steroid antiinflammatory drug. Dvs. et
medikamina, der bruges mod immunreaktioner men som ikke er
baseret pa binyrebarkhormon

PCME Engelsk forkortelse for: pseudophakic cystoid macular edema. Pa
dansk betyder det haevelse af nethinden efter gra steer operation

PICO Engelsk forkortelse for: Patient, Intervention, Comparison og
Outcome. Forkortelsen betegner den metode, som har veeret
anvendt ved litteratursggningen og gennemgangen af den
videnskabelige evidens
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Bilag 7

Ordliste

Akseleengde

Udtryk for hvor langt gjet er. Et naersynet gje har en lang
akseleengde, et langsynet gje har en kort akselaeengde

Aldersbetinget makula
degeneration

Aldersbetingede forandringer pa gjets nethinde

Anafylaktisk reaktion

Alvorlig allergisk reaktion

Anisometropi

Forskel i brillestyrke mellem de to gjne. Nar der er for stor forskel i
brillestyrken kan hjernen ikke fa de to billeder fra de to gjne til at
passe sammen

Astigmatisme

Bygningsfejl, dvs. at gjet bryder kraftigere i det ene plan end i det
andet plan. Man kan saledes ikke danne et skarpt billede pa
nethinden. Patienten oplever ofte, at billederne har skygger

Biometri

Udmaling af gjets stgrrelse og stgrrelsesforholdene i gjet

Blefarit

Beteendelsesreaktion i gjenlagsranden. Kaldes ogsa gjenkatar

Bygningsfejl

Se under astigmatisme

Cefuroxim

Antibiotikum af cefalosporin-typen

Cikatrice

Operationssar

Corneal abrasio

Afskrabning af hornhindens yderste cellelag

Corneal
dekompensering

Pavirkning af hornhinden, der medfgrer haevelse af hornhinden, sa
den bliver uklar, og synet bliver uskarpt.

Cornealt gdem

Haevelse af hornhinden

Corneatransplantation

Operation, hvor man udskifter hornhinden med en hornhinde fra en
afdgd organdonor

Corticosteroider

Binyrebarkhormon

Diabetes mellitus

Sukkersyge

Drabeanaestesi

Bedgvelse af gjet ved hjaelp af gjedraber

Dyrkningsnegativ/-
positiv

Bakterier pavises ved at studere deres fremvaekst pa forskellige
medier i laboratoriet. Nar en prgve er dyrkningspositiv, har man
kunnet pavise bakterier i prgven. Hvis den er dyrkningsnegativ, har
man ikke kunnet finde en specifik bakterie i prgven
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Efterstaer

Uklarhed af den linsekapsel, der efterlades ved gra staer operation

Ekstrakapsulaer

Operationsmetode, hvor man dbnede op i linsens kapsel for at fjerne
linsens indhold

Emmetropi

Udtryk for at patienten ikke har behov for briller

Endoftalmitis

Beteendelse i gjets indre, skyldes oftest bakterier, der er kommet ind
i gjet i forbindelse med gjenoperation

Femtosekundlaser

Avanceret laserteknik, hvor laserens lysenergi afleveres i meget
korte (10" sekunder) pulse

Follow-up tid

Angiver hvor lang tid man har fulgt patienterne i et videnskabeligt
studium

Forreste kammer

Den del af gjet, der befinder sig mellem hornhinden og
regnbuehinden

Glykering Proteinforandringer der skyldes, at sukkerstoffer binder sig til
proteinerne
Hypermetropi Langsynethed

Immunologiske

Immunsystemet star for at bekaempe infektioner. Immunologiske

reaktioner reaktioner er kroppen svar pa en betaendelsestilstand, der kan
skyldes bakterier eller vaere fremkaldt af kroppens reaktion pa sig
selv (autoimmune reaktioner)

Incision Kirurgisk abning/sar

Intrakameral Det der foregar i gjets forreste kammer

Intrakapsulaer

Operationsmetode, hvor hele linsen, inklusive linsekapsel, fijernes
samtidig

Intraokulaer kirurgi

Operationer der foregar i gjets indre, eksempelvis gra staer
operation

Intraokulaert tryk

Trykket inde i gjet. For hgjt tryk kan forarsage grgn staer

Irisprolaps

Nar regnbuehinden gar op i operationssaret efter gra staer operation

Kapselabning

Den abning, der laves i kapslen rundt om linsen i forbindelse med
gra staer operation

Katarakt

Gra staer, dvs. en uklarhed af gjets linse, der giver nedsat syn

Kontraindikation

Vaesentlige forhold, der taler imod at give en bestemt patient en
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bestemt behandling

Kontrastsyn

@jets evne til at opfatte forskellige lysintensiteter

Kontrolgruppe

| videnskabelige undersggelser sammenligner man ofte en gruppe
patienter, der far en bestemt behandling, med en anden gruppe
patienter, der ikke far behandlingen. Kontrolgruppen er den gruppe
patienter, som man sammenligner sin behandlingsgruppe med

Kunstlinse

Linse af kunstmateriale, der bruges ved gra staer operation til at
erstatte gjets naturlige linse, nar den fjernes ved operationen

Linsefragmentering

Sgnderdeling af gjets naturlige linse under gra staer operation,
saledes at det er nemmere at suge linsens indhold ud gennem en
lille abning i gjet

Makula Den gule plet, der er den del af nethinden, hvor det skarpe syn
dannes
Makulagdem Haevelse af nethindens gule plet

Makulaert infarkt

Vaevsdad i nethindens gule plet

Matur katarakt

Udtalt gra steer

Metaanalyse

Statistisk metode, hvor man samler oplysninger fra mange studier

Monofokale linser

Linser, der samler lyset i ét punkt. Svarer til almindelige brilleglas

Monokuleer diplopi

Nar billedet star dobbelt (diplopi), mens man kun ser med det ene
gje

Multifokale linser

Linser, der samler lyset i flere punkter. Svarer til brilleglas med
indbygget laesefelt

Myopi

Naersynethed

Non-
interventionsstudier

Forskningsundersggelser, hvor man blot observerer, hvordan det gar
med en bestemt patientgruppe men, hvor man ikke giver patienter
nogen specifik form for behandling.

Non-randomiserede
studier

Forskningsundersggelser, hvor patienter ikke fordeles i grupper ved
hjaelp af lodtraekning

Non-toriske 10L

Kunstlinser, der bryder lyset som almindelige brilleglas, der ikke
tager hgjde for bygningsfejl

Oftalmologi

Fra graesk: ophthalmos=gje og logia=studier af. Dvs. det
legevidenskabelige speciale, der beskaeftiger sig med
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gjensygdomme

Okulaer comorbiditet

Udtryk der anvendes om patienter, som har mere end én
gjensygdom

Operativt traume

Anvendes om den reaktion, som en operation medfgrer

Oxidativ skade

Betegnelse for biokemiske reaktioner, der skyldes pavirkning af frie
radikaler

Peribulbaer anaestesi

Bedgvelsesform, hvor det bedgvende middel indsprgjtes lige ved
siden af gjet

Peroperativ
komplikation

Komplikationer, der kan opsta under selve operationen

Phacoemulsifikation

Operationsmetode, hvor linsens indhold sgnderdeles ved hjzlp af
ultralyd og efterfglgende udsuges gennem et meget lille rgr

Posterior subkapsulzer
katarakt

Seerlig form for gra steer, hvor staeren er lokaliseret til den centrale
del af den bageste del af linsens kapsel

Povidone-iodid

lod-holdigt middel til afvaskning af gjets overflade og omgivelser i
forbindelse med gjenoperation

Profylaktisk

Forebyggende

Randomiserede
kliniske studier

Forskningsundersggelser hvor patienterne er fordelt i to eller flere
grupper ved lodtraekning

Praeoperativ

Anvendes om forhold/procedurer, der udfgres fgr selve operationen

Refraktion

Udtryk for gjets brillestyrke

Refraktive fejl

Brillestyrke

Relaxerende

Lille indsnit i gjet, der laves for at fa arvaev til at traekke en lille smule

incisioner mere i den ene retning end i den anden retning. Metode, der
anvendes for at behandle bygningsfejl, hvor gjets hornhinde er
bygget lidt skaevt, sa lyset brydes kraftige i det ene plan end i det
andet plan

Retina Nethinden. Den lysopfattende del af gjet

Retrobulbeer anaestesi

Bedgvelsesform, hvor det bedgvende middel indsprgjtes bag gjet

Seidel-test

Undersggelsesmetode, der anvendes til at sikre, at operationssar
holder taet
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Sfeerisk sekvivalent

Udtryk for gjets lysbrydende egenskaber, hvor man omregner
bygningsfejl til almindelig sfaerisk brydning. Vaerdien af
bygningsfejlen omregnes til naersynethed med halvdelen af
bygningsfejlens vaerdi, eksempelvis svarer 2 dioptris bygningsfejl til 1
dioptris nzersynethed

Signifikans

Statistisk udtryk. Hvis et resultat er signifikant betyder det, at man
kan regne med, at resultatet er reelt og ikke blot skyldes tilfeeldig
statistisk variation.

Snellen notation

Udtryk for synsstyrke, der er bestemt udfra maling med en bestemt
synstavle.

Steroid

Binyrebarkhormon

Subkonjunktival

Konjunktiva=gjets slimhinde. Subkonjunktival bruges eksempelvis til
at beskrive indsprgjtning af medicin under gjets slimhinde

Synsgevinst

Synsfremgangen efter gjenoperation

Synsstyrke @jets oplgsningsevne, dvs. hvor sma objekter man er i stand til at
skelne fra hinanden

Topikal Graesk: topos=sted. Medicin, der anvendes lokalt pa gjet

Torisk 10L Kunstlinse, der bryder mere i et plan end i det andet plan. Svarer til
et brilleglas, der afhjeelper bygningsfejl

Toxisk Giftig pavirkning

Viscoelastica

Praeparat, der anvendes under gra steer operation for dels at holde
formen pa gjets forreste kammer og dels for at beskytte hornhinden

Visus

Synsstyrke, dvs. gjets oplgsningsevne (hvor sma objekter man kan
se)
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Bilag

8 Spgrgeskemaundersggelse vedrgrende nuveaerende praksis
for gra steer kirurgi

Antal operationer udfert pa klinikker og hospitalsafdelinger
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I alt er indrapporteret 20.715 arlige operationer udfert pa offentligt hospital og 14.315
operationer udfert i speciallaege praksis.

Anvendelse af toriske kunstlinser
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Hvor ofte anvendes toriske linser hos patienter med corneal astigmatisme
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Endoftalmitis profylakse med antibiotisk behandling

120

O Hospital
100 M Praksis

80 1

60 -

40 -

20 4

% del af respondenter der anvender antibiotisk behandling

Praeoperativ antibiotisk  |yyrakameral cefuroxim ~ FOStoperativ topikal
behandling antibiotika

Postoperativ antibiotisk behandling

Hospital Praksis

Oingen M Tobradex 0O Spersadex 0O Kloramfenikol Olngen ® Tobradex O Spersadex O Kloramfenikol
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Forebyggelse af postoperativ inflammation og makulaedem

Hospital Specialleege praksis

Nevanac +
dexamethason

Nevanac +
dexamethason

Voltaren +
dexamethason

Diclon

Dexamethason

Nevanac Nevanac

Dexamethason

Kontrolforleb

Alle klinikker har et etableret system til postoperativ kontrol. Kontrolforlgb varierer meget
fra klinik til klinik. 2/3 af hospitalsklinikkerne oplyser at have en generel forstedagskontrol.
De ovrige anvender kun forstedagskontroller ved patienter med komplikationer. Qvrige
patienter ses typisk 1 uge efter operation enten pa hospitalet eller hos egen gjenlaege. For
operation udfert 1 speciallege praksis er det <20% som ikke har forstedagskontrol, langt de
fleste klinikker ser patienten 1 uge efter operationen og en del ser ogsa patienten 3-6 uger
operationen.

Operation pa begge gjne pa samme dag

Operation pd begge gjne pa samme dag udferes kun hos f& udvalgte patienter og bade pa
privatklinikker og pa hospitalsafdelinger. Pa hospitalsafdelinger udferes indgrebet kun hos
patienter, der kraever fuld bedevelse. Pa nogle privatklinikker udferes indgrebet i
forbindelse med refractive lens exchange (udskiftning af linsen pga. heje grader af
nersynethed eller langsynethed).
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Bilag 9 Beskrivelse af anbefalingernes grundlag og implikationer

De fire typer af anbefalinger

En anbefaling kan enten vare for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten
vare sterk eller svag/betinget. Det giver folgende fire typer af anbefalinger:

Staerk anbefaling for (11)
Det anbefales at.......

Der gives en sterk anbefaling for, nir de samlede fordele ved interventionen vurderes at
vare klart storre end ulemperne.

Folgende vil treekke i retning af en staerk anbefaling for:

e Evidens af hej kvalitet

e Stor tilsigtet effekt og ingen eller fa utilsigtede bivirkninger /komplikationer ved
interventionen

e Patienternes vardier og praferencer er velkendte og ensartede til fordel for
interventionen

e Ingen vasentlig ogning af omkostninger ved at implementere interventionen

Implikationer:

e De fleste patienter vil enske interventionen.
e Langt de fleste klinikere vil ordinere interventionen.

Steerk anbefaling imod (| )
Det kan ikke anbefales at......

Der gives en staerk anbefaling imod, nar de samlede ulemper ved interventionen vurderes at
vare klart storre end fordelene. En staerk anbefaling imod vil typisk anvendes, nér
gennemgangen af evidensen viser, at en intervention er enten nyttesles eller ligefrem
skadelig.

Folgende vil trekke i retning af en sterk anbefaling imod:
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e Evidens af hoj kvalitet

e Den tilsigtede effekt af interventionen er lav

e Visse eller betydelige utilsigtede bivirkninger/ komplikationer ved interventionen
e Patienternes vardier og praferencer er velkendte og ensartede imod interventionen
e Veasentlig ogning af omkostningerne ved at implementere interventionen

Implikationer:

¢ De fleste patienter vil ikke onske interventionen.
e Langt de fleste klinikere vil ikke ordinere interventionen.

Svag/betinget anbefaling for (1)
Det kan overvejes at........
Fordelene ved interventionen vurderes at vere marginalt storre end ulemperne.
Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:
e Evidens af lav kvalitet

e Den tilsigtede effekt ved interventionen vurderes at veere marginalt storre end de
utilsigtede bivirkninger/komplikationer

e Patienternes praeferencer og vaerdier varierer vaesentligt eller er ukendte

e Uklare omkostninger ved at implementere interventionen

Implikationer:

e De fleste patienter vil enske interventionen, men en vesentlig del vil ogsé afsté fra
den

e Klinikerne vil skulle hjelpe patienten med at treeffe en beslutning, der passer til
patientens vaerdier og praeferencer

2.2. Svag/betinget anbefaling imod (])

Det kan ikke anbefales at anvende.... rutinemassigt.
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En svag/betinget anbefaling imod interventionen anvendes enten, nér ulemperne ved

interventionen vurderes at veere marginalt sterre end fordelene eller nér fordele og ulemper

ved interventionen vurderes at vare usikre.
Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:

e Evidens af lav kvalitet

o Usikker effekt ved interventionen

e Usikre bivirkninger/komplikationer ved interventionen

e De utilsigtede bivirkninger/komplikationer ved interventionen vurderes at vare
marginalt sterre end den tilsigtede effekt

e Patienternes praeferencer og vaerdier varierer vaesentligt eller er ukendte

e Uklare omkostninger ved at implementere interventionen

Implikationer:

e De fleste patienter vil afstd fra interventionen, men en del vil enske den
e Klinikerne vil skulle hjelpe patienten med at treeffe en beslutning, der passer til
patientens vaerdier og praferencer.

3. God praksis (V)

Arbejdsgruppen anser det som god praksis at....

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der

har udarbejdet den kliniske retningslinje.

Evidenstabeller for den gennemgéede litteratur kan findes pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.
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