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Sammanfattning

Det Nationella kataraktregistret borjade sin verksamhet den 1 januari 1992. Registret
har sin fysiska placering pa EyeNet Sweden, Blekingesjukhuset, Karlskrona. Under
de 17 verksamhetsaren har drygt 50 operationskliniker arligen rapporterat in till
registret, sammanlagt 95,4 % av alla kataraktoperationer utférda i Sverige.

Registret bestar av ett basregister som registrerar demografi, vantetider och
synskarpa vid tiden for operation. Sedan 1994 har tillkommit ett utfallsregister som
registrerar operationsutfall gallande synskarpa, avvikelse fran planerad refraktion och
inducerad astigmatism. Sedan 1995 sker en registrering av patientnytta och
darigenom indirekt indikationer for operation. Fran och med 1998 registreras aven
varje fall av endoftalmit (=infektion inuti 6gongloben) som uppkommit i anslutning till
en kataraktoperation.

Operationsvolymen 6kade under aren 1992-2002 for att darefter plana ut, synen
preoperativt har blivit battre och battre. Medelaldern steg fram till 1999 och har
darefter sakta sjunkit. Konsférdelningen var konstant fram till 2000 varefter andelen
kvinnor gradvis minskat. Registreringen har visat att vantetiden till operation
forsamrades efter de tre forsta aren och var som samst under 2000. Darefter har
vantetiderna minskat och framfor allt efter 2006 har vantetiden blivit markant battre
an tidigare. Under hela registreringsperioden (1992-2008) har det existerat
betydande skillnader i vantetider mellan olika kliniker, men skillnaden har avtagit
under senare ar. Operationsfrekvensen varierar mycket mellan landstingen liksom
vilken synskarpa man genomsnittligt har vid tiden for operation. Aven denna variation
har varit oférandrat stor anda fram till de senaste tre aren da en viss utjamning agt
rum.

Utfallsregistreringen har visat pa goda resultat av kirurgin. De matpunkter som
anvants forefaller lampade for nationell registrering och adekvata for att kunna
spegla viktiga kvalitetsaspekter pa kirurgin.

Nyttoregistreringen har inneburit utveckling av en ny teknik. Analys av data har gjorts
i nu avslutade projekt och ytterligare projekt pagar. Nyttoregistreringen tillfor ny
kunskap gallande indikationer fér operation. Under 2007 lag denna registrering nere
da frageformularet reviderades for att tillférsakra battre psykometriska egenskaper.
Det nya forbattrade frageformularet testades under 2008 och anvands fullt ut under
2009.

Endoftalmitregistreringen paboérjades 1998. Andelen registrerade fall av endoftalmit
av det totala antalet utférda operationer var 1998 cirka 0,1 %. Under de fdljande sex
aren har incidensen gradvis minskat fran 0,063 % till under 0,040 % vilket innebar en
frekvens som ar bland de Iagst internationellt rapporterade.

Under 2006 togs barnkataraktregistret i bruk. Det innebar att alla kataraktoperationer
pa barn upp till de fyller 8 ar registreras i detta register.

Samtliga typer av registrering pagar aven under 2009. Alla landstingskommunala
enheter rapporterar till registret under 2009. Flertalet privata enheter deltar.
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Bakgrund

Det Nationella Kataraktregistret startade den 1 januari 1992. De forsta
verksamhetsaren finns beskrivna i tidigare rapporter (1-16). Féreliggande rapport
beskriver resultatet av verksamhetsaret 2008, men rapporten innehaller aven
jamforelser mellan aren 1992 -2008. Kataraktregistret tillkom i forsta hand for att folja
effekterna av den tidigare vardgarantin. | registret ingick vantetider, prioritetsgrupper,
data av demografisk natur gallande grastarrsoperationer samt viss resultat-
redovisning. Registreringen har under verksamhetsaren utokats till att omfatta
preoperativa data (basregister), registrering av vissa operationsresultat
(utfallsregister), registrering av patientens sjalvskattade nytta av operationen
(nyttoregister) samt forekomst av komplikation i form av inre 6goninfektion
(endoftalmit). Kataraktoperationer pa barn upp till de fyller 8 ar registreras inte i
vuxenregistret utan i ett sarskilt barnkataraktregister. Detta register hanteras
administrativt som en del av vuxenregistret.

Sedan den 1 januari 1992 finns ett centralt kansli upprattat pa Blekingesjukhuset i
Karlskrona, dit alla data rapporteras. Inrapporteringen sker direkt via Nationella
Kataraktregistrets hemsida (http://www.cataractreg.com). Inrapportering kan ocksa
ske genom textfil via e-mail varvid data i samlad form direkt dverfors till databasen.
Det regelverk som styr registrets verksamhet finns beskrivet i ett protokoll som
bifogas denna rapport (bilaga 1).

1. Basregister

Av protokollet (bilaga 1) framgar bade aktuella inrapporteringsrutiner med tillhérande
rapportformular och hur data aterfors till registrets deltagare med en standardrapport.
Registreringen har under 2008 avsett sjukhus, operationslopnummer, foédelsear,
landstingsnummer (galler mantalsskrivningsorten), kon, synskarpa pa bada égon,
datum for uppsattning pa vantelista till operation, datum for operation, huruvida man
tidigare opererats for gra starr (=katarakt), om det finns nagon annan kand
ogonsjukdom i operationsdgat och i sa fall om det ar aldersrelaterad
makuladegeneration, glaukom, diabetesretinopati eller annan, operationsteknik (= typ
av operation), typ av inopererad lins, antibiotikaprofylax under operationen och
huruvida det finns kommunikation mellan framre kammaren och glaskroppen. Nar det
galler den inopererade linsen har man aven kunnat ange om linsen haft speciella
egenskaper som asfarisk, gul eller multifokal. Sedan 2008 registreras aven
peroperativa svarigheter som foranlett speciell kirurgisk teknik.

Registrets giltighet

Bortfall. Under 2008 har 53 opererande enheter rapporterat in till Kataraktregistret.
Det ror sig om 43 offentligt drivna verksamheter och 10 privata. For de offentligt
drivna verksamheterna galler att Halland ses som en verksamhet med tva
opererande enheter och att Umea och Lycksele ses som tva opererande enheter.
For de privata verksamheterna galler att Capio Medocular bedriver kirurgi pa fyra



orter. Totalt har 72 443 operationer inrapporterats till registret. Landets samtliga
opererande enheter har redovisat sin operationsvolym under 2008 till Sveriges
Ogonlakarforening. Genom jamforelse mellan dessa uppgifter och vad som finns
inrapporterat i kataraktregistret kan man bedéma hur stor andel av katarakt-
operationerna fran respektive klinik som finns i registret. Inrapporteringsfrekvensen
matt pa detta satt framgar av tabell 1.

Tabell 1. Andel registrerade kataraktoperationer av totalt utférda.

Inrapporterad andel

Antal kliniker Darav  Offentliga Privata
>97 % 43 35 8
90-96 % 6 5 1
<90 % 4 3 1

Av tillganglig statistik (Sveriges Ogonlakarforening) framgar att det utférdes 73 591
kataraktoperationer under 2008 fordelat pa 16 061 (21,8%) i privat regi och 57 530
(78,2 %) i offentlig regi. | kataraktregistret finns 72 443 operationer registrerade
(98,4% av totala antalet) fordelade pa 15 920 (99%) i privat regi och 56 523 (98%) i
offentlig regi.

Sammanfattningsvis kan man konstatera att anslutningen till registret varit mycket
god under 2008 och man kan betrakta registret som ett totalregister for den
kataraktkirurgi som utférdes i Sverige under 2008.

Bortfall av data kring enskild operation. Enstaka typer av data har kunnat saknas vid
inrapporteringen, men for de flesta data har gallt att operationen inte accepteras for
registrering om data saknats. Foljaktligen har blanketter kompletterats da data
saknats fore inmatningen. For samtliga variabler galler att data saknas i mindre an

1 % av operationerna.

Registrets validitet. Test pa validiteten av blankettuppgifter gjordes under 1998 pa
552 operationer. Avvikelser forekom i 4,6 % av samtliga registrerade variabler. En
del av avvikelserna betingades t.ex. av att en sjuklig forandring beskrevs i journalens
|6ptext men aterfanns inte i listan av diagnoser vid journalanteckningens slut. En del
variabler var fangade vid fel tidpunkt. Storleken pa dessa avvikelser var ringa.
Slutsatsen av undersékningen var att Kataraktregistrets data ar hdggradigt palitliga.
Inmatningsprogrammet ar sa konstruerat att bara rimliga varden pa t.ex. synskarpa
(0,1-1,0) accepteras. Vid fragor av flervalstyp accepteras bara ett svar.

En ny valideringsstudie pagar under 2009.

Inrapportering

Inrapportering av data fran deltagande kliniker gors via Nationella Kataraktregistrets
hemsida: http://www.cataractreg.com . Under 2008 rapporterade 45 kliniker pa detta
vis. Atta kliniker rapporterade via e-mail och textfil. Se i dvrigt protokollet fér
Nationella Kataraktregistret som finns som bilaga till denna rapport.

Aterrapportering
Den webbaserade atkomsten av databasen innebar att samtliga deltagande enheter
kan ta ut egna rapporter vid vilken tidpunkt man onskar. Utdver detta har deltagande



enheter fatt arsrapport och i forekommande fall rapport om nyttoregistreringen. Se i
ovrigt bilaga 1, Protokoll for Nationella Kataraktregistret.

Resultat
Data pa totalt 72 443 operationer har registrerats under 2008.
Antalet operationer per kalendermanad som inrapporterats framgar av figur 1.
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Figur 1. Antal kataraktoperationer manadsvis under 2008

| nedanstaende beskrivning kan variabler for enstaka operationer saknas.

Koén. Operationer pa kvinnor uppgick till 44 091 (61 %) och pa man 28 352 (39 %).
Alder. Den genomsnittliga aldern for samtliga var 74,8 &r. Medel&ldern fér kvinnor var
75,4 ar och fér man 73,8 ar. Andelen som var 70 ar och aldre utgjorde 73,4 %.
Aldersklasser foér vardera kén framgar av figur 2.

Tidigare kataraktoperation. Sammanlagt 29 277 operationer (40,4%) utférdes pa
personer som tidigare blivit kataraktopererade pa det andra 6gat. Andelen varierar
mycket mellan olika kliniker, fran 11,5% till 47 %.

Vantetider. Vantetiderna under 2008 framgar av tabell 2 och 3 nedan.

Tabell 2. Antal operationer utférda efter olika lang véntetid (manader)

Vantetid <1 1 2 3 4-6  7-9 10-12 13-18 >18
Antal opera-
tioner: 12181 13149 13984 11676 16796 3369 729 342 217

Tabell 3. Ackumulerad frekvens av operationer som har utférts inom viss tid
(manader).

Vantetid 1 2 3 4 6 9 12 18
Andel (%) 35 543 70,4 82 936 982 992 997
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Figur 2. Antal kataraktoperationer 2008 férdelade pa aldersklasser och kén.
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Figur 3. Andel patienter i procent som har opererats inom 3 respektive 6 manader
under 2008 manad fér manad.

Genomsnittligt under 2008 opererades 70,4 % av patienterna inom 3 manaders
vantetid och 93,6 % inom 6 manader. En viss férandring agde rum under aret som
framgar av figur 3. Den minskade operationsverksamheten under sommarperioden
resulterade i 6kade vantetider.

Den genomsnittliga vantetiden under 2008 var 2,8 manader. Variationen mellan
kliniker var fran 0,2 manad till 7,7 manader!



Preoperativ synskarpa

Mediansynskarpan pa operationségat bland samtliga patienter under 2008 var 0,4
och pa icke-operationsdgat 0,6. Andelen med synskarpa 0,1 eller samre pa
operationsdgat utgjorde 20,4 %. Andelen med synskarpa 0,8 eller battre pa icke-
operationsdgat var 41 %. Andelen patienter med synskarpa under 0,5 pa basta 6gat
var 21,6 % (6ga 2 vid samtidig bilateral operation exkluderade).

Operationstyp

Operationstyp andrades ganska lite under aret. Andelen operationer med s.k. fako-
teknik utan kombination med andra ingrepp var 99,5 %. Andelen operationer med
samtidigt filtrerande (=trycksankande) ingrepp var 0,2 %.

Linsmaterial

Under 2008 registrerades for 12:e aret vilket material den inplanterade linsen var
gjord av. Sedan 2003 registreras tva olika typer av akrylmaterial — s.k. hydrofob akryl
och s.k. hydrofil akryl. Andelen inplanterade linser gjorda av akrylmaterial var 97,8 %.
Hydrofob akryl utgjorde 95,2 % och hydrofil akryl 2,6 %. Linser av silikon utgjorde
1,6% av samtliga linser. Siffrorna visar pa en liten 6kning av linser av hydrofobt
akrylmaterial jamfort med féregaende ar och en liten minskning av silikonlinser.

Andelen operationer med framre kammarlins var 0,2 % (180 operationer).
Andelen operationer da ingen lins inplanterades var 0,4 % (273 operationer).

For tredje aret registrerades under 2008 aven speciella linsegenskaper och
inlaggning av s.k. kapselring. Resultatet blev foljande:

Gul lins 40735/72 443 = 56,2 %

Asfarisk lins 27 860/72 443 = 38,5 %

Multifokal lins 77172443 =0,1%

Speciell teknik pa grund av peroperativa svarigheter

Nagon form av atgard (en eller flera) 7 367 10,2 %
Inlagd kapselring 1767 2,4 %
Mekanisk vidgning av pupillen 3 343 4,6 %
Fargning av kapseln med Vision blue 3 053 4,2 %
Anvandning av hakar i rhexis-kanten 1288 1,8 %

Variationer mellan kliniker

Tillganglighet

Ett av registrets ursprungliga syften var att félja hur klinikerna klarade vardgarantin.
Att félja tillgangligheten i form av vantetider till operation ar fortfarande ett av
registrets huvudsyften. | figur 4 visas spridningen mellan olika kliniker nar det galler
hur stor andel av patienterna som opererats inom 3 respektive 6 manader.

Av figur 4 framgar att spridningen i tillganglighet i form av vantetider var mycket stor
under 2008. Samst tillganglighet innebar att 35,6 % av de vantande blev opererade
inom 3 manader och att den genomsnittliga vantetiden var 7,7 manader. Bast
tillganglighet innebar att 99 % av patienterna blev opererade inom 3 manader och att
den genomsnittliga vantetiden var under 1 manad.
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Figur 4. Andel i procent av patienter som har blivit opererade inom 3 respektive 6
manader under 2008. Varje stapel utgér en klinik. Klinikerna sorterade efter hur stor
andel patienter som opererats inom 3 manader (vénster bla del av stapel). Stapelns
hela langd motsvarar hur stor andel patienter i procent som blivit opererade inom 6
manader.



Indikationer

Registerdata medger jamforelse mellan klinikerna nar det galler vissa variabler som
ar associerade till vilka indikationer for operation som tillampas.

En sadan variabel ar synskarpan pa basta égat. En niva pa synskarpa som ofta
anvands vid jamforelser ar synskarpa 0,5 pa basta dégat, da ju denna niva bland
annat uttrycker gransen for tillatelse att kor bil (férutsatt att inga andra defekter finns i
synsystemet). Andelen med synskarpa under 0,5 pa basta 6gat fére operation bor
understiga 20 % for att tillgodose en rimlig tillganglighet. Tillganglighet avser har inte
vantetid utan mdjligheten fér de flesta i ett omrade att bli opererad for katarakt innan
synférmagan blivit mycket dalig. Under 2008 var andelen 21,6 % fér samtliga
registrerade operationer i landet.

| figur 5 visas spridningen mellan klinikerna nar det galler hur stor andel i procent av
de opererade patienterna som hade en synskarpa pa basta 6égat pa mindre an 0,5
fore operationen. Alla 6ga 2 vid samtidig bilateral operation ar exkluderade i denna
sammanstallning.
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Figur 5. Andel (%) patienter med synskérpa under 0,5 pa basta 6gat. Varje stapel
motsvarar en opererande enhet. Genomsnitt fér alla: 21,6 %.

En annan variabel som ocksa ar associerad till indikationer for operation ar hur

manga operationer som utférs pa patienter som redan fatt ett 6ga opererat for gra
starr (= operation pa "andra 6gat”).
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Figur 6. Andel operationer (%) som har utférts under 2008 pa patienter som tidigare
blivit opererade pa ett 6ga for gra starr. Varje stapel motsvarar en klinik. Den hégra
delen av stapeln (réd) anger hur stor andel av patienterna som hade synskérpa >0,8
pa det tidigare opererade 6gat.
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| figur 6 visar spridningen mellan kliniker nar det galler andelen operationer pa "andra
Ogat”. Den lagsta andelen operationer av "andra 6gat” var 11,2 % och den hogsta
andelen 46,5 %. Pa riksniva hade mer an halften (57,9 %) av dem som opererades
pa sitt andra 6ga en synskarpa pa 0,8 eller battre pa det forst opererade 6gat. Av alla
patienter som genomgick en kataraktoperation under 2008 utgjorde gruppen "andra
0gon” med synskarpa 20,8 pa det forst opererade 6gat 24,0 %. | denna siffra ar de
som fick bada 6gon opererade samma dag exkluderade. Pa klinikniva utgjorde
gruppen "andra 6gon” med synskarpa 20,8 pa det forst opererade 6gat mellan 5,1 %
och 35,4 % av samtliga opererade (figur 6).

For bada variabler associerade till vilka indikationer man har fér operation av gra
starr galler att det finns en mycket stor spridning mellan klinikerna.

Sedan november 2005 har funnits mojlighet att gruppera patienter som skall
opereras for katarakt i fyra olika indikationsgrupper. Grupp 1 innebar starkast
indikation for operation och Grupp 4 svagast indikation. Resultaten for 2008
redovisas under kapitlet Kliniskt forbattringsarbete senare i denna publikation.

Teknikval

Overgangen fran extraktion av linskarnan manuellt genom stérre snitt (s.k. ECCE
teknik) till extraktion av linskarnan med s.k. fakoemulsifikation genom ett mindre snitt
ar i det narmaste genomfoérd pa samtliga kliniker. Under 2008 anvandes fako-
tekniken i 99,0 % av operationerna. Spridningen mellan klinikerna var ganska liten.

Den nya operationstekniken med fakoemulsifikation innebar att den grumlade linsen
kan tas ut genom ett litet snitt. Skall darefter en hard lins inplanteras i 6gat maste
snittet vidgas. Anvandes en mjuk vikbar lins i stallet, behover snittet vidgas obetydligt
eller inte alls. Det innebar att en vikbar (=mjuk) lins tar till vara fako-teknikens lilla
operationssnitt pa ett battre satt an en stel (=hard) lins. | genomsnitt for riket
anvandes en vikbar lins i 99,4 % av alla operationer.

Vid en primar kataraktoperation ar det idag alltid kirurgens avsikt att placera en lins i
bakre dgonkammaren. Placeras linsen i framre 6gonkammaren eller avstar man fran
att inplantera en lins innebar det darmed nastan alltid att en komplikation intraffat
under operationen. Andelen operationer med en lins i framre kammaren var under
2008 0,25 %. Variationen mellan kliniker var 0 till 1,6 %. Andelen dar ingen lins
inplanterades var 0,38 % i riket. Spridningen mellan olika kliniker var O till 3,8 %.

[ 1,7 % av alla operationer forelag det en kommunikation mellan framre kammare och
glaskropp vid operationens avslut.
Antibiotikaprofylax: | 99,5 % av samtliga operationer gavs Zinacef® intrakameralt.

Variationer mellan landsting

Under 2008 registrerades for varje patient hemlandstinget (mantalsskrivningsorten).
Det innebar att det gar att berdkna antalet operationer per befolkning i varje landsting
oavsett var i Sverige patienten blev opererad.

Rapporteringsfrekvens. For alla landstingsomraden galler att mellan 95 och 100 % av
alla kataraktoperationer finns i registret.

Operationsfrekvens. Dessa varden ar baserade saval pa registrets data som pa de
volymer som rapporterats in till Ogonlakarforeningen och pa befolkningsregistret.
Operationsfrekvensen baseras pa antalet opererade patienter per hemmalandsting
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oavsett var operationen agt rum och framgar av figur 7A och 7 B. Se aven figur 10
dar operationsfrekvensen ar aldersjusterad.
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Figur 7A. Operationsfrekvens (operationer per 1000 invanare) per landstingsomrade
2008 oavsett var i Sverige personen ifraga blev opererad. Varje stapel motsvarar ett
landstingsomrade.
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Figur 7B. Operationsfrekvens (operationer per 1000 invanare) per landstingsomrade
uppdelat pa kvinnor och man 2008 oavsett var i Sverige personen ifraga blev
opererad. Varje stapelpar motsvarar ett landstingsomrade.

Den genomsnittliga vantetiden till operation (tiden fran beslut om operation till

operation) varierade mycket mellan olika landstingsomraden. Figur 8 visar den
genomsnittliga vantetiden i manader per landstingsomrade.
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Figur 8. Genomsnittlig véntetid i manader per landstingsomrade. Tiden &ar berédknad
pa alla rapporterade operationer (oavsett patientens hemadress) utférda inom
respektive landsting.

Under 2008 utférdes 3,4 % av alla operationer pa patienter utanfér det egna
landstingsomradet (6,8 %, 6,0 %, 4,8 % och 4,5 % 2004, 2005, 2006 respektive
2007). Aven foér denna typ av verksamhet var det stora variationer mellan landstingen
vilket framgar av figur 9. Dessutom visar figuren tydliga forandringar éver tid for
nagra landsting.
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Figur 9. Procentuell andel av kataraktoperationerna som utférdes utanfér det egna
landstingsomradet redovisat per hemmalandsting fér 2004-2008.
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En stor del av operationerna utfors pa den del av befolkningen som ar 70 ar och
aldre (se figur 2) och landstingsomraden skiljer sig at gallande befolkningens
aldersfordelning. | nedanstaende figur (figur 10) visas ocksa antal operationer i
procent pa befolkningen som ar 70 ar och aldre.
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Figur 10. Antal operationer per 1000 invanare och landstingsomrade (staplar, vénster
skala) samt antal operationer per 100 invanare som &r 70 ar och é&ldre (linje, hbger
Skala). Av figuren framgér att Stockholms Léns Landsting och Upplands Léns
Landsting som har en férhallandevis stor yngre befolkning har relativt sett hégre
operationsfrekvens métt pa den &ldre delen av befolkningen.

Nar det galler varden pa synskarpa férekommer stora variationer mellan kliniker inom
samma landstingsomrade, men da denna uppgift ar vasentlig for att kunna bedéma
vid vilken funktionsniva man genomsnittligt opererar har vi valt att géra en
sammanstallning avseende niva pa synskarpa (figur 11). | diagrammet ar det
patienternas hemmalandsting som avses, inte det landstingsomrade dar operationen
utférdes. Sammanstaliningen visar att i genomsnitt mellan 14,5 % och 27,2 % av de
opererade patienterna sag under 0,5 pa basta 6gat fére operation beroende pa i
vilket landsting man var bosatt i.
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Figur 11. Andel patienter i procent (y-axeln) med syn <0,5 pa bésta égat fore
operation. Varje par av staplar = ett landstingsomrade. Diagrammet visar spridningen
2008 samt ar uppdelat pa kvinnor och méan. Samtidig bilateral operation pa éga 2 &r
exkluderade i diagrammet.

Jamforelse mellan aren 1992-2008

Anslutning. Anslutningen till registret blev hdg redan forsta aret. Det totala antalet
kataraktoperationer i Sverige och andelen som registrerats i kataraktregistret framgar
av figur 12. Fran borjan ingick enbart operationer utférda pa landstingskommunala
enheter, sedan 1993 ingar ocksa operationer utférda pa privata kliniker.

Andelen rapporterade operationer fran offentlig respektive privat vard framgar av
tabell 4. Totalt har det utforts 1 044 331 operationer i Sverige under perioden 1992-
2008 enligt Sveriges Ogonlakarforenings statistik. | registret finns fér samma period
996 617 operationer registrerade vilket motsvarar 95,4 % av samtliga utforda
operationer.

17



W Registrerad O Icke registrerad

1992
1993
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008

Figur 12. Totala antalet kataraktoperationer i Sverige aren 1992-2008 (staplar) samt
andelen som ingar i det nationella kataraktregistret (nedre del av stapel).

Tabell 4. Andel rapporterade operationer i procent fran offentlig respektive privat vard
aren 1992-2008.

Ar Rapporteringsfrekvens Rapporteringsfrekvens
offentlig vard privat vard

1992 89 0

1993 97,5 33,0

1994 96,5 72,6

1995 94,9 73,4

1996 96,9 78,3

1997 97,6 81,3

1998 98,8 79,2

1999 98,1 79,0

2000 95,2 89,6

2001 94,9 95,5

2002 94,3 97,3

2003 93,7 99,5

2004 98,6 96,5

2005 98,3 98,6

2006 98,0 96,4

2007 97,4 99,0

2008 98,0 99,0

Hur stor del av de egna operationerna som varje klinik rapporterat till registret ar av
intresse. En hég andel rapporterade operationer ar ett villkor fér att registret skall
kunna anses som ett totalregister utan risk for att utgéra ett medvetet urval. | tabell 5
visas hur stor andel av sina respektive operationer som klinikerna rapporterat aren
1992-2008.
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Tabell 5. Rapporteringsfrekvens bland deltagande kliniker i kataraktregistret.

Antal kliniker som rapporterat

Ar >97% 90-96 % | 75-89% | <75% Totalt antal kliniker

1992 7 (68%) 7 5 1 40
1993 35 (74%) 7 1 4 47
1994 40 (78%) 6 2 3 51
1995 34 (68%) 9 3 4 50
1996 41 (87%) 3 2 1 47
1997 38 (78%) 8 1 2 49
1998 41 (84%) 6 2 0 49
1999 40 (83%) 4 1 3 48
2000 40 (77%) 9 1 2 52
2001 46 (79%) 8 4 0 58
2002 47 (81%) 9 1 1 58
2003 47 (84%) 7 2 0 56
2004 49 (86%) 5 3 0 57
2005 49 (88%) 6 1 0 56
2006 44 (80%) 8 2 1 55
2007 44 (83%) 5 4 0 86
2008 43 (81%) 6 4 0 53

Av tabellen framgar att andelen kliniker med mycket hég rapporteringsfrekvens
varierat under perioden. Det vaxlande antalet kliniker totalt under aren beror pa att
nya kliniker etablerats och att en del kliniker slagits samman till en enhet.

Kdns- och aldersfdrdelning. Férdelningen mellan kvinnor och man har andrats lite
under 17-arsperioden. Andelen kvinnor lag under aren 1992 — 2000 runt 66 % och
har darefter gradvis sjunkit till 61 % 2008.
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Figur 13. Stapeldiagram visande hur stor andel i procent varje aldersklass utgér
under vart och ett av aren 1992-2008.

| figur 13 visas foérdelningen mellan olika aldersklasser for vart och ett av de 17 arens

material. Av figuren framgar att det relativt sett agt rum en tydlig 6kning av de tva
hdgsta aldersklasserna fram till 2002, men att dessa klasser minskade darefter
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medan aldersklassen 60-69 ar 6kat markant. Summaeffekten ar att medelaldern
andrats fran 75,1 ar 1992 upp till 76,2 ar 1999 for att darefter ater gradvis sjunka till
74,8 ar 2008.

Operation av 6ga nr 2. Andelen patienter som fatt sitt andra 6ga opererat for katarakt
har 6kat under perioden fran 28,5 % till 40,4 %. Antalet kataraktoperationer i absoluta
tal i registret har 6kat med 40 000 ingrepp fran 1992 till 2008. Av denna 6kning
utgjorde operation pa forsta 6gat 19 915 och operation pa andra 6gat 20 085 ingrepp
(figur 14). Notera att det ar utvecklingen av operationer pa 6ga 1 som beskriver hur
manga individer i samhallet som genomgatt kataraktoperation pa ett eller tva égon.

mOga 1 m0Oga?2

Figur 14. Antalet operationer i registret 1992-2008 férdelade pa éga 1 och éga 2.

Vantetider. Utvecklingen av vantetider har varit sadan att under 2008 var andelen
patienter som blivit opererade inom 3 manader storst.

Figur 15 visas hur stor andel patienter som blivit opererad inom 3 respektive 6
manader under perioden.

Som framgar av figur 15 var vantesituationen sdmst under 1997-2000. Darefter har
situationen forbattrats och forbattringen har varit sarskilt markant de senaste tre aren.
Under 1992-1996 fanns en nationell vardgaranti for operation av katarakt och en ny
nationell behandlingsgaranti inférdes den 1 november 2005. Bada typer av garantier
gallde operation inom 3 manaders vantetid.
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Figur 15. Andel patienter i procent som har blivit opererade inom 3 respektive 6
manaders véntetid.

Operationsteknik
Sedan registreringen av operationstyp boérjade (1997) har stora férandringar agt rum.
Figur 16 visar utvecklingen 1997-2008 (observera skalan pa y-axeln).
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Figur 16. Férdelningen av operationstyp under 1997-2008. Forkortningar i
figurtexten: Phako = fakoemulsifikation, ECCE = extrakapsulér kataraktextraktion,
Filt. = trabekulektomi, PCL = bakrekammarlins, ACL = framrekammatrlins.
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Val av linstyp
Figur 17 visar utvecklingen under perioden 1997-2008 for de vanligaste linserna.
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Figur 17. Typ av linsmaterial under 1997-2008. Andelen av varje typ anges i procent
av det totala antalet linser fér varje ar.
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Synskarpa. Under registreringsperiodens boérjan var mediansynskarpan pa basta
Ogat 0,5. Sedan 1998 ar detta varde 0,6. Mediansynskarpan pa operationsdgat var
1992 0,1 och de féljande aren till och med 1998 0,2. Sedan ar 2000 har median-
synskarpan pa operationsdgat varit 0,3 fram till 2006. Under 2008 var median-
synskarpan 0,4. Ett annat satt att beskriva synskarpan preoperativt ar att se pa hur
stor andel i procent som ser < 0,1 pa operationsdgat eller > 0,8 pa icke
operationsdgat. Nedanstaende figur (figur 18) visar detta arsvis under hela
registreringsperioden.

BVisus op.-6ga, andelhégst0,1 OVisusicke op.-8ga, andel 0,8 och bittre
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Figur 18. Utveckling av synskérpa under aren 1992-2008. Vénster stapel visar andel i
% som ser < 0,1 pa operationségat. Hbger stapel visar andel i procent som ser
> 0,8 pa icke operationségat. Linjerna &r trendlinjer.
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Synskarpa 0,5 pa basta 6gat uttrycker en viktig funktionsniva. Denna synskarpa utan
andra synproblem utgdr lagsta grans for tillstand att inneha korkort for bil. Andelen
patienter som lag under denna niva vid tiden fér operation har minskat for varje
registreringsar. Under 1992 var det 44 % av patienterna som lag under denna niva
pa basta dgat, under 2008 var andelen 21,6 %. Ser man till hela perioden har
synskarpan hos dem som skall opereras gradvis blivit battre.

En viktig anledning till denna utveckling har varit det stigande antalet operationer av
andra 6gat. Av registerdata framgar att under 1992 opererades 3 844 (11,8 % av
samtliga i registret) patienter pa sitt andra 6ga med en synskarpa pa minst 0,8 pa det
tidigare opererade 6gat. Under 2008 var denna siffra 17 025 (23,5 %).

2. Utfallsregister
| utfallsregistreringen 2008 deltog 30 kliniker.

Deltagare

Ogonklinikerna:

S:t Erik Uppsala (Akad.) Linkdping
Jonkoping Vaxjo Vastervik
Karlskrona Kristianstad Malmé (MAS)
Helsingborg Mélndal Boras
Skovde Orebro Ornskoldsvik
Ostersund Gallivare Lulea

Capio Medocular, Stockholm Ystad Pitea
Europakliniken Sophiahemmet Angelholm
Lakargruppen, Orebro NU-sjukvarden, Uddevalla

Capio Medocular, Goteborg Globen, Stockholm

Vastra Frolunda Varnamo

Registreringen omfattade alla patienter som opererades for katarakt under mars
manad. Denna manad skiljer sig inte fran dvriga betraffande typ av patienter. Figur
19 visar frekvensen av fyra variabler som vid kataraktkirurgi ar viktiga ur s.k. case-
mix synpunkt. Figuren visar frekvensen manad fér manad 2008 i basregistret.

Registerdata

Vissa preoperativa och postoperativa data noterades pa en sarskild blankett.
Blanketten ifylildes pa den opererande kliniken och registrerades i Kataraktregistret.
Peroperativa data pa dessa patienter hamtades fran checklistan (basregistret).

Foljande preoperativa data registrerades utdver de som fanns i basregistret:
operationslopnummer, K-varden i dioptrier med vinklar och planerad refraktion.

Foljande peroperativa data hamtades fran basregistret: om fakoemulsifikationsteknik
anvandes, typ av intraokular lins (bakrekammarlins, framrekammarlins eller ingen
lins) samt typ av operation (kataraktoperation eller kataraktoperation kombinerad
med annan operation sdsom trabekulektomi eller hornhinnetransplantation).
Foljande postoperativa data registrerades: datum for slutkontroll, synskarpa pa
aktuellt operationsdga, refraktion pa bada dgon, synskarpa andra 6gat, K-varden pa
aktuellt operationsdga i dioptrier med vinklar, huruvida nagon annan synpaverkande
ogonsjukdom fanns i operationségat, om patienten ej avslutats, om patienten gj
kunnat medverka till undersdkningen och om patienten avlidit.
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Figur 19. Andel kvinnor, andel 70 ar och é&ldre, andel som opererades pa andra égat
och andel patienter med annan égonsjukdom i operationségat manad fér manad i

basregistret.

Av ovanstaende registrerade data i kombination med basregistrets data varderades
foljande utvalda kvalitetsindikatorer avseende olika faser i omhandertagandet:

Kvalitetsindikator

Kvalitet som avspeglas

Andel inrapporterade av totalt utforda
operationer

Registreringens validitet

Avvikelse fran planerad refraktion

Huvudsakligen forundersokningsteknik

Andel operationer dar typ av lins
angivits som framre kammarlins eller
ingen lins inopererad

Operationsforlopp

Inducerad astigmatism

Huvudsakligen operationsteknik

Skillnad i refraktion mellan bada 6gon
efter operation av 6ga 2

Planering av operation och/eller
operationsforlopp

Fardigbehandlade inom 3 man

Operationsforlopp och/eller komplikationer
efter operation och/eller servicekvalitet
(tillganglighet).

Postoperativ synskarpa

Preoperativ diagnostik och/eller
operationsforlopp och/eller komplikationer.
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Material

Under mars manad 2008 utférdes pa de aktuella klinikerna sammanlagt 4 204
operationer. Av dessa registrerades operationsutfall pa 4 016 operationer

(95,5 %). Pa samma kliniker utférdes 48 712 operationer under hela 2008 vilket
innebar att utfallsregistreringen omfattar drygt 8 % av de deltagande klinikernas
arsproduktion.

Ser man till de enskilda klinikernas rapporteringsfrekvens nar det galler utfalls-
registreringen sa har 27 kliniker av 30 rapporterat mer an 90 % av operationerna som
utférdes under mars manad. Detta far anses vara tillrackligt hdg rapporterings-
frekvens for att materialet skall vara representativt. En klinik har rapporterat mellan
80 och 90 % av sina operationer under mars manad.

Medelaldern hos de utfallsregistrerade var 75,3 ar och andelen kvinnor var 62,3 %.

Resultat

| hela materialet blev den genomsnittliga skillnaden mellan planerad och slutlig
refraktion 0,50 dioptrier. Inom 1 dioptris avvikelse aterfanns 90 % av samtliga
patienter.

Den inducerade astigmatismen blev i genomsnitt 0,42 dioptrier. Detta varde ar
utraknat med hjalp av den s.k. subtraktionsmetoden. Inom 1 dioptris inducerad
astigmatism fanns 93,3 % av samtliga opererade.

Tas hansyn till vinkelférandringar vid utrakning av den inducerade astigmatismen
som t.ex. da Naesers polara varde beraknas blev den genomsnittliga inducerade
astigmatismen 0,42 dioptrier.

Fardigbehandlade efter operationen inom 3 manader blev 97,4 % av samtliga
opererade. Vid inrapporteringen av data, vilket i praktiken agde rum mellan 3 och 4
manader efter operationen, var 2,7 % av operationsfallen annu ej fardigbehandlade.
Synskarpan pa operationsogat var 0,5 eller battre hos 85 % av de opererade.

Variationer mellan kliniker
Utfallsregistreringen omfattar 8 % av deltagande klinikernas "arsproduktion”.
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Figur 20. Andel i procent inrapporterade operationer for registrering av utfall av 2008
ars totala antal opererade. Varje stapel motsvarar en klinik.
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Denna andel varierar naturligtvis fran klinik till klinik. | figur 20 visar denna variation
som ett stapeldiagram dar varje stapel representerar en klinik.

Samtliga kvalitetsindikatorer varierar mellan klinikerna (se tabell 6).

Tabell 6*. Variationsbredden i klinikernas medelvarden och medianvérden.

Kvalitetsindikator Min Max Medel Median
Andel rapporterade i % 61 100 96,0 98,0
Avvikelse fran planerad

refraktion i dioptrier (jAmfor fig.24) 0,27 0,7 0,5 0,48
Andel i % som avvikit

hogst 1D. fran planerad refraktion 81,6 97,9 90 91,6
Inducerad astigmatism

i dioptrier (jamfor fig. 21) 0,22 0,93 0,42 0,45
Andel i % med inducerad

astigmatism inom 1D 66,7 98,3 93,3 93,8
Uppfdljningstid,

medelvarde i dagar 7 69 31 40
Andel i % med visus 20,5 pa operations-

Ogat postoperativt. Alla patienter. 74,2 92,9 84,6 84,7

" OBS. Tabellen visar medelvérden av klinikernas resultat, ej av samtliga ingdende patienters resultat.

Tabellen visar att det for alla parametrar finns en stor spridning i resultat mellan de
deltagande 30 klinikerna.

Inducerad astigmatism

Figur 21 visar spridningen bland kliniker nar det galler inducerad astigmatism.

‘ m Subtraction 0O Naeser polar value m Algebraisk metod ‘

1,2

0,8

0,6

0,4

0,2

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Figur 21. Diagram visande inducerad astigmatism.
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Varje stapelgrupp motsvarar en klinik. Staplarna visar den inducerade astigmatismen

i dioptrier matt med olika metoder. Dessa metoder ar fran vanster till hdger: Subtraktions-
metod, Naesers polara varde och Algebraisk metod. Den férsta metoden tar inte hansyn
till om astigmatismens vinklar andras av operation. De tva senare metoderna vager in
aven vinkelférandringar i den totala astadkomna astigmatismen. 14 kliniker har valt att
rapportera in variabeln som ligger till grund for detta diagram.

Det férekommer en relativt stor spridning av varden for varje klinik och dessutom ofta
en skev fordelning med ett antal ganska hdga varden. Detta framgar av figur 22.
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I I | | | | ] |

I I I 1 I I
1 2 & 10 13 24 34 38 45 49 a3 GE 69 71

Miserabsolut

Kliniknummer

Figur 22. Diagram utvisande inducerad astigmatism enligt Naesers polédra véarde. Skalan
pa y-axeln ar i dioptrier. Varje klinik representeras av en box. Inom boxen finns 50 % av

véardena och den mérka linjen markerar medianvérdet. De vertikala linjerna innesluter
95% av vérdena.

Skillnad mellan planerad och slutlig refraktion

Klinikvariationen ar ungefar lika stor nar det galler skillnaden mellan planerad och slutlig
refraktion vilket framgar av figur 23.

27



1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29
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Figur 23. Skillnad mellan avsedd och slutlig refraktion. Varje fyrkant representerar en
kliniks medelvérde. Skillnaden &r uttryckt i dioptri. De vertikala linjerna visar de 6vre
och nedre vérdena for 95 % konfidensintervall. Av diagrammet framgar att det ar
signifikanta skillnader mellan kliniker till vanster i diagrammet och kliniker ldngst till
héger. For bvriga ér spridningen inom den statistiska normalvariationen.

Aven nar det galler denna variabel uppvisar klinikerna olika stor spridning av varden.
Dessutom finns i vissa fall en uppenbar skev férdelning med nagra hdéga varden.
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Denna spridning och sneda férdelning framgar av box-plot diagrammet i figur 24.

2,00

1,50 = -

1,00

0,50

gl L i
ST T

Dioptri
I
T,

1,00

-1,50 - L —

2,00 - ;

| N N I N [N [ T Y N N A AN U N N N DN A N E E S B N N
1 2 6 8 91013141517 22 24 25 27 34 35 38 39 44 45 46 47 48 49 53 54 56 66 69 71

Kliniknr

Figur 24. Skillnad mellan avsedd och slutlig refraktion (korrekta vérden) i dioptrier.
Varje klinik representeras av en box. Inom boxen finns 50% av vérdena och den
morka linjen markerar medianvérdet. De vertikala linjerna innesluter 95% av vérdena.

Skillnad i brytkraft mellan 6gonen

Under de senaste sex aren har refraktionen pa det 6ga som inte opererats ocksa
registrerats. Anledningen ar att skillnaden i brytkraft mellan égonen ar viktigt for
synkomforten. Skillnaden far inte vara for stor vilket kan leda till att patienten upplever
svarigheter att utféra dagliga sysslor. Detta har pavisats i projektarbete vid registret.

| figur 25 nedan redovisas skillnaden i brytkraft mellan det opererade 6gat och det andra
Ogat per klinik.
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Figur 25. Skillnad i brytkraft mellan det opererade 6gat och det ej opererade i dioptri.
Enbart operationer péa patientens andra 6ga ar medtagna. Varje box innesluter en
kliniks mellersta 50 % av véardena. Inom de horisontella linjerna aterfinns 95 % av
vérdena. Ingen rangordning av kliniker &r gjord i diagrammet. Den svarta linjen &r
medianvérde. .

Jamforelse med tidigare registrering

Registrering av utfall har pagatt under 14 ar i registrets regi.

Ett viktigt syfte med det Nationella Kataraktregistret ar att stimulera de enskilda
klinikerna i deras forbattringsarbete. Hur har da resultaten sett ut for de kliniker som
deltagit varje ar i utfallsregistreringen? | figur 26 visas hur den genomsnittliga
kirurgiskt inducerade astigmatismen (subtraktionsmetod) fordelat sig for klinikerna
under varje registreringsar.

Som framgar av figur 26 har klinikernas genomsnittliga inducerade astigmatism minskat
under perioden. Den viktigaste faktorn i bérjan av matperioden var sannolikt i vilken takt

man Overgick fran operationer med s.k. ECCE-teknik till fako-teknik. Anvander man
huvudsakligen fako-teknik ger anvandandet av vikbar lins och litet snitt mindre

astigmatism an om snittet vidgas och en hard lins inplanteras. | bérjan av matperioden
tolkades den kirurgiskt inducerade astigmatismen som nagot man énskade minimera

som tecken pa god kirurgi. Under slutet av matperioden har tillkommit en teknik att med

flit Idgga snitt i hornhinnan for att motverka en preoperativ astigmatism. | dessa fall blir
den kirurgiskt inducerade astigmatismen an additiv kvalitet.
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Figur 26. Genomsnittlig inducerad astigmatism (subtraktionsmetod métt i dioptri) hos de
kliniker som deltagit i registreringen av inducerad astigmatism under 1995 till 2008.
Diagrammet visar saledes klinikers medelvéarden, inte enskilda patienter. Varje box
representerar en registreringsperiod. Varje box innesluter de mellersta 50 % av
véardena. Inom de horisontella linjerna aterfinns 95 % av vérdena. Den svarta linjen &r
medianvérde. Ringarna &r outlayers.

Skillnaden mellan planerad och slutlig refraktion ar ett viktigt utfallsmatt som féljts under
varje registreringsperiod. Detta matt avspeglar bade sakerheten i biometrin fore
operationen da man bestammer styrkan pa den lins som skall inplanteras och tekniken
vid operationen. Klinikernas resultat nar det galler den genomsnittliga avvikelsen mellan
avsedd och slutlig brytkraft i 6gat har gradvis blivit battre. Mattekniken har dock sina
begransningar och metodiken tillater inte att med sakerhet pavisa férandringar under
0,5 Dioptrier.

Nio kliniker har deltagit under utfallsregistreringens samtliga ar. Dessa ar
ogonklinikerna i

Jonkoping Vaxjo Vastervik
Karlskrona Helsingborg Molndal
Lulea Europakliniken Boras
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Dessa klinikers samlade resultat gallande skillnad mellan planerad och slutlig refraktion
visas i figur 27. | genomsnitt har klinikerna forbattrat resultatet fran 0,75 D. till 0,45 D.
Som synes varierar spridning och resultat fran ar till ar.
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Figur 27. Genomsnittlig skillnad mellan planerad och slutlig refraktion fér de 9 kliniker
som deltagit i utfallsregistreringen varje ar 1995-2008. Diagrammet visar saledes
klinikers medelvérden, inte enskilda patienter. Varje box representerar en registrerings-
period. Varje box innesluter de mellersta 50 % av vérdena. Inom de horisontella linjerna
aterfinns 95 % av vérdena. Den svarta linjen &r medianvérde. Observera skalan (dioptri)
pa y-axeln. Ringar &r outlayers och X extremvérden.

3. Nyttoregister

Under 1995-2006 ingick aven en registrering av patientens nytta av
kataraktoperationen.

Denna registrering byggde pa en sjalvinstruerande patientenkat som fylldes i av
patienten dels fore dels 6 manader efter operationen. Patientenkaten som anvants,
Synhalsofragor (Catquest) har bestatt av 33 olika fragor inom 6 olika omraden.

Tidigare resultat
Nyttoregistreringen med Catquest genomférdes under tolv ar.
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| figur 28 visas utvecklingen av mycket god nytta (forbattring inom samtliga
matomraden) och ingen nytta (samre efter operationen an innan) under de 12 aren
som registreringen pagick. | figuren ar inlagt trendlinjer fér att markera utvecklingen.
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Figur 28. Utvecklingen av resultaten "mycket god nytta” och “ingen nytta” under de
tolv registreringséaren.

Utvardering av nyttoregistreringen

Olika projekt har genomfoérts rérande nyttoregistreringen.

Resultaten av genomfdrda projekt redovisas i punktform nedan med referenser till
publicerade rapporter (nummer inom parentes hanvisar till referenslistan i slutet av
denna rapport).

« Aldre patienter (>85 ar) utan annan 6gonsjukdom har lika god nytta av en
kataraktoperation som yngre (12).

* Vanligaste orsaken till daligt utfall ("ingen nytta”) ar férekomst av annan
ogonsjukdom i operationsogat (10,12).

» Operation av bada 6gon ger signifikant battre utfall &n operation av bara ett 6ga
(10,11,12,18).

« Storst forbattring (andel med "mycket god nytta”) uppnas hos yngre personer som
fatt bada 6gon opererade (10).

* En ganska vanlig orsak till mer besvar 6 manader efter operationen an fére ("ingen
nytta”) ar stoérningar fran det andra 6gat pa grund av katarakt dar eller pa grund av
stor sidoskillnad i brytkraft mellan 6gonen (anisometropi) (11).

* Patienter med samtidig aldersrelaterad makuladegeneration erfar en signifikant
battre synfunktion efter en kataraktoperation och den viktigaste faktorn for en bra
sjalvskattad synfunktion ar nivan pa den postoperativa synskarpan i operationségat
(24).

* Forbattringen av den sjalvskattade synfunktionen efter en kataraktoperation haller
lange. Cirka 80 % av de som opererats for 7-8 ar sedan upplever fortfarande att
synen ar battre an fore operationen (32).
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Revidering av Catquest/Synhalsofragor

Under 2006 pabdrjades ett arbete med att revidera frageformularet Synhéalsofragor.
Anledningen var att frageformularet utvecklats med tidsenlig teknik under 1993-1995,
men att moderna krav pa psykometriska egenskaper och analys av frage-
konstruktioner gjort det ursprungliga frageformularet otidsenligt. Av denna anledning
gjordes ett uppehall i nyttoregistreringen under 2007 da revideringsarbetet pagick.
Utvecklingen av den reviderade versionen av Synhalsofragor — Catquest-9SF
beskrivs under kapitlet Utvecklingsarbete langre fram i denna publikation.

4. Endoftalmitregister

Denna registrering paborjades i januari 1998. Samtliga kliniker som deltog i
basregistret erbjods anslutning till endoftalmitregistret. Under 2008 har samtliga
kliniker ingéende i basregistret deltagit. Vid misstanke om endoftalmit sker
registrering varvid foljande variabler skall inga: Kliniknummer, operationsnummer,
datum for klinisk diagnos, sida, huruvida infektionen ar odlingsverifierad eller ej.

Tre manader efter den kliniska diagnosen slutrapporteras fallet. Féljande variabler
ingar i uppféljningen:

Kliniknummer, operationsnummer, huruvida diagnosen star kvar, typ av pre-operativ
antibiotikaprofylax (i forekommande fall), tvattmetod, per-operativ antibiotikaprofylax
(i forekommande fall), typ av post-operativt antibiotikaprofylax (i forekommande fall),
om enukleation vidtagits, slutlig synskarpa pa det drabbade 6gat.

Resultatet av registreringen framgar av tabell 9.

Tabell 9. Resultat av endoftalmitregistreringen 1998-2008. Incidens uttrycks i procent
av antalet operationer. Enbart endoftalmiter med bekréftad kvarstaende diagnos ar
medtagna.

Ar  Operationer Endoftalmiter Incidens
1998 54 021 57 0,106
1999 60 163 29 0,05
2000 63 021 40 0,063
2001 70 953 41 0,058
2002 77 153 43 0,056
2003 74 698 36 0,048
2004 75730 31 0,041
2005 77 594 27 0,035
2006 72 568 30 0,041
2007 72 306 29 0,040
2008 72 443 17 0,023

Av tabell 9 framgar att antalet endoftalmiter varit farre under 1999 - 2008 jamfért med
1998. Utvecklingen visas grafiskt i figur 29.

Som en féljd av registreringen 1998 pabdrjades en enkat angaende rutiner for
profylax mot endoftalmiter i slutet av 1999. Detta innebar att de intraffade
endoftalmiterna sedan 1999 kan analyseras i forhallande till typ av given profylax.
Denna analys har visat att intra-okulart givet antibiotika reducerar incidensen av post-
operativ endoftalmit.
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Antalet variabler i basregistret utokades under 2002 med placering av snitt, typ av
snitt, bruk av injektor vid implantation av lins och huruvida det forekommer
kommunikation mellan 6gats framre och bakre segment. Samtliga variabler tillkom for
att battre kunna analysera orsaken till endoftalmit.

Tre ars registrering har bland annat visat att det finns ett signifikant samband mellan
hdgre férekomst av endoftalmit och kommunikation mellan 6gats framre och bakre
segment (p<0.001, Chi-Square test). Daremot ses inget samband mellan bruk av
injektor och lag forekomst av endoftalmit. Inget statistiskt signifikant samband mellan
snittkonstruktion och férekomst av endoftalmit har kunnat pavisas. Denna analys
bygger pa 227 581 operationer och 106 endoftalmiter. Daremot finns en tendens fill
hogre frekvens endoftalmit vid strikt korneala snitt jamfort med sklero-korneala snitt,
(0,052 % respektive 0,036 %, p=0,11)) och en lite hdgre frekvens vid temporala snitt
jamfort med snitt klockan 12 (0,054 % respektive 0,039 %, p=0,08). Den absoluta
risken for endoftalmit dkar obetydligt vid bruk av temporala eller korneala snitt (1 fall
pa 6 000 operationer). Under 2005 togs variabler rérande snitt och injektor bort fran
registret da man bedémde att fler data for analys inte behdvdes.
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Figur 29. Incidens av bekréftad endoftalmit efter kataraktoperation i Sverige 1998-
2008

Barnkataraktregistret

Under 2008 har arbetet fortskridit nar det galler fardigstallande av registret. Det ar
framfér allt uppféljningsformular och rapport fran registret (utdata) som tagit tid att
utforma. Samtidigt med detta arbete sa har kontakterna med Danmark och Norge
fordjupats och malet ar att alla tre lander skall kunna rapportera till registret.
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Darigenom blir det statistiska underlaget for analyser av utfall och riskbedémningar
betydligt storre.

Registreringen av fall tog fart under 2007. Under 2008 rapporterades in 76
barnkataraktoperationer, fran 5 olika kliniker och 54 % var flickor. Den yngsta
patienten var 11 dagar vid tiden fér operation. Alder vid tiden fér operation var under
1 manad fér 15 barn och 29 var under 6 manader.

Kliniskt forbattringsarbete

| slutet av 2003 inbjods samtliga kliniker att delta i ett nationellt forbattringsarbete
med Nationella Kataraktregistret som bas for resultatmatning. EyeNet Sweden
utgjorde projektledning och utbildning i forbattringsmetodik gavs av Qulturum. Detta
forbattringsarbete pagick under 2004. Projektet hade tva huvudsyften: att inkludera
patientens vantetid till dgonspecialist i den totala vantetiden till operation och att
foresla nationella riktlinjer for indikation for kataraktoperation. | forbattringsprojektet
deltog team fran nio dgonkliniker. Teamen bestod av lakare, sjukskdterskor,
sekreterare, optiker och kvalitetsansvarig personal. Férutom de évergripande malen
arbetade teamen aven med egna lokala forbattringsprojekt.

Projektets andra syfte, att skapa nationella indikationer for kataraktoperation,
implementerades gradvis under 2005. | dagens Sverige har de olika
landstingsomradena avsatt olika mycket resurser till kataraktkirurgi, olika typer av
neddragningar av resurserna har genomfoérts baserat pa olika modeller for
prioritering, det finns ett fritt vardval dver landstingsgranser och den nationella
behandlingsgarantin startade den 1 november 2005. | denna situation ansags en
nationell enighet om nar katarakt skall opereras som vardefullt. Instrumentet lagger
stor vikt vid patientens sjalvskattade besvar att utféra dagliga aktiviteter och férmaga
till oberoende leverne. Synskarpan pa dgonen ar saledes inte den enda
beddmningsgrunden.

| slutet av 2004 pabdrjades ett valideringsarbete med det instrument, NIKE, som
framtagits for gemensamma indikationer for kataraktoperation. Valideringsarbetet
fullféljdes under 2005 med deltagande fran 7 kliniker. Instrumentet bedémdes palitligt
och stabilt. Arbetet publicerades i en internationell vetenskaplig tidskrift (34).
Sveriges Kommuner och Landsting uppdrog at EyeNet Sweden
(http://eyenetsweden.se) att med Nationella Kataraktregistrets forbattringsarbete som
bakgrund foresla nationella gemensamma indikationer for kataraktoperation. Man
onskade aven en bedémning av effekten av vardgarantin for kataraktoperation.

Den rapport som gavs efter uppdraget slutférts kan laddas ned fran EyeNet Swedens
hemsida. En foljd av arbetet med gemensamma indikationer ar att variabeln
"Indikationsgrupp” sedan 1/11 2005 inkluderats i basregistret. Indikationsinstrumentet
utvarderades och reviderades under 2007. En ny version togs i bruk den 1 januari
2008. Utvecklingen av registreringen under 2008 visas i figur 30.
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Figur 30. Férdelning av indikationsgrupp 1-4 manad fér manad i registret under 2008.
Grupp 1 innebér starkast indikation fér operation, grupp 4 svagast.

Att gruppera indikation for kataraktoperation enligt NIKE har tagits upp pa olika satt i
landstingen. | figur 31 visas hur stor andel av operationerna per landsting som inte
grupperats i olika indikationer for operation under 2008. Pa landstingsniva ar det
saledes Jamtland, Kronoberg och Ostergétland som inte tillampat de nationella
indikationerna for kataraktoperation under 2008 6ver huvud taget och Halland och
Vasterbotten har grupperat mindre an 50 % av sina operationer pa detta satt.
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Figur 31. Andelen operationer per landsting som inte har blivit grupperade enligt den
nationella modellen fér indikation for kataraktoperation. Diagrammet géller hela 2008.
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Under 2007 och 2008 har en analys av en viss typ av operationskomplikation agt
rum. Komplikationen bestar av ett brott pa linsens kapsel och darigenom en
forbindelse mellan glaskroppsrummet baktill i dgat och 6gats framre segment. Det ar
val kant, bland annat genom registrets studier, att en sadan komplikation signifikant
Okar risken for endoftalmit. Denna variabel (forbindelse till glaskroppsrummet) har
registrerats sedan 2002. | nedanstaende tabell 10 visas resultaten av 7 ars
registrering:

Tabell 10. Kapselkomplikation under operation 2002-2008

Ar Kapselkomplikation Operationer totalt %

2002 2121 75770 2,8
2003 1902 73 994 2,6
2004 1767 75 681 2,3
2005 1594 77 591 2,1
2006 1284 72 568 1,8
2007 1 367 72 306 1,9
2008 1216 72 443 1,7
Hela perioden 11 251 520 353 2,2

Analysen av databasen gallande kapselkomplikation foranledde styrgruppen for
registret att initiera en férdjupningsstudie. En sadan har bedrivits pa 10 kliniker under
2006 gallande registreringen 2003. Journalgenomgang har gjorts och patienter har
kallats in for ny undersokning. Syftet med detta projekt har varit att analysera
riskfaktorer for denna typ av komplikation, utfall efter komplikationen och hur typen
av handlaggning paverkat utfallet samt vardtyngd. Under 2008 fortsatte analysarbetet
for att ge underlag for forslag till kliniska forbattringsarbeten.

Under 2008 initierades ocksa en validering av registret. Anledningen var att man
funnit bade falskt positiva och falskt negativa registreringar av kapselkomplikation. |
valideringsarbetet deltar 11 kliniker och det galler data som rapporterats in under
perioden 2002 — 2006.

Tidigare har kliniska forbattringsarbeten bedrivits framgangsrikt med registret som
utgangspunkt och engagerande flera kliniker. Detta har aven resulterat i
internationella publikationer (11,19). Syftet med registrets forbattringsprojekt och
analyser avseende patientnytta, utebliven linsimplantation, endoftalmit och
kapselkomplikationer ar att reducera negativa utfall och darigenom bidra till att
forebygga patientskador.

Som framgar av redovisningen av utfallsregistret har en kontinuerlig foérbattring av
resultatvariabler aga rum under registrets tillvaro. Enskilda klinikers forbattrings-
arbete kan inte redovisas i denna rapport.

Utvecklingsarbete

Synhalsofragor.

Under 2007 gjordes en revidering av frageformularet Synhalsofragor (Catquest).
Syftet var att bygga om instrumentet sa att det fyllde alla moderna krav pa ett
validerat matinstrument. Tekniken for att géra denna utveckling bygger dels pa
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klassisk analysteori, dels pa s.k. Rasch analys. Som expert pa omradet engagerades
docent Konrad Pesudovs, Flinders University, South Australia.

Catquest databas for aren 1995-2005 anvandes som underlag for analysen.
Databasen innehaller i allt 21 364 patienter som besvarat frageformularet fére och
efter operationen. Halften av fallen (bade preoperativa och postoperativa enkatsvar)
valdes ut slumpmassigt for att konstruera om frageformularet och validiteten i det nya
instrumentet testades pa den andra halften.

De ursprungliga sju fragorna om svarigheter att utféra dagliga aktiviteter och de tva
allmanna fragorna om svarigheter att utfora dagliga aktiviteter och néjdhet med
synen utgjorde tillsammans ett mycket bra matinstrument. Fragorna om aktivitetsniva
och kataraktsymptom korrumperade frageformularets funktion om de inkluderades.
Resultatet blev saledes ett frageformular bestaende av 9 olika fragor. Det nya
frageformularet gavs namnet Catquest-9SF.

Det nya frageformularet fungerade mycket val da validiteten testades pa den andra
halften av patienter.

Rasch analysen visade att svarsalternativen (4 st.) var val atskilda for samtliga
fragor. Formagan att sarskilja respondenter var god. Alla fragor passade in i en
Overgripande konstruktion och ingen fraga skiljde ut sig som éverflédig eller testande
nagot annat. Fragornas svarighetsgrad var i mycket god 6verensstammelse med
patienternas férmaga. Rasch analysen medfér ocksa att de ursprungliga ordinala
data som erhalls av rankingen av fragesvaren kan omvandlas till intervall data.
Klassisk testanalys visade att Cronbach’s alpha var 0,91.

Valideringsfasen visade att den preoperativa Catquest-9SF poangen korrelerade val
med synen pa basta 6gat fore operation (r=0,432) och den postoperativa poangen
korrelerade val med synen pa det opererade 6gat (r=0,470). Medelpoangen
preoperativt var -0,35 +1,7 "logits” och postoperativt -2,33 +1,62 "logits”. Denna 2
"logit” forbattring ar statistiskt signifikant. Férandringen i poang efter en katarakt-
operation motsvarar en effektstorlek pa 1,17 (forbattring/SD).

En detaljerad analys av databasen planeras for att se pa utfallet for olika
grupperingar av patienter. Under hela perioden kan man konstatera att 10,1 % av
patienterna har forsamrad sjalvskattad synfunktion efter operationen.

Sex kliniker erbjod sig att prova det nya forkortade frageformularet till patienter som
opererades under mars 2008. Uppfdljningsformularet efter operation ifylldes 3
manader efter operationen. Nedanstaende diagram visar matvarden for de sex
klinikerna fore och efter operation.
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Figur 32. Métvérden for Catquest-9SF (logits) med 95 % konfidensintervall fére och 3
manader efter operation. Positiva varden betyder sdmre sjélvskattad funktion och
negativa véarden béttre sjalvskattad funktion. Varje klinik ar representerad med
vérden foére och efter operation.

Av figur 32 framgar att klinikernas patienter skiljer sig at i sjalvskattad funktion fore
operation och att forbattringen blivit olika stor. Frageformularet har erbjudits samtliga
kliniker under 2009.

NIKE
Under 2007 gjordes en utvardering av indikationsinstrumentet NIKE. Utvarderingen
byggde pa foljande datakallor:
Nationella Kataraktregistrets databas, for att folja upp antalet operationer,
indikationsgrupp samt vantetider
- Insamling av NIKE-formular, for att folja upp registreringen av indikation
- Enkat till verksamhetschefer for att félja upp implementeringen av
indikationerna och hur de har uppfattats
Utvarderingen gjordes i samarbete mellan EyeNet Sweden och enhetschef Marianne
Hanning. Utvarderingen bekostades av Sveriges Kommuner och Landsting.
Utvarderingen finns tillganglig pa EyeNet Swedens hemsida
(www.eyenetsweden.se). Samtidigt med utvarderingen gjordes en revidering av
instrumentet NIKE och frageformularet till patienten. Revideringen innebar att
instrumentet blev betydligt Iattare att hantera praktiskt. Det nya
indikationsinstrumentet togs i bruk den 1 januari 2008.

40



Standards

Nedanstaende standards baseras pa genomsnittligt resultat for alla enheter
(miniminiva) och dvre kvartilvarden (malsattning) for alla enheter i databasen under
2008.

Kirurgisk komplikation

Vid operation bor komplikationer som leder till forbindelse mellan framre och bakre
segment intraffa i hogst 1,7 % (1 ingrepp av 60) av operationer pa égon utan kand
annan dgonsjukdom an katarakt. Malet bor vara att ha denna komplikation i hégst 1
% (1 ingrepp av 100) av operationerna.

Synskérpa pa operationségat.

Finns ingen annan kand dgonsjukdom utdver katarakt bor mediansynskarpan efter
operation uppga till minst 0,9. Malet bor vara att uppna en mediansynskarpa pa 1,0.
Skillnad mellan planerad och slutlig refraktion.

Finns ingen annan 6gonsjukdom i operationsogat utdver katarakt bor avvikelsen
mellan planerad och slutlig refraktion inte 6verstiga 0,50 Dioptrier i genomsnitt. Malet
bér vara att ha ett genomsnitt pa hogst 0,25 Dioptrier.

Skillnader mellan konen

Det finns en betydande konsskillnad i operationsfrekvens under samtliga
registreringsar. | aldersklasserna 50-89 ar ar relativa risken for kvinnor att genomga
en kataraktoperation signifikant hogre an man. | aldersklassen 70-79 ar ar denna risk
mer an 1,5, det vill sdga mer an 50 % hogre for kvinnor jamfért med man.

Under 2008 utgjorde kvinnor 61 % av alla registreringar och man 39 %. Kvinnor
genomgick aven operation av 6ga 2 i lite hogre utstrackning an man (41,4 %
respektive 38,8 % under 2008). Synskarpan (medianen) pa 6égat som skall opereras
vid tiden for operation var 0,4 for bada kdn. Synskarpan pa det 6ga som inte skall
opereras var 0,6 for kvinnor och 0,7 for man. Ser man till basta synskarpa (basta
Ogat) vid tiden for operation var den 0,6 hos kvinnor och 0,7 hos man. En annan
ogonsjukdom i 6gat som skall opereras finns i ungefar samma utstrackning hos
kvinnor (32,4 %) som man (33,3 %). Den genomsnittliga vantetiden till operation var
for kvinnor var 2,83 manader och fér man 2,72 manader (median fér bada kon: 2
manader). Det innebar en skillnad pa 0,1 manader i medelvantetid. Inom 6 manaders
vantetid var 93,4 % av kvinnorna opererade och 93,8 % av mannen.

Det finns inga kdnsskillnader gallande teknikval. Kapselkomplikation forekommer lika
ofta hos bada kdnen (1,7 %). | utfallsregistreringen har man inte kunnat se nagra
sakra konsskillnader vad galler resultatet av operation. Skillnaden mellan planerad
och slutlig refraktion tycks dock nagot storre hos kvinnor an hos man. Att genomga
en kataraktoperation utanfor sitt hemlandsting ar lite vanligare hos man an hos
kvinnor (4 % jamfort med 3,2 %). Nar det galler sjalvskattad synfunktion (matt med
Catquest-9SF) upplever kvinnor mer besvar an man bade fére och efter operation.
Forbattringen genom operationen ar dock nagot stérre hos kvinnor an hos man.

Maluppfyllelse och diskussion

Ett av registrets ursprungliga syften var att spegla vantetider och tillganglighet.
Medelvantetiden till kataraktoperation minskade under 1992 och 1993 men har
sedan borjan av 1994 gradvis 6kat och nadde sitt hogsta varde for hela matperioden
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under 2000 (figur 15). Darefter har en gradvis forbattring agt rum med absolut bast
situation under 2007 och nagot samre under 2008.

For de enskilda klinikerna har vantetiderna vaxlat under de sjutton mataren. Att klara
servicefunktionen med korta vantetider ar en kvalitetsfraga for varje klinik.

Av nedanstaende figur 33 framgar att spridning mellan klinikerna i vantetider varit
tamligen stor under hela matperioden.
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Figur 33. Box-plot som visar den arliga spridningen mellan kliniker i hur stor andel
patienter man opererat inom 3 manaders véntetid. Andelen anges i procent pa y-
axeln. Inom varje box ryms 50 % av klinikerna for vart och ett &r. Den svarta linjen i
boxen anger medianvérdet. Linjerna med tvérstreck inrymmer 95 % av klinikerna. Av
diagrammet framgar den radikalt férbéttrade situationen sedan 2006.

Synskarpan fére operation har gradvis blivit battre under de sjutton aren. Denna
forandring var storst i borjan av matperioden och har sedan planat ut nagot. Andel
patienter med mycket dalig syn pa operationsogat (<0,1) har minskat for varje ar.
Andel patienter med synskarpa under 0,5 pa basta 6gat har ocksa minskat for varje
ar bortsett fran 1996. Andel patienter med bra syn pa andra 6gat (>0,8) 6kade fram
till 1994, minskade nagot darefter men nadde 2008 det hogsta vardet hittills.

Ett annat ursprungligt syfte med registret var att spegla demografiska férhallanden.
Medelaldern har andrats fran 75,1 ar 1992 upp till 76,2 ar 1999 for att darefter ater
gradvis sjunkit till 74,8 ar 2008. Andelen kvinnor steg till en bdrjan upp till 66,4 %,
men har pa senare ar sakta sjunkit till 60,9 % 2008. Det finns ett samband pa det
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viset att ju hdgre medelaldern ar desto stérre andel kvinnor. Detta har att géra med
den olika livslangden for kvinnor och man.

Under 1997 inkluderades for forsta aret operationstyp och linsmaterial i
basregistreringen. Den arliga utvecklingen uppvisar ganska snabba forandringar i
form av 6kande andel fako-operationer och 6kande andel vikbara linser.

Jamférelsen mellan olika landsting tyder pa att nastan samma skillnader forekommit
under hela perioden. Detta innebar konkret att stora olikheter finns i tillganglighet och
operationsfrekvens. Kvoten mellan hégsta och lagsta operationsfrekvensen pa
landstingsniva for perioden 1996-2008 visas i figur 34. Trendlinjen visar att skillnaden
i operationsfrekvens har minskat under perioden. Fortfarande ar det dock en
ojamlikhet i utbud av kataraktoperation beroende pa var i landet man bor.
Vardgarantin som inférdes i november 2005 och de nationella indikationerna som
borjade tas i bruk samtidigt kan mojligen ha bidragit till den minskande skillnaden.
Siffrorna for 2004 -2008 avser operationsfrekvens for invanare boende i respektive
landsting. | den tidigare statistiken saknades uppgift om hemort, varfor siffrorna galler
antalet operationer som utférdes i respektive landsting.
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Figur 34. Kvoten mellan hégsta och légsta operationsfrekvens pa landstingsniva
under aren 1996-2008.

Under 2008 genomférdes en utfallsregistrering omfattande cirka 8 % av det totala
antalet opererade pa deltagande kliniker. Uppfattningen fran tidigare registreringar
star sig, namligen att de anvanda matpunkterna ar relevanta och att klinikernas
operationskvalitet ar god. Den spridning av resultat som trots allt forekommer skall
forhoppningsvis stimulera till analyser och fortsatta atgarder pa klinikniva for att
forbattra operationskvaliteten. | denna arsrapport finns dessutom standards for
operationskvalitet baserat pa de nationella resultaten. Skillnaden i resultat mellan
kliniker ar signifikant om jamforelse gors mellan kliniker som befinner sig i
ytterdelarna av spridningsdiagrammen (figur 23).

Sedan 1998 pagar aven en registrering av s.k. endoftalmiter, d.v.s. en svar inre

ogoninfektion efter kataraktoperationen. Vid dessa arliga registreringar har flera
positiva utvecklingslinjer noterats; typen av profylax mot denna infektionstyp har blivit
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enhetlig i landet, diagnostiken har blivit battre och komplikationsfrekvensen har
minskat. De goda svenska erfarenheterna av profylaktiskt givet cefuroxim i framre
kammaren under operationen har inspirerat ESCRS (the European Society of
Cataract and Refractive Surgeons) till en randomiserad multicenter-studie av olika
typer av profylax. De svenska erfarenheterna kunde bekraftas och har nu blivit
europeisk standard.

Det finns alltsa stora skillnader mellan landsting nar det galler andelen av
befolkningen som opereras arligen och vilken funktionsgrad man har vid tiden for
operation. Detta leder osokt till fragan om vilka indikationer for kataraktoperation som
tilldampas.

For att om majligt battre belysa dessa fragor och aven vilken nytta patienten har av
en kataraktoperation paborjades under 1995 en sa kallad nyttoregistrering med hjalp
av en patientenkat. Denna registrering har darefter fortsatt arligen fram till och med
2006. Det dominerande intrycket ar att kataraktpatienterna blivit mycket hjalpta av sin
operation och att besvarsgraden minskat patagligt, att néjdheten dkat och att
aktivitetsnivan okat.

En viss forbattring av resultaten har agt rum oéver tid (figur 28). Analys av data har
identifierat ett antal omstandigheter som ar viktiga for utfallet samt aven skillnader i
utfall mellan olika patientgrupper (sid. 33).

Under 2008 skedde en pilotstudie med 6 deltagande kliniker som anvande det
reviderade frageformularet Catquest-9SF.

Ett av registrets syften ar att kunna belysa och analysera ovanliga utfall. Under de
senaste aren har analyser gjorts med hjalp av registerdata for att belysa riskfaktorer
for oplanerad postoperativ afaki (ingen lins inplanterad) och endoftalmit. Dessa
komplikationer ar sa ovanliga att enskilda kliniker inte kan analysera bakomliggande
faktorer. Nationella Kataraktregistret tog 2006 initiativet till att studera i multi-center
form riskfaktorer for brott pa linskapseln under operation och optimal handlaggning
av denna komplikation. Komplikationen intraffar i knappt 2 % av alla operationer och
lampar sig darigenom utmarkt for analys i ett nationellt register.

Antalet kataraktoperationer 6kade i Sverige fram till 2002 for att darefter plana ut och
gradvis minska. Ser man till operationsfrekvensen i Sverige enligt WHO'’s definition
(antal operationer per 1 miljon invanare) sa har denna under de senaste 8 aren legat
mellan 8000 och 9000 operationer per 1 milj. invanare (se figur 35).
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Figur 35. Antal kataraktoperationer per 1 miljon invanare i Sverige 2000-2008

Den samlade effekten av operationsvolym, medelalder och kdnsférdelning visas i
nedanstaende figur. Tolkningen av diagrammet ar att under bérjan av matperioden
fanns ett stort uppdamt behov i befolkningen av kataraktoperation med moderna
indikationer. Darfér 6kade volymen stadigt samtidigt som medelaldern steg och
andelen kvinnor var oférandrat. Efter sekelskiftet har volymen gatt ned, medelaldern
sjunkit signifikant och darmed har ocksa andelen kvinnor minskat. Det tyder pa att vi
nu opererar huvudsakligen pa incidens av operationskravande katarakt och att det
uppdamda behovet ar litet eller obefintligt.
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Figur 36. Antal kataraktoperationer (qult) med skala till héger, medelalder (rétt) med
Skala till vénster och andel kvinnor i procent (blatt) med skala till vénster. Pa x-axeln
anges ar.

Under de senaste sju aren har vi kunnat konstatera att vissa komplikationer under
operation har minskat, att det tekniska utfallet har blivit battre och att patientens nytta
och ndjdhet med operationen har blivit battre. Det faktum att vi opererar yngre och
friskare 6gon har visat sig signifikant relaterat till det battre utfallet. Men aven om
man statistiskt kompenserar for det battre utgangslaget sa har resultatet av
kataraktkirurgin blivit battre 6ver tid vilket tyder pa att en battre teknik och battre
erfarenhet sannolikt ocksa bidragit till ett battre resultat. Sedan 2006 verkar det som
om vi dessutom bdrjar fa kortare vantetider till kataraktoperation. Skillnaderna i
landet nar det galler operationsfrekvens, tillganglighet, indikationer for operation och
resultat av operation kvarstar dock. Detta understryker behovet att fortsatt efterstrava
gemensamma nationella indikationer for kataraktoperation.
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Bilaga 1.

Protokoll for det Nationella Kataraktregistret
- Protokollet reviderat senast 2009-09-05.

Bakgrund och syfte

Det nationella kataraktregistret inrattades ursprungligen for att folja effekten av
inférandet av vardgarantin for patienter vantande pa operation for gra starr. Basregistret
fokuserar pa demografi, vantetider till operation och synfunktion vid tiden fér operation.
Registret har utvidgats att omfatta utfallsdata, upplevd nytta med ingreppet och
forekomst av postoperativ endoftalmit (infektion i 6gats inre). Ett viktigt syfte ar att
dokumentera olikheter i landet betraffande tillganglighet och utfall.

Registrets syfte och langsiktiga méal ar

- att vara ett totalregister, det vill saga att alla opererande enheter rapporterar all sin
verksamhet avseende kataraktkirurgi, vilket mojliggor redovisning av kataraktkirurgin
per aldersklass, kon, synskarpegrupper, besvarsnivaer mm per region/sjukvardsdistrikt

- att utgora nationell bas for enskilda klinikers kvalitetssakring av den samlade
kataraktkirurgiska verksamheten genom att resultatet av kirurgin redovisas kontinuerligt
per opererande enhet pa ett enhetligt satt. Enhetens verksamhet kan genom tillgangen
pa referensmaterial sakligt redovisas gentemot konsumenter, bestallare och uppkdpare
av kirurgi. Genom att enhetlig redovisning anvands ges ocksa mdjlighet att jamféra
enhetens resultat dver tid.

- att stimulera kvalitetsforbattring genom att enhetligt underlag for jamforelse ar
tillgangligt och genom pavisande av goda exempel

- att genom sin storlek mojliggéra analys av ovanliga utfall

- att dokumentera rutinsjukvardens utfall

- att genom utvardering av patientens upplevda nytta av operationen forbattra
kunskapen om ratta indikationer och optimal tidpunkt for operation, och pa sa vis fa
underlag for en fortldpande diskussion om indikationer och motiv varfér resurser skall

allokeras till denna verksamhet

- att utgora en bas for berakningar av operationsbehov och utforma prognoser for
utvecklingen

- att varna den unika mojlighet som ett totalregister ger att fordjupa och utveckla

kunskapen om kataraktsjukdomen, bl.a. dess epidemiologi, indikationer for atgard och
konsekvenser for individ och samhalle.
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Kommentar

Kunskapslaget i dag nar det galler ovanstaende mal ar sadant att det inte finns
vetenskapliga rapporter som beskriver utfallet i rutinsjukvard fér svenska férhallanden.
Ett fatal rapporter finns som beskriver utfallet i amerikanska multi-center studier. Dessa
rapporter innehaller dock variabler och metoder att mata synfunktion ur patientens
perspektiv som inte ar helt relevanta for svenska forhallanden.

Randomiserade kontrollerade kliniska studier kan svarligen klara av att belysa
rutinsjukvardens utfall, analys av mycket ovanliga utfall eller fungera som jamférelse
mellan olika kliniker. Enskilda klinikers register mojliggor inte en saker jamforelse
genom olikheter i definitioner och matmetoder och har otillrackligt underlag for att
belysa ovanliga utfall. Vid all form av elektiv kirurgi ar malsattningen att operera ratt
patient pa ratt indikation vid ratt tidpunkt och med ratt teknik. Grastarrskirurgi ar till sin
karaktar en utpraglad elektiv verksamhet. Ingen annan ansats kan ge underlag for att
uppna malsattningen sa bra som det nationella kataraktregistret.

Registerhallare
Professor Mats Lundstrom, EyeNet Sweden, Blekingesjukhuset, 371 85 Karlskrona

Huvudman
Sveriges Ogonlékarférening.
Ovriga medlemmar i registrets styrgrupp

Professor UIf Stenevi, Ogonkliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhuset/MdéIndal,
431 80 MdIndal

Med.Dr. Per Montan, S:t Eriks Ogonsjukhus, 112 82 Stockholm

Docent Anders Behndig, Ogonkliniken, Norrlands Universitetssjukhus, 901 85 Umea
Med.Dr. Maria Kugelberg, S:t Eriks Ogonsjukhus, 112 82 Stockholm

Registersekreterare
Irene Serring, Nationella Kataraktregistret, Blekingesjukhuset, 371 85 Karlskrona.
Tel 0455 -73 51 59, Fax 0455 - 201 33

Deltagande enheter (2008)

S:t Eriks Ogonsjukhus, Stockholm
Akademiska sjukhuset, Uppsala
Malarsjukhuset, Eskilstuna
Nykopings lasarett
Universitetssjukhuset, Linkdping
Vrinnevisjukhuset, Norrkodping
Lanssjukhuset Ryhov, Jonkoping
Centrallasarettet, Vaxjo
Vasterviks sjukhus
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Lanssjukhuset, Kalmar

Visby lasarett

Blekingesjukhuset, Karlskrona
Kristianstads Centralsjukhus
Universitetssjukhuset MAS, Malmo
Universitetssjukhuset, Lund

Lasarettet, Helsingborg

Lasarettet, Landskrona

Lanssjukhuset, Halmstad

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Molndal
NU-sjukvéarden (Uddevalla sjukhus + Norra Alvsborgs Lanssjukhus, Trollhattan)
Sédra Alvsborgs sjukhus, Boras
Karnsjukhuset, Skévde

Centralsjukhuset, Karlstad
Regionsjukhuset, Orebro

L&akargruppen Capio, Orebro
Centrallasarettet, Vasteras

Falu lasarett

Hudiksvalls sjukhus

Lanssjukhuset Gavle - Sandviken
Lanssjukhuset Sundsvall — Harnésand, Sundsvall
Ornskoldsviks sjukhus

Ostersunds sjukhus

Norrlands Universitetssjukhus, Umea
Skelleftea lasarett

Gallivare sjukhus

Sunderby sjukhus, Lulea
Hoglandssjukhuset, Eksjo
Strandvagskliniken Capio Medocular, Stockholm
Ystad lasarett

Pited Alvdals sjukhus

Europakliniken, Stockholm

Sophiahemmet, Stockholm

Angelholms sjukhus

Capio Medocular, Uppsala
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Lycksele lasarett

Capio Medocular, Goteborg

Rubes Ogonklinik, Trollhattan

Ogoncentrum Varberg

Capio Medocular, Malmo

Solleftea Ogonklinik

Globen Ogonklinik, Stockholm

Frélunda Specialistsjukhus, Vastra Frolunda
Varnamo lasarett

Sponsorer

Under 2008 har verksamheten finansierats av Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL).

Deltagande enheter har bidragit med resurser i form av arbetstid.
Landstinget Blekinge har bidragit med lokal och férsakringskostnad.

Aktuellt

Ar 2008:

Kataraktoperation ar det vanligaste kirurgiska ingreppet i Sverige i dag. Av tillganglig
statistik (Sveriges Ogonlakarforening) framgar att det utférdes 73 591
kataraktoperationer under 2008 fordelat pa 16 061 i privat regi och 57 530 i offentlig
regi. | kataraktregistret finns 72 443 operationer registrerade (98,4% av totala antalet)
fordelade pa 15 920 (99 %) i privat regi och 56 523 (98,4 %) i offentlig regi.
Sammanfattningsvis kan man konstatera att anslutningen till registret varit mycket god
under 2008. Medelaldern bland samtliga opererade var 74,8 ar och 60,9% var kvinnor.
Ingen bias av betydelse har identifierats.

Fullstandigheten i rapporteringen kontrolleras genom jamforelse med en registrering i
Sveriges Ogonlékarférenings regi.

Under oktober 2006 pabdrjades registrering av kataraktoperation pa barn under 8 ar i
ett sarskilt barnkataraktregister. Detta register ar under utveckling och har en egen
styrgrupp och egna formular. Inrapportering sker via webben.

Datainspektionen

Den ursprungliga ambitionsnivan innebar enbart registrering av preoperativa data.
Dessa innehaller inget personnummer eller annan mojlig identifiering i det gonblick
data matats in i registret. Denna form av registrering provades hos datainspektionen
varvid man konstaterade att ett personregister ej forelag.

Sedan 1994 pagar utfallsregistrering. For detta andamal kravs att personidentifikation
ar mojlig under uppféljningstiden som ar 6 manader. Denna registrering har godkants
av Datainspektionen. Datainspektionens krav om samtycke tillgodoses genom ett
informationsblad till patienter.
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PUL-ansvarig
Landstinget Blekinges styrelse.

Etisk granskning
Registrets verksamhet nar det galler bedomning av patientnyttan med hjalp av
patientenkat har understallts och godkants av etisk kommitté.

Registrets planerade duration
Planerad duration ar tills vidare (se bakgrund och syfte).

Samkorning med andra register
Samkorning med andra register ar ej planerad.

Kriterier for inklusion/exklusion

Preoperativ registrering: Samtliga patienter som genomgar en kataraktoperation
deltar. Operationen maste fullféljas for att registrering skall ske. Ambitionen med
registret ar att samtliga kliniker i landet (offentliga saval som privata) rapporterar sina
genomfdrda kataraktoperationer.

Registret omfattar saval planerade som akuta ingrepp. Aven i de fall
kataraktoperationen kombineras med annat ingrepp (t.ex. trabekulektomi,
hornhinnetransplantation) registreras patienten liksom i de fall da
kataraktoperationen ej gors i synforbattrande syfte (t.ex. for battre insyn till
O0gonbotten da andra behandlingskravande sjukdomar foreligger).

Sekundar linsimplantation efter tidigare kataraktoperation utan intraokular lins ingar
ej i registret.

Utfallsregistrering: Utfallsregistreringen gors pa en begransad del av operationerna
under ett kalenderar. For narvarande anvands som inklusionskriterium samtliga
konsekutiva operationer som utférs under en kalendermanad. Eventuellt bortfall pa
grund av ofullstandiga uppgifter eller andra skal omhandertas vid sammanstalining
av resultatet pa registerniva, ej av inrapporterande klinik. Mars manad har hittills
anvants som registreringsmanad. Under denna manad utfors i genomsnitt 10 % av
arets operationer pa de flesta kliniker.

Nyttoregistrering: Samtliga kliniker erbjuds delta med alla operationer som utfors
under en manad. Avsikten ar att denna registrering skall géras samtidigt med
utfallsregistreringen och pa samma patienter. Fram till och med 2006 anvandes ett
frageformular — Catquest — for detta &ndamal. Fran och med 2009 kommer en
reviderad version — Catquest-9SF- att anvandas.

Endoftalmitreqgistrering. Startade 1/1 1998. Registrerar postoperativ infektion i 6gats
inre (=endoftalmit). Samtliga kliniker anslutna till registret deltog under 2007.
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Variabler som registreras

Basregister: Demografiska data, vantetid, synférmaga vid operationstillfallet, om
tidigare starroperation utforts, huruvida annan égonsjukdom foreligger i
operationsdgat, operationstyp, typ av intraokularlins, antibiotikaprofylax under
operation och huruvida det forekommer kommunikation mellan framre
6gonkammaren och glaskroppen. Dessutom noteras om bada dgon opereras samma
dag. Sedan 1/11 2005 registreras ocksa indikationsgrupp enligt de nationella
riktlinjerna.

Utfallsreqister: Skillnad mellan planerad och slutlig refraktion, inducerad astigmatism,
skillnad i brytkraft mellan det opererade och icke opererade 6gat, erhallen synskarpa,
uppféljningstid, huruvida operationen har l1akt 6 manader efter ingreppet, huruvida
patienten kan medverka och eventuell mortalitet under uppféljningstiden.

Nyttoregister: Patientenkat fére och identisk enkat 3 manader efter operation.

Endoftalmitregister. Anmalan pa sarskild blankett vid misstanke om intraffad
endoftalmit. Uppfdljningsblankett 3 manader efter insjuknandet. Variabler som
registreras ar bland annat om odling tagits, framodlad mikrob, typ av pre- per- och
postoperativ profylax samt tvattmetod, om diagnosen kvarstar 3 manader efter
anmalan samt slutlig synskarpa.

Instruktioner till uppgiftslamnare
Skriftlig manual for ifyllande av utfallsblanketter finnes. | 6vrigt cirkularbrev.

Registrering och interna rapporter

Registrering gors efter genomford kataraktoperation. Varje patient och operation
registreras pa ett eget formular, samlingslistor forekommer ej. Respektive
operationsklinik kan valja att sdnda in data pa sina registrerade patienter pa ettdera
av foljande satt: direktinmatning via webben eller e-mail med textfil enligt
specifikation.

Deltagande kliniker har rekommenderats att insédnda data till registret minst var
annan vecka. Registret administreras av ett kansli med en sekreterare. Uteblir
registrering under en manad kontaktas respektive klinik.

Utdata fran registret sammanstalls pa ett sarskilt web-baserat standardformular.
Samtliga deltagande enheter kan nar man sa dnskar fa ut denna rapport via webben
(www.cataractreg.com).

En arsrapport med analys tillstalls ocksa samtliga deltagare.

Kontrollfunktioner
Registrets datafunktion medger inte registrering av orimliga varden.

Databasen accepterar i princip inte ofullstandiga formular. Nagon enstaka uppgift av
vissa i forvag definierade uppgifter i formularet kan dock saknas.

Vid enstaka tillfallen har kontroll av eventuell dubbelinmatning gjorts liksom enstaka
kontroller av avvikelser i inmatning da medvetet ett antal dubbla registreringar gjorts.
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Samtliga opererande kliniker rapporterar antalet kataraktoperationer pa arsbasis till
Sveriges Ogonlakarforening. Jamforelser gors mellan dessa uppgifter och antalet
rapporterade operationer i registret.

Planerade rapporter
Vetenskapliga rapporter fran registret har ej varit planerade fran bérjan.
Registrets utvidgning med flera ars data ar dock av stigande vetenskapligt intresse.

Ogonlakarféreningens arbetsgrupp som driver registret (styrgruppen) har inhadmtat
tillstand fran deltagande kliniker att utnyttja data for eventuella vetenskapliga
rapporter. Samma villkor galler som for de nationella rapporterna, d.v.s. ingen enskild
kliniks data skall kunna identifieras i rapporten.

Inget hindrar att enskilda deltagande kliniker utnyttjar registret for egna vetenskapliga
sammanstallningar. | detta sammanhang galler samma regler som for de nationella
rapporterna, d.v.s. ingen klinik far tillgang till andra enskilda klinikers data. Man har
saledes enbart tillgang till den egna klinikens data samt registrets samlade utdata
gallande hela den nationella registreringen for den aktuella perioden.

Periodiska rapporteringar
Web-baserade rapporter kan tas ut narhelst en anvandare sa énskar.

Nationell redovisning

Arsrapporter gors innehallande en genomgang av hela registrets data for aret samt
jamforelser med féregaende ars statistik. Regionala skillnader samt skillnader pa
klinikniva papekas. En viss analys av data gors.

Arsrapporten sénds ut alla deltagande kliniker samt anslagsgivande myndighet.

Det forutsatts att deltagande kliniker vidarebefordrar arsrapporten liksom tillampliga
delar av kvartalsrapporten till sin huvudman.
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