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Centrale budskaber

1 - Laesevejledning
2 - Indledning
3 - Diagnostik og indikation for operation af aldersbetinget gra staer

3.1 - PICO 1 Bgr man operere patienter med aldersbetinget gra steer med en synsstyrke
(decimal) over 0.5 pa lige fod med patienter med en synsstyrke (decimal) under eller lig med
0.5? 2019

God Praksis (Konsensus)

Patienter med aldersbetinget gra staer med en synsstyrke pa over 0.5 bar ikke rutinemaessigt tilbydes
operation med mindre der er markante subjektive gener, da synsforbedringen vil vaere beskeden, og der er
risiko for bivirkninger.

Anbefalingen er opdateret og eendret i 2019

Arbejdsgruppen anbefaler, at man rddgiver patienter og stiller indikation for grd staer operation ud fra en afvejning af synsstyrke, objektive
fund, subjektive gener samt risici ved operationen. Arbejdsgruppen anbefaler, at der gives szerlig opmaerksomhed til patienter med
praeoperativt synsstyrke over 0.5 decimal, hvor der ber foreligge yderligere markante subjektive gener, i form af enten blaendingsgener,
ensidigt dobbeltsyn, forstyrrende forskel mellem de to gjne (synstyrke, farvesyn, refraktion) eller myopinisering, for operation tilbydes.

3.2 - PICO 2 Kan man ud fra patientens subjektive klager afgare hvilke patienter, der har szerlig
gavn af operation for gra steer set i forhold til risici ved operation? 2013
God Praksis (Konsensus)

Arbejdsgruppen anser det som god praksis, at man radgiver patienter og stiller indikation for gra staer operation
ud fra en afvejning af synsstyrke, objektive fund og subjektive gener.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

3.3 - PICO 3 Pavirker gra steer operation udviklingen af aldersbetinget makuladegeneration?
2013

Svag Anbefaling
Det kan overvejes, at man hos patienter med synsbetydende gra staer og samtidig aldersbetinget
makuladegeneration (AMD) tilbyder gra stzer operation, hvis gjenlaegens bedste kliniske skan er, at det vil give
en vasentlig subjektiv synsgevinst, men med forbehold, hvis patienten har urealistisk hgj forventning om

operationens resultat.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019
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4 - Behandling af aldersbetinget gra staer

4.1 - PICO 4a Bgr patienter med aldersbetinget gra staer og praeoperativ bygningsfejl over 2
dioptrier have implanteret en torisk kunstlinse , der korrigerer for bygningsfejl? 2019

Svag Anbefaling

Overvej at anvende toriske kunstlinser hos patienter med praeoperativ bygningsfejl pa hornhinden over
2.0 dioptrier, som gnsker at veere fri for afstandsbriller.

Anbefalingen er opdateret og @endret i 2019

De toriske kunstlinser er hovedsageligt egnede til patienter, der er motiverede for at blive brillefri, da toriske kunstlinser
er mere effektive end ikke-toriske (monofokale) kunstlinser til at mindske brilleafhaengigheden og @ge antallet af
patienter med et ukorrigeret afstandssyn pd 0.8 (decimal) eller bedre. Toriske kunstlinser kan rotere, hvilket kan fore til
en efterfolgende justering, og det er derfor vaesentligt, at patienter falges i det tidlige postoperative forlgb. Patienten bar
veere informeret om at re-operation kan blive ngdvendigt.

4.2 - PICO 4b Bgr patienter med aldersbetinget gra staer og praeoperativ bygningsfejl mellem
1-1.75 dioptrier have implanteret en torisk kunstlinse, der korrigerer for bygningsfejl? 2019

Svag Anbefaling Mod

Anvend kun toriske kunstlinser hos patienter med praeoperativ bygningsfejl pa hornhinden, mellem 1-1.75
dioptrier, som gnsker at vaere fri for afstandsbriller, efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er beskeden.

Anbefalingen er opdateret og eendret i 2019

Hos patienter med grd stzer og preeoperativ bygningsfejl pa hornhinden mellem 1-1.75 dioptrier, er toriske kunstlinser
sandsynligvis ikke mere effektive end ikke-toriske (monofokale) kunstlinser til at mindske brilleafhaengigheden. Toriske
kunstlinser er sandsynligvis mere effektive end ikke-toriske (monofokale) kunstlinser til at @ge antallet af patienter med
et ukorrigeret afstandssyn pd 0.8 (decimal) eller bedre. Der er ingen signifikant forskel mellem toriske kunstlinser og
ikke-toriske (monofokale) kunstlinser, hvad angdr antallet af komplikationer. Patienten bar veere informeret om at re-
operation kan blive nadvendigt.
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4.3 - PICO 10 Bgr patienter med aldersbetinget gra steer tilbydes multifokale linser fremfor
monofokale linser? 2019

Svag Anbefaling Mod

Tilbyd kun multifokale linser fremfor monofokale efter ngje overvejelse, idet der er en gget forekomst af
komplikationer i form af ugnskede optiske faenomener som blaendingsgener, haloer og nedsat
kontrastfalsomhed.

Ny anbefaling tilfajet i 2019

Hos patienter, der opereres for grd staer er multifokale kunstlinser ikke mere effektive end monofokale kunstlinser, hvad
angdr livskvalitet, synskvalitet og kontrastfalsomhed efter operationen. Ligeledes er der en gget forekomst af
komplikationer i form af haloer og blaendingsgener associeret med implantationen af multifokale kunstlinser,

sammenlignet med monofokale kunstlinser. Multifokale kunstlinser giver mindre brilleafhaengighed, samt et bedre
ukorrigeret laesesyn, sammenlignet med monofokale.

4.4 - PICO 5 Bgar cefuroxim injiceret i forreste kammer ved slutningen af operationen anvendes
til alle patienter for at forebygge endoftalmitis? 2013

Steerk Anbefaling

Det anbefales, at man giver intrakameral injektion af cefuroxim 1.0 mg i 0.1 ml isotonisk saltvand ved afslutning
af gra steer operation

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendigi 2019

4.5 - PICO 6 Bgar patienten anvende gjendraber med antibiotika efter operationen for at
forebygge endoftalmitis? 2013

Svag Anbefaling Mod

Det kan ikke anbefales, at man rutinemaessigt anvender topikal antibiotika efter gra stzer operation for at
forebygge endoftalmitis.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Antibiotikaholdige gjendrdber reducerer ikke risikoen for endoftalmitis.
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4.6 - PICO 7 Bgr man anvende gjendraber med NSAID frem for steroid til at forebygge
postoperativ inflammation og makulagdem? 2019

Staerk Anbefaling

Det anbefales, at man anvender NSAID-holdige gjendraber frem for steroid gjendraber efter gra staer operation
for at forebygge inflammation og cystoidt makulagdem.

Anbefalingen er opdateret uden aendringer i 2019

NSAID-holdige gjendrdber er mere effektive end steroidholdige gjendrdber til at forebygge postoperativ inflammation og
cystoidt makulagdem.

Praksis er nogen steder i landet, at man benytter sig af en kombination af NSAID og steriod, men effekten af dette har

ikke vaeret muligt at undersgge indenfor de givne rammer for en opdatering, men vil vaere relevant at fd belyst ved en
fremtidig opdatering.

4.7 - PICO 8 Kan det anbefales at udfgre gra steer operation pa begge gjne samme dag? 2013

Svag Anbefaling

Det kan overvejes at udfgre operation pa begge gjne samme dag for udvalgte patienter, safremt operation pa
begge gjne er indiceret.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

4.8 - PICO 9 Kan man udelade farstedagskontrollen efter ukompliceret gra steer operation?
2013

Svag Anbefaling

Det kan overvejes at udelade farstedagskontrollen hos lavrisiko patienter, der har haft et ukompliceret
operativt forlgb

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019
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5 - Baggrund

6 - Implementering

7 - Monitorering

8 - Fremtidig kvalitetskontrol af gra steer kirurgi

9 - Opdatering og videre forskning

10 - Beskrivelse af anvendt metode

11 - Fokuserede spgrgsmal

12 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer
13 - Sggebeskrivelse

14 - Evidensvurderinger

15 - Arbejds- og referencegruppen

16 - Spargeskemaundersggelse vedrgrende nuvaerende praksis for gra steer kirurgi 2013
17 - Ordliste

18 - AMSTAR vurdering

9 of 93



National klinisk retningslinje for behandling af aldersbetinget gra steer - Sundhedsstyrelsen

1 - Laesevejledning

Retningslinjen er bygget op i to lag:
1. Lag - Anbefalingen

Staerk anbefaling for (Gran)

Der gives en steerk anbefaling for, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede fordele ved
interventionen er klart stgrre end ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil gnske den
anbefalede intervention.

Staerk anbefaling imod (Rad)

Der gives en staerk anbefaling imod, ndr der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved
interventionen er klart stgrre end fordelene. Der anvendes ogsa en staerk anbefaling imod, nar gennemgangen af
evidensen viser, at en intervention med stor sikkerhed er nytteslgs.

Svag/betinget anbefaling for (Gul)

Der gives en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er stgrre
end ulemperne, eller den tilgaengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig
med at det vurderes, at skadevirkningerne er fa eller fraveerende. Denne anbefaling anvendes ogsa, nar det vurderes,
at patienters preeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod (Rad)

Der gives en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar det vurderes, at ulemperne ved interventionen er
stagrre end fordelene, men hvor dette ikke er underbygget af steerk evidens. Denne anbefaling anvendes ogsa, hvor
der er staerk evidens for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelige at
afgare. Ligeledes anvendes den ogsa, ndr det vurderes, at patientens praeferencer varierer.

God praksis (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes pa faglig konsensus blandt
medlemmerne af arbejdsgruppen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vaere enten for
eller imod interventionen. Da der er tale om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de
evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er steerke eller svage.

Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere information.

2. Lag - Grundlaget for anbefalingen

Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen.

Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.

Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens

Kvaliteten af evidensen:

Hagij: Vi er meget sikre p3, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt

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

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den
estimerede effekt

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

Nggleinformation: Kort beskrivelse af gavnlige og skadelige virkninger, kvaliteten af evidensen og overvejelser
om patientpreeferencer.

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstdende elementer blev veegtet i forhold til hinanden og
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resulterede i den aktuelle anbefalings retning og styrke.

Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle szerlige
patientovervejelser.

Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle
endringer.

Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.
Referencer: Referenceliste for anbefalingen.

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation).

For en hurtig og informativ introduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding
GRADE: an introduction.

Desuden henvises der til Sundhedsstyrelsens for en overordnet introduktion til metoden bag udarbejdelsen af de
Nationale Kliniske Retningslinjer.
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2 - Indledning

Formal

Formalet med denne nationale kliniske retningslinje er at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet i
behandlingen af aldersbetinget gra stzer. Retningslinjen bergrer udvalgte elementer af den operative behandling af
aldersbetinget gra steer. Dertil er formalet at medvirke til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tveers af
sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsveaesenet.

Denne retningslinje er en opdatering af den oprindelige retningslinje fra 2013 og erstatter den tidligere version af
retningslinjen for behandling af aldersbetinget gra staer.

Afgraensning af patientgruppen

Den nationale kliniske retningslinje omhandler operation for aldersbetinget gra steer. Andre typer af linseoperationer,
eksempelvis gra staer hos barn, gra staer hos patienter med diabetes eller linseoperationer mod aldersbetinget
leesebrillebehov (clear lens extraction ved presbyopi) eller refraktionsanomalier (refractive lens exchange) er ikke
omfattet af denne retningslinje.

Malgruppe/brugere

Den nationale kliniske retningslinje for aldersbetinget gra staer retter sig mod sundhedspersonale (primzaert gjenlaeger
men ogsa gjensygeplejersker, klinikpersonale, optikere m.fl.), der er involveret i behandlingen af patienter med
aldersbetinget gra staer. Patienter kan ogsa bruge retningslinjen i samspil med rad og vejledning fra den
behandlingsansvarlige gjenlzaege til at traeffe beslutning om gra steer operation.

Emneafgraensning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgraensede kliniske
problemstillinger (‘punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problemstillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe
som de omrader, hvor det er vigtigst at fa afklaret evidensen. Den nationale kliniske retningslinjer beskaeftiger sig
saledes med udvalgte dele af udrednings- og behandlingsindsatser.

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

Retningslinjen omhandler enkelte faser i forlgbet, som arbejdsgruppen mener, har behov for saerlig opmaerksomhed.
Enten fordi omradet er kontroversielt, veesentligt eller fordi der er tilkommet ny viden siden udgivelsen af den fgrste
nationale kliniske retningslinje for behandlingen af aldersbetinget gra stzer i 2013.

Rationale for valg af opdatering i 2018-2019

Beslutningen om at opdatere retningslinjen blev truffet, da arbejdsgruppen vurderede, at der var kommet ny evidens
pa omradet, siden den fgrste retningslinje udkom i 2013. Det har som udgangspunkt ikke vaeret muligt at stille nye
fokuserede spgrgsmal i opdateringen, hvorfor der kun tages stilling til de eksisterende fokuserede spargsmal fra
2013, og pa baggrund af disse er der sggt efter ny litteratur. Et tidligere afsnit vedragrende brugen af multifokale
linser frem for monofokale linser til behandling af aldersbetinget gra stzer, er dog blevet omformuleret til

et fokuseret spagrgsmal (PICO 10). Yderligere er der blevet foretaget enkelte praeciseringer af de

opdaterede fokuserede spgrgsmal (se Fokuserede spgrgsmal). Der er ikke foretaget aendringer i de fokuserede
spgrgsmal samt tilhgrende kapitler, der ikke er opdateret i 2019.

Falgende fokuserede spgrgsmal blev valgt ud til opdatering:

PICO 1: Bgr man operere patienter med aldersbetinget gra steer med en synsstyrke over 0.5 (decimal) pa lige
fod med patienter med en synsstyrke under eller lig med 0.5 (decimal)

PICO 4a: Bar patienter med aldersbetinget gra staer og preeoperativ bygningsfejl over 2 dioptrier have
implanteret en torisk kunslinse, der korrigerer for bygningsfejl?

PICO 4b: Bgr patienter med aldersbetinget gra steer og praeoperativ bygningsfejl mellem 1-1.75 dioptrier have
implanteret en torisk kunstlinse, der korrigerer for bygningsfejl?
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PICO 7: Bgr man anvende gjendraber med NSAID frem for steroid til at forebygge postoperativ inflammation
og makulagdem?

PICO 10: Ber patienter med aldersbetinget gra steer tilbydes multifokale linser fremfor monofokale linser?

Patientperspektivet

| den oprindelige retningslinje fra 2013 blev patientperspektivet repraesenteret via @jenforeningen, som
udpegede medlemmer til den nedsatte referencegruppe.

| opdateringsfasen 2019 blev patientperspektivet repraesenteret via en repraesentant fra @jenforeningen.
Yderligere blev organisationer og selskaber fra den oprindelige arbejdsgruppe inviteret til at deltage i en ny
arbejdsgruppe. Se medlemmerne af arbejdsgruppen i kapitel 15.
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3 - Diagnostik og indikation for operation af aldersbetinget gra steer

Diagnostik og indikation for operation af aldersbetinget gra steer

Gra staer er en gjensygdom, der subjektivt viser sig som nedsat synsstyrke, gget blaendingsfalsomhed og pavirket
kontrastsyn. Andre symptomer, der tyder pa forstyrrelser i de brydende medier, eksempelvis monokulaer diplopi eller
tiltagende naersynethed i alderdommen, kan ogsa skyldes gra steer.

Gra staer skyldes forandringer i linsens proteiner [21], der bevirker, at lyset ikke lsengere kan treenge uhindret ind til
nethinden [24][25], hvorved synsevnen forringes. En lang raekke biokemiske pavirkninger kan medfgre skade pa
linsens proteiner, herunder oxidativ skade [26] og glykering med sukkerstoffer [23]. Da linsens proteiner bevares livet
igennem [22], ophobes proteinforandringer gennem hele livet, og alder er derfor den vasentligste risikofaktor for
aldersbetinget gra steer.

Diagnostik

Udviklingen af aldersbetinget gra steer er som hovedregel en langsomt fremadskridende proces, og der eksisterer et
kontinuum fra fysiologiske aldersrelaterede forandringer i linsens optiske egenskaber til matur katarakt, hvor
synsevnen er steerkt reduceret. Gra steer diagnosticeres af gjenlaegen ved spaltelampeundersggelse, hvor gra steer
ses som gget lysspredning og gullig-brunfarvning af gjets 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. densitometrimal ved Pentacam og dynamic light scattering [30]. Endvidere findes
velgennemprgvede visuelt baserede graderingsskalaer, f.eks. AREDS [27] og LOCS Il [36]. Disse systemer har alle en
vis grad af indbyrdes overensstemmelse men ingen af dem er saerlig gode til at forudse det synsmaessige udbytte af
gra steer operation [39][37], formentlig fordi det spiller en starre rolle for synsgevinsten, om patienten har andre
gjensygdomme end graden af gra stzer i sig selv [39][35][34].

Pa nuveerende tidspunkt findes der sdledes ingen objektiv, kvantificerbar metode til at afgare, hvilke patienter, der
har behandlingskreevende gra steer. Diagnosen beror derfor pa en kombination af patientens synsstyrke og de
objektive fund ved spaltelampeundersggelse sammenholdt med patientens subjektive klager. Diskrepans mellem de
objektive fund og subjektive gener bgr rejse mistanke om, at der er anden arsag til patientens synsklager end den
gra steer, og dette bar inddrages i beslutningsprocessen.

Operationsindikation

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

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

Bade nedsat synsstyrke, bleendingsgener og reduceret kontrastsyn kan medfare tab af retten til at kare et
motoriseret kgretgj, og gra steer operation er vist at kunne reducere risikoen for karselsrelaterede problemer [38].
Gra staer operation reducerer desuden risikoen for falduheld blandt zeldre kvinder [32][33], omend effekten lader til
at veere mere udtalt efter operation pa det farste gje sammenlignet med andet gje [31].

Overordnet set er synsgevinsten ved gra staer operation rigtig god. Et stort europaeisk studium baseret pa over
360.000 operationer fandt, at 60 % af patienterne ser 1.0 (decimal) eller bedre efter operation mindre end 6 % ser
darligere end 0.5 (decimal) efter operation [34]. Patienttilfredsheden er ligeledes haj: 95 % er yderst tilfredse efter
gra steer operation [40] og over 90 % oplever en forbedring i deres daglige aktiviteter efter gra steer operation[28].

Gra staer operation er i sjeeldne tilfaelde forbundet med risiko for alvorlige, synstruende per- eller postoperative
komplikationer. Isaer risikoen for nethindelgsning fortsaetter med at stige i forhold til baggrundsbefolkningen selv
mange ar efter gra staer operation[29][45][189][172]. Et svensk studium fandt, at 1 ud af 10 patienter ligefrem synes,
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at deres synsproblemer var blevet vaerre 6 maneder efter gra steer operation, end den var fgr [50]. Tidligere
undersggelser har fundet, at 1/3 af patienter med godt operationsresultat, defineret som postoperativt synsstyrke
bedre end 0.5, faktisk har en nedsat subjektiv synsfunktion, defineret som VF-14 score <95 [52]. Omvendt oplever
selv en del patienter med god praeoperativ synsstyrke (1.0 eller bedre) en subjektiv synsfremgang efter gra staer
operation [41]. Arbejdsgruppen har derfor valgt at se pa indikationen for gra staer operation.

3.1 - PICO 1 Bgr man operere patienter med aldersbetinget gra steer med en synsstyrke
(decimal) over 0.5 pa lige fod med patienter med en synsstyrke (decimal) under eller lig med
0.5? 2019

Forud for den oprindelige NKR blev forfattet i 2013 var det observeret, at den praeoperative synsstyrke hos gra staer
patienter var stigende. Dette var ikke ngdvendigvis en ugnsket udvikling, men man matte overveje, om det var et
udtryk for et indikationsskred eller overbehandling, sa for mange patienter blev opereret for tidligt i
sygdomsudviklingen og saledes blev udsat for ungdige operationsrisici.

Med udsigt til en stigende andel af zldre i befolkningen [175], er det nu som i den oprindelige NKR, yderst aktuelt at
belyse hvilke patientgrupper, der har starst gavn af at blive opereret for gra steer. Intentionen er at undga, at for
mange patienter opereres for tidligt i sygdomsforlgbet og udsaettes for unagdige operationsrisici. Dette omrade var,
pa trods af dets relevans, sparsomt belyst i litteraturen, der 13 til grund for den oprindelige NKR. Derfor

gnskede arbejdsgruppen pa ny at undersgge, om der er kommet yderligere viden omkring resultatet af gra steer
operation hos patienter med et praeoperativt syn, der er bedre end 0.5 (decimal). | den forbindelse er spgrgsmalet
blevet yderligere preeciseret fra den oprindelige retningslinje i 2013.

God Praksis (Konsensus)

Patienter med aldersbetinget gra staer med en synsstyrke pa over 0.5 bar ikke rutinemaessigt tilbydes
operation med mindre der er markante subjektive gener, da synsforbedringen vil vaere beskeden, og der er
risiko for bivirkninger.

Anbefalingen er opdateret og @endret i 2019

Arbejdsgruppen anbefaler, at man rddgiver patienter og stiller indikation for gra staer operation ud fra en afvejning af synsstyrke, objektive
fund, subjektive gener samt risici ved operationen. Arbejdsgruppen anbefaler, at der gives szerlig opmaerksomhed til patienter med
praeoperativt synsstyrke over 0.5 decimal, hvor der ber foreligge yderligere markante subjektive gener, i form af enten bleendingsgener,
ensidigt dobbeltsyn, forstyrrende forskel mellem de to ajne (synstyrke, farvesyn, refraktion) eller myopinisering, for operation tilbydes.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Patienter med gra steer kan opleve naesten alle grader af aendret syn og synsnedsaettelse. En operation for gra
steer vil afhjaelpe de synsgener, der har relation til den gra staer. Safremt den gra staer relaterede
synsnedsaettelse er beskeden, vil synsgevinsten ved en operation veere minimal, dog vil bleendingsgener,
ensidigt dobbeltsyn, forstyrrende forskel mellem de to gjne (synstyrke, farvesyn, refraktion) eller
myopinisering fortsat kunne afhjeelpes ved en operation.

Der er risici forbundet med en gra staer operation. Foruden risikoen for infektion og haevelse pa nethinden bar
saerligt risikoen for nethindelgsning fremhaeves. Denne er betydeligt forhgjet resten af livet hos patienter
opereret for gra steer, sammenlignet med baggrundsbefolkningen [172]. Endvidere er yngre alder associeret
med yderligere gget risiko for nethindelgsning efter en gra steer operation [172].
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Kvaliteten af evidensen

Der blev ikke fundet evidens, der kunne besvare det fokuserede spgrgsmal.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Da operationsrisici, set i relation til potentiel synsgevinst kan veje tungere, bar patienter vaere szerligt
informeret omkring risici ved operation. Informationen har til formal, at gare patienterne i stand til at afggre,
om den potentielle synsgevinst ved operationen opvejer de risici, der er forbundet hermed. For patienter, hvis
erhvervsevne er truet af gra staer relateret synsnedsaettelse eller -vanskeligheder, kan motivationen for
operation vaere betydelig. Dette bgr medtages i overvejelserne omkring indikation for operation.

Andre overvejelser Vzesentlige problemer

Szerlig opmaerksomhed skal gives til patienter med et praeoperativt synsstyrke pa over 0.5 (decimal), da den
potentielle synsgevinst vil veere beskeden, mens den ggede risiko for nethindelgsning og andre
operationsrelaterede komplikationer vil veere uaendrede. Sdledes bar der, fgr indikation for operation kan
stilles, foreligge yderligere markante subjektive gener i form af enten blaendingsgener, ensidigt dobbeltsyn,
forstyrrende forskel mellem de to gjne (synstyrke, farvesyn, refraktion) eller myopinisering, hos denne
patientgruppe.

Rationale

Der er i udformningen af anbefalingen lagt veegt pa, at hos patienter med et praeoperativt synsstyrke pa over 0.5
(decimal), vil den potentielle synsgevinst ved en operation vaere beskeden, mens den ggede risiko for
nethindelgsning og andre operationsrelaterede komplikationer vil veje tungere.

Fokuseret Spargsmal
Population: Patienter med aldersbetinget gra steer
Intervention: Gra staer operation hos patienter med synsstyrke (decimal) >0.5

Sammenligning:  Gra steer operation hos patienter med synsstyrke (decimal) <0.5

Sammenfatning
Der er ikke fundet evidens, der besvarer det fokuserede spargsmal.

Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de S d
Tidsramme malinger Synsstyrke (decimal) Synsstyrke (decimal) afspejler den ammendrag
<0.5 >0.5 sande effekt i

populationen)

Behandlingskraevende
per- og postoperative
komplikationer (Per-

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
forekomst af

and posliiope.rathe behandlingskraevende
cc'Jr:np ications per- og postoperative
requiring treatment) komplikationer

0-12 maneder efter
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endt operation

9 Kritisk

Antal patienter, der
ser 0.5 (decimal) eller
darligere
postoperativt
(Number of patients
with a visual acuity of
0.5 (decimal) or worse
postoperatively)
0-12 maneder efter
endt operation

6 Vigtig

Antal patienter, der
far bedre synsstyrke
efter operation
(Number of patients
with an improvement
in visual acuity
postoperatively)
0-12 maneder efter
endt operation

6 Vigtig

Antal patienter med
subjektiv
synsfremgang
(Number of patients
with subjective visual
improvement)
0-12 maneder efter
endt operation

6 Vigtig

Postoperativt bedste
korrigerede
afstandssyn (BCDVA)
(Postoperative
BCDVA) !

0-12 maneder efter
endt operation

9 Kritisk

Malt med: logMAR
Lavere bedre
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Vi fandt ingen studier,
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synsfremgang

Vi fandt ingen studier,
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postoperativt BCDVA
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Subjektiv
synsbedgmmelse
(Subjective visual Malt med: VF-14

assessmentt) Skala: 0-100 Hgjere Vi fand’; ingen stgd|e.r,
0-12 maneder efter bedre der opgjorde subjektiv
endt operation synsbedgmmelse

6 Vigtig

1. BCDVA: best corrected distance visual acuity

3.2 - PICO 2 Kan man ud fra patientens subjektive klager afgare hvilke patienter, der har szerlig
gavn af operation for gra steer set i forhold til risici ved operation? 2013

| den kliniske hverdag mader man ofte patienter, der har en relativ god synsstyrke bedamt ved maling pa en
synstavle, men som har mange klager over darlig synsfunktion, eksempelvis bleendingsgener, dobbeltkonturering af
billeder eller andet. Selv patienter med godt (6/6 eller bedre) praeoperativt synsstyrke men med subjektive klager
kan have et betydeligt funktionelt synsudbytte efter operation [41]. Denne hyppige kliniske problemstilling viser, at
den opnaede synsmaling med testning pa synstavler ikke ngdvendigvis er et godt mal for patienterne reelle
synsfunktionsevne.

Arbejdsgruppen har derfor valgt at undersgge, hvilken patient, der har starst gavn af gra steer operation: patienten
med darlig praeoperativ synsstyrke og fa klager eller patienten med god praeoperativ synsstyrke og mange klager.

God Praksis (Konsensus)

Arbejdsgruppen anser det som god praksis, at man radgiver patienter og stiller indikation for gra staer operation
ud fra en afvejning af synsstyrke, objektive fund og subjektive gener.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendigi 2019

Praktiske Oplysninger

Internationale systemer til prioritering af patienter med gra steer
Som gennemgaet ovenfor er det desvaerre ikke lykkedes at finde videnskabelig evidens, der kan stgtte klinikeren
i, hvilke patienter, der vil have mest gavn af gra steer operation set i forhold til en individuel risikovurdering.

Med den ggede andel af &ldre i befolkningen, der har en aktiv livsstil og dermed har stgrre krav til en god
synsfunktion, eksempelvis for at kunne kgre bil sikkert, ma man forvente, at behovet for gra steer operation stiger
betydeligt i fremtiden. Bade danske og finske beregninger viser, at vi ma paregne, at behovet for gra stzer
operation fordobles over de naeste 15-20 ar [171][48].

Af hensyn til prioriteringen af ydelser i sundhedsvaesenet kan det blive ngdvendigt at opstille formelle krav for at
begraense adgangen til gra steer operation. Et spansk studium fandt, at behovet for gra stzer operation ville stige
med ca. 18.000 operationer per 1 million indbyggere, hvis adgangskravet var en praeoperativ synsstyrke pa 6/12
(0.5) eller mindre i forhold til en graense ved 6/15 (0.4)[42]. Som det er vist ovenfor, er pracoperativt
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synsstyrke dog ikke nadvendigvis en god praediktor for gevinst af operation.

Internationalt har man udviklet en lang reekke scoringssystemer til at bistd i beslutningen af, hvilke patienter der
skal opereres for gra staer. Stgrstedelen af disse prioriteringssystemer, f.eks. det canadiske West Canadian
Waiting List project [43] og det spanske Investigacion en Resultados de Salud y Servicios Sanitarios [66] er
udviklet baseret pa eksperters vurdering af, hvilke forhold, der er vaesentlige. Kun det svenske
prioriteringssystem, NIKE (Nationell Indikationsmodell for Kataraktekstraktion) [65], er valideret i forhold til, om
patienternes synsudbytte efter operation rent faktisk svarer til prioriteringen af dem i scoringssystemet.

| New Zealand [59] og Finland [58] har man officielle, nationale prioriteringssystemer. Feelles for disse
scoringssystemer er, at de bygger pa en fornuftsbaseret afvejning af subjektive klager og objektiv maling af
synsstyrken. | Norge har prioriteringen resulteret i, at patienter med gra staer og synsstyrke <0.5 har ret til
prioriteret helsehjaelp indenfor 12 uger, mens patienter med synsstyrke >0.5 ikke har ret til prioriteret helsehjzlp
[60].

Safremt man i Danmark veelger at lave officielle visitationsregler for gra stzer kirurgi, anbefaler arbejdsgruppen, at
der skeles til det svenske system, da det er det eneste, der er valideret i forhold til patienternes udbytte efter
operation, og som har vist sig at have en god praediktiv veerdi [65]. Nogle af de andre scoringssystemer har vist
sig at veere direkte uanvendelige til at forudsige udbytte af operation [68][64].

Operation for gra steer hos patienter med andre gjensygdomme

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

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Patienter med aldersbetinget gra steer
Intervention: Gra steer operation hos patienter med praeoperativ synsstyrke >0.5 men med mange subjektive klager
Sammenligning:  Gra steer operation hos patienter med praeoperativ synsstyrke <0.5 men med fa subjektive klager

Sammenfatning

Trods grundig litteratursggning, problemstillingens relevans og det faktum, at der udfgres s& mange gra
steer operationer arligt, er det ikke lykkedes at finde blot et enkelt studium, der kan bidrage til at besvare
spgrgsmalet.

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.

Tiltro til
Effektestimater estimaterne
Outcome Resultater og Gra steer operation Gra steer operation (at de Sammendra
Tidsramme malinger hos patienter med hos patienter med afspejler den g
preeoperativ praeoperativ sande effekt i
synstyrke <0.5 synstyrke> 0.5 populationen)
subjektiv bedring (ud
fra validerede Ingen evidens
spgrgeskemaer)

Opfalgningstid lkke
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estimerbart
Antal af
behandlingskraevende
per- og postoperative
komplikationer Ingen evidens
Opfalgningstid lkke
estimerbart

Postoperativ
forbedring af
synsstyrke (halvering
af synsvinklen) +
absolut forbedring
(antal linjer/bogstaver Opfalgningstid Ikke
pa synstavle) estimerbart

Ingen evidens

3.3 - PICO 3 Pavirker gra steer operation udviklingen af aldersbetinget makuladegeneration?
2013

Risikoen ved gra steer operation hos patienter med aldersbetinget makuladegeneration (AMD) har vaeret diskuteret i
flere internationale studier. Baggrunden for dette er en teori om, at belysning af nethinden med kortbglget lys kan
fremskynde udviklingen i AMD[55].

Fysiologisk aldring af gjets linse medfgrer dannelsen af gullige farvepigmenter, der effektivt bortfiltrerer kortbglget
lys [61]. Ved gra steer operation flernes dette naturlige filter, og safremt kortbglget lys har betydning for udviklingen
af AMD, kan gra staer operation saledes teoretisk medfgre 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 [56][67] og man kan saledes forestille sig, at det operative traume saetter gang i immunologiske reaktioner,
der medfgrer en accelereret udvikling af AMD.

Sammenhangen mellem gra steer og risiko for AMD/risiko for progression af AMD har veeret undersggt i mange
befolkningsundersggelser. Et amerikansk studium (AREDS) fandt ikke, at gra staer operation ggede risikoen for sen
AMD [57]. 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 staer mere end 5 ar tidligere [62], men man fandt ogsa, at risikoen for
progression af AMD var forgget, blot patienten havde katarakt, men ikke var blevet opereret for denne [63].

Et kinesisk studium (Beijing Eye Study) kunne ikke pavise en gget forekomst af AMD i gjne, der var gra staer opereret
i forhold til fellow eyes (altsa patientens andet gje), der ikke var gra staer opereret [69]. Et australsk studium (Blue
Mountains Eye Study) fandt en gget risiko for udvikling af sen AMD (OR 3.3 for neovaskulzer AMD eller geografisk
atrofi) i gjne, der var opereret fgr 1992-1994, mens risikoen ikke var gget i gjne, der var gra steer opereret indenfor
de sidste 10 ar [74].

En metaanalyse baseret pd 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
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der ingen signifikant sammenhzang [77]. Et hollandsk studium (Rotterdam Eye Study) fandt, at risikoen for sen tgr
AMD var gget ca. 3.4 gange, og at risikoen var szerlig hgj hos patienter med en seerlig genetisk disponering, mens der
ikke var nogen gget risiko for tidlig eller vad AMD[78].

Samlet set deekker disse befolkningsstudier det meste af verden, men de giver ikke noget entydigt billede af, om gra
steer operation gger risikoen for progression af AMD. Et Cochrane review fra 2012 undersggte risikoen for
progression af AMD efter gra staer operation og fandt, at der var for lidt videnskabelig evidens, ndr man kun sa pa
randomiserede studier, hvor der pa det tidspunkt kun fandtes et enkelt [73].

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

Svag Anbefaling

Det kan overvejes, at man hos patienter med synsbetydende gra stzer og samtidig aldersbetinget
makuladegeneration (AMD) tilbyder gra staer operation, hvis gjenlaegens bedste kliniske skan er, at det vil give
en vaesentlig subjektiv synsgevinst, men med forbehold, hvis patienten har urealistisk hgj forventning om
operationens resultat.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendigi 2019

Rationale

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

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Patienter med aldersbetinget gra steer og samtidig AMD
Intervention: Gra steer operation
Sammenligning: Uden gra steer operation

Sammenfatning

Der er videnskabelig evidens af moderat kvalitet for at risikoen for progression af AMD ikke er gget efter

gra steer operation. Den foreliggende evidens skal tages med forbehold for, at undersggelserne er baseret
pa fa patienter. Yderligere studier ville derfor kunne sendre opfattelsen af hvorvidt risikoen for progression
af AMD er uaendret, gges eller formindskes efter gra steer operation.

Ved litteratursggning fandt vi to kliniske randomiserede studier [79][72] og to non-randomiserede studier
[70][84], der lever op til ovenstdende 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 gra steer opereret, og det andet gje, der ikke var gra staer opereret [84]. Desvarre havde
forfatterne valgt at definere "ikke-gra steer opereret” som, at gjet godt kunne have veeret opereret inden
for det sidste ar af den tre arige opfalgningsperiode, og studiet endte derfor med at blive ekskluderet fra
analyserne. Tilbage var to randomiserede studier, der tilsammen inkluderede ca. 100 personer og et non-
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randomiseret studium med 78 deltagere. Studierne havde en follow-up tid pa 6-12 maneder efter gra steer
operation i interventionsgruppen.

Synsstyrken var bedst hos patienter, der fik gra steer operation [79] i det ene randomiserede studium, der
rapporterede synsstyrke, hvorimod der ikke var nogen forskel i det non-randomiserede studium, hvor
patienterne i sammenligningsgruppen ikke nadvendigvis havde gra staer [70]. Kvaliteten af evidensen for
synsstyrke 6-12 maneder efter gra steer operation hos patienter med AMD er lav til moderat.

Ser man pa progression til vdd 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 gra steer operation skulle gge risikoen for progression til vdid AMD. Resultaterne er
opsummeret nedenfor i Evidenstabellen.

Flere non-interventionsstudier har set pa synsstyrken efter gra steer operation hos patienter med AMD.
Synsstyrken er som regel bedre efter gra steer operation end far selv hos patienter med AMD [83]. Graden
af synsgevinst efter gra steer operation haenger sammen med sveerhedsgraden af AMD pa
operationstidspunktet [76]. Studier med lang follow-up tid viser, at synsstyrken ofte aftager i arene efter
gra steer operation, og at dette tab er hurtigere hos patienter med AMD end patienter uden anden
gjensygdom end gra steer [81].

Den subjektive synsgevinst efter gra staer 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[80]. Livskvaliteten er gget efter gra staer operation ogsa hos patienter med AMD
[71]. Fordelene ved gra staer operation (objektivt malt synsgevinst og subjektiv synsfremgang) holder sig i
hvert fald 2-3 ar postoperativt [82].

Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de afspejler S d
Tidsramme mélinger Uden gra steer  Gra steer operation den sande ammendrag
operation effekt i

populationen)

Progression til

vad AMD, RCT Relative risiko 3.21 25 45
(Progressionto  (Cl 95% 9.14 - 75.68) per 1.000 per 1.000 I:/Ioderat
wet AMD) 1 Baseret pa data fra 105 pa grund af
patienter i 2 studier. 2 Forskel: 20 mere per 1.000 imprecision 3

(Randomiserede studier) |l $575.45) Bt - B0 e

Progression til

vad AMD, Relative risiko 0.58 48 28
observationelt o i Meget lav
; (C195% 0.06 - 6.17) per 1.000 per 1.000 32 erund af risiko
(Progressmn;co Baseret pa data fra 78 pag for bias
wet AMD) patienter i 1 studier. ® Forskel: 20 faerre per 1.000 imprecisio'n 6
(Observationelle studier) ( C195% 45 foerre - 248 mere )
Synsstyrke Malt med: LogMAR Moderat
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IogMAR (VIsua;I Lavere bedre
acuity), RCT " Baseret pa data fra: 56 Forskel: MD 0.15 lavere pa grund af
patienter i 1 studier. ® (C195% 0.28 lavere - 0.02 lavere ) imprecision ?
(Randomiserede studier)
Synsstyrke
logMAR {visual Malt med: logMAR
acu'tY)’ Lavere bedre . Meget 'aY.
observ?tl?onel Baseret pa data fra: 78 Forskel: MD 0.09 lavere pa grfundbfaf risiko
studie patienter i 1 studier. ** (C195% 0.3 lavere - 0.12 hgjere) e
Imprecision

(Observationelle studier)

1. RCT

2. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Hooper 2009, Brunner 2013. Baselinerisiko/ komparator::
Kontrolarm i reference brugt til interventionen .

3. Upraecist effektestimat: Alvorlig . Fa patienter inkluderet i studierne ;

4. observationel studie

5. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Armbrecht 2003. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen .

6. Risiko for bias: Alvorlig . pa grund af risiko for bias. 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 studie. ;
Upraecist effektestimat: Alvorlig . Fa patienter inkluderet i studierne ;

7. RCT

8. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Hooper 2009. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen .

9. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig . Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig . Upraecist effektestimat: Alvorlig . Fa
patienter inkluderet i studierne ; Publikationsbias: Ingen betydelig .

10. observationel studie

11. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Armbrecht 2003. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen .

12. Risiko for bias: Alvorlig . pa grund af risk og bias. Kontrolgruppen havde hgjere praevalens og vad AMD bade i studie- og i
kontrolgjet og var desuden yngre end gruppen, der fik foretaget gra staer operation, desuden et non-randomiseret studium ;
Uprecist effektestimat: Alvorlig . Fa patienter inkluderet i studierne ;

Referencer

[4] Cataract surgery in patients with age-related maculardegeneration.
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4 - Behandling af aldersbetinget gra steer

| de fglgende kapitler kan der lzeses naeermere om anbefalingerne for behandling af aldersbetinget gra steer, herunder
risici og komplikationer ved gra stzer operation samt forebyggelse af endoftalmitis, inflammation og makulagdem og
sammedagsoperation.

Behandling af aldersbetinget gra stzer
Kirurgisk operation er pa nuvaerende tidspunkt den eneste kendte, effektive behandling af gra steer. | Danmark
udfgres stort set kun operation for gra staer med phacoemulsifikation gennem lille incision.

Risici og komplikationer ved gra steer operation

Gra staer operation er overordnet set en sikker procedure med fa komplikationer. Komplikation ved gra staer kirurgi
ses saerlig hyppigt ved patienter med diabetiske gjenforandringer, efter traumatisk-betinget gra steer samt hos
patienter, der tidligere har faet foretaget intraokulaer kirurgi samt hos aldre [89]. Enkelte komplikationer kan have en
ganske betydelig effekt pa synsgevinsten efter operation, eksempelvis nethindelgsning og endoftalmitis, og
behandling af komplikationerne er forbundet med store samfundsgkonomiske udgifter pa grund af behov for
yderligere operation og hospitalsindlaeggelse. Risikoen for nethindelgsning er ca. 9 gange forhgijet efter gra steer
operation sammenlignet med baggrundsbefolkningen [29]. Der er intet, der tyder pa at risikoen falder med arene,
selv op til 25 ar efter gra staer operation kan en stadigt stigende risiko pavises [45]. Nedenfor er angivet
hyppigheden af de vaesentligste komplikationer.

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

Komplikation Hyppighed
Endoftalmitis 0.036%
Persisterende cornealt gdem 0.15%
Eftersteer (2 maneder post-operativt) 0.21%
Behandlingskraevende uveitis 0.35%

Endoftalmitis (betaendelse i gjets indre) er en af de mest frygtede komplikationer efter gra steer operation, fordi
synsresultatet ofte er meget darligt efter endoftalmitis. | et feelles europaeisk studium endte 17% af patienterne med
en synsstyrke < 20/200 og ca. halvdelen havde en slut-synsstyrke < 20/40 [85]. Forekomsten af endoftalmitis kan
reduceres ganske betydeligt med den rette forebyggende indsats. Desvaerre findes ingen danske tal for forekomst af
eller synsresultat efter endoftalmitis, hvilket vanskeliggar den forebyggende indsats.

Forebyggelse af postoperativ endoftalmitis

Endoftalmitis skyldes introduktion af bakterier til det forreste kammer enten under eller efter operationen, f.eks.
gennem en dbentstaende cikatrice. Studier har vist, at kontaminerings-raten er ret hgj: hos 4% af patienter fas
dyrkningspositive praver fra forreste kammer ved afslutning af gra staer operation selv efter praeoperativ afvaskning
med povidon-iodid [96]. Da endoftalmitis hyppigst skyldes bakterier, sa er den logiske falge, at endoftalmitis bl.a. kan
forebygges ved brug af antibiotika. Traditionelt har man anvendt antibiotika enten peroperativt tilsat til
skyllevaesken, direkte i forreste kammer, subkonjunktivalt eller topikalt som gjendraber enten precoperativt eller
postoperativt.

Pa grund af stigende resistensforekomst opfordrer Sundhedsstyrelsen til forsigtighed med brug af antibiotika [97].

Der er saerligt fokus pa at begraense den systemiske brug af carbapenemer, fluorokinoloner og cephalosporiner. Sa
spgrgsmalet er, hvordan man anvender antibiotika mest hensigtsmaessigt for at forebygge endoftalmitis.
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Arbejdsgruppen har derfor valgt at se pa evidensen for intrakameral antibiotika og postoperativ topikal brug af
antibiotika til at forebygge endoftalmitis.

Bedgvelsesmetode

Gra steer operation kan udfgres bade under drdbeanzestesi, retro- eller peribulbzer og sjeeldent under fuld anzestesi.
Et Cochrane review fra 2010 konkluderer, at der er feerre intraoperative smerter forbundet med kombineret topikal
drabe- og intrakameral anaestesi (med lidokain) end ved topikal anaestesi alene. Der var ingen forskel pa corneal
skade (endothelcelletal), per-operative risici, behovet for supplerende per-operativ smertebehandling eller den post-
operativ smertescore [125].

Praeoperativ afvaskning af gjets overflade

Topikal antibiotisk behandling halverer antallet af positive bakterieprgver fra gjets overflade [105][130][132][136].
Derimod reducerer 5% povidon-iodid gennemsnitlig antallet af positive bakteriepraver fra gjets overflade fra 52.2%
for povidon-iodid til 12.4% efter povidon-iodid [105][136][120][127]. Povidon-iodid er altsd mere effektiv end
topikal antibiotika til at flerne bakterier fra gjets overflade. Studier tyder pa, at endoftalmitis raten er lavere, nar
povidon-iodid anvendes til afrensning af gjets slimhinde fgr operation [137][139]. | Sverige anvendes en
klorhexidinopl@sning i stedet for povidon-iodid og alligevel rapporteres meget lave endoftalmitis forekomster pa
nationalt plan [101].

4.1 - PICO 4a Bgar patienter med aldersbetinget gra steer og praeoperativ bygningsfejl over 2
dioptrier have implanteret en torisk kunstlinse , der korrigerer for bygningsfejl? 2019

Ved gra steer operation udskiftes gjets egen linse med en kunstlinse, der kan korrigere patientens brillestyrke.
Moderne kunstlinser kan udover korrektion for naersynethed (myopi) og langsynethed (hypermetropi) ogsa korrigere
for bygningsfejl (astigmatisme), sakaldte toriske kunstlinser. Ifalge et spansk studie har 22% af patienter med gra
steer en bygningsfejl pa hornhinden pa 1.5 D eller mere forud for operation [88]. En ganske stor del af patienter, der
opereres for gra steer, vil sdledes fortsat have et betydende afstandsbrillebehov efter gra steer operation safremt, der
kun korrigeres for almindelig naersynethed/langsynethed.

Bygningsfejl, der fortsat er til stede efter operation, er en veesentlig arsag til, at patienterne ikke kan undvaere
afstandsbriller efter gra stzer operation [86]. Selv hos patienter, der opnar en refraktion pa £0.5 D i sfaerisk
xkvivalent efter operation medfarer resterende bygningsfejl et betydende brillebehov: sandsynligheden for, at
patienten anvender briller postoperativt, gges 3-4 gange per dioptri residual astigmatisme pa det bedste gje [98].
Nar der korrigeres for residual astigmatisme, gges synsstyrken signifikant bade for neer og flern og ved alle
kontrastniveauer [91].

Det refraktive resultat efter gra steer operation er af stor betydning for patienterne. Arbejdsgruppen har derfor valgt
at opdatere spgrgsmalet, om toriske kunstlinser skal tilbydes til patienter med praeoperativ bygningsfejl pa
hornhinden, og i den forbindelse opdele patientpopulationen og kigge saerskilt pa patienter med over 2.0D
bygningsfejl pa hornhinden.
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Svag Anbefaling

Overvej at anvende toriske kunstlinser hos patienter med praeoperativ bygningsfejl pa hornhinden over
2.0 dioptrier, som gnsker at veere fri for afstandsbriller.

Anbefalingen er opdateret og endret i 2019

De toriske kunstlinser er hovedsageligt egnede til patienter, der er motiverede for at blive brillefri, da toriske kunstlinser
er mere effektive end ikke-toriske (monofokale) kunstlinser til at mindske brilleafhaengigheden og age antallet af
patienter med et ukorrigeret afstandssyn pd 0.8 (decimal) eller bedre. Toriske kunstlinser kan rotere, hvilket kan faore til
en efterfolgende justering, og det er derfor vaesentligt, at patienter falges i det tidlige postoperative forlab. Patienten bar
veere informeret om at re-operation kan blive ngdvendigt.

Praktiske Oplysninger

Man ma regne med, at effekten af implantation af toriske kunstlinser er starre, jo hgjere graden af bygningsfejl pa
hornhinden er inden operation. Implantation af toriske kunstlinser stiller saerlige krav til den praeoperative
vurdering. Her skal der, i tilleeg til den vanlige praeoperative vurdering, foretages undersggelser af bl.a.
hornhindens krumning, eksempelvis ved corneatomografi. Dette for at afggre hvilke patienter, der er passende
kandidater til toriske kunstlinser.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Den gavnlige effekt ved implantation af en torisk kunstlinse i forhold til en ikke-torisk (monofokal), er langt
overvejende den stgrre grad af brillefrihed (brilleafhaengighed pa afstand). Brillefrihed kan dog ikke
garanteres, og det er ikke alle patienter, der bliver komplet brillefri efter operationen. Ydermere kan der
forekomme en utilsigtet rotation af den toriske kunstlinse, hvorved dens gavnlige effekt pa brillefrihed vil
blive mindsket.

Kvaliteten af evidensen Lav

Der er evidens af moderat kvalitet for, at toriske kunstlinser medfgrer en vaesentlig mindre afhaengighed af
afstandsbrille, sammenlignet med ikke-toriske (monofokale) kunstlinser. Ligeledes er der evidens af moderat
kvalitet for, at toriske kunstlinser muligvis medfgrer en vaesentlig forggelse af antallet af patienter, der opnar
postoperativt ukorrigeret afstandssyn (UCDVA) pa 0.8 (decimal) eller bedre, sammenlignet med ikke-

toriske (monofokale) kunstlinser.

Der er evidens af lav kvalitet for, at toriske kunstlinser sandsynligvis ikke pavirker antallet af komplikationer i
betydelig grad, sammenlignet med ikke-toriske (monofokale) kunstlinser.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

De toriske kunstlinser er hovedsageligt egnede til patienter, der er motiverede for at blive brillefri. Her skal
det dog bemeerkes, at hovedparten af patienter implanteret med toriske kunstlinser, som ved ikke-
toriske (monofokale) kunstlinser, fortsat vil vaere afhaengige af leesebriller efter operationen.
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Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Toriske kunstlinser bar kun implanteres i patienter, hvor man har en forventning om

en god postoperativ synsstyrke.

De toriske kunstlinser kan rotere. Hvis kunstlinsen roterer for meget, kan det ende med en stgrre grad af
bygningsfejl end fgr operationen. Det er derfor vaesentligt, at patienter, der far implanteret en torisk
kunstlinse, fglges i det tidlige postoperative forlgb, og at bade patienten og kirurgen er indstillet pa at
justere positionen af den toriske kunstlinse, hvis den roterer uhensigtsmaessigt meget. Patienten bgr
informeres om at re-operation kan blive ngdvendigt.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at implantationen af toriske kunstlinser ingen effekt havde
pa antal komplikationer. Endvidere blev der lagt veegt pa, at implantationen af toriske kunstlinser medfarer en
mindre grad af brilleafhaengighed (afstand), samt @ger antallet af patienter, der opnar postoperativt UCDVA 0.8
(decimal) eller bedre, sammenlignet med ikke-toriske (monofokale) kunstlinser. Tiltroen til evidensen var samlet
set lav.

Dog kan toriske kunstlinser rotere i gjet efter implantation, hvilket kan resultere i en starre grad af bygningsfejl
efter operation og kraeve operativ justering. Dette sammen med patientpraeferencer er indraget i formuleringen
af anbefalingen.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Patienter med aldersbetinget gra steer og praeoperativ bygningsfejl over 2 dioptrier
Intervention: Gra steer operation med implantation af torisk kunstlinse
Sammenligning:  Gra steer operation med implantation af ikke-torisk (monofokal) kunstlinse

Sammenfatning

Der er taget udgangspunkt i corneal astigmatisme malt ud fra forfladen af hornhinden. Idet de inkluderede
studier anvender denne malemetode, eller ikke specificerer malemetode naermere.

Litteratur

Der blev i den opdateret litteratursggning identificeret ét randomiseret klinisk studie, der undersggte
implantation af torisk kunstlinse sammenlignet med ikke-torisk (monofokal) kunstlinse, hos gra steer
patienter med bygningsfejl over 2 dioptrier [204]. Evidensgrundlaget for det kritiske outcome, antal
komplikationer, og det vigtige outcome, brilleafthaengighed, baserede sig pa ét studie (n = 86)

[204]. Holland 2010 opgjorde ikke komplikationer seperat for patienter med bygningsfejl over 2
dioptrier. For det vigtige outcome, antal patienter, der ikke opnaede postop UCDVA 0.8 (decimal) eller
bedre, baserede evidensgrundlaget sig pa ovenstadende studie [204], samt [90] som var med i den
oprindelige NKR.

Gennemgang af evidensen

| dette multicenter RCT [204] blev 86 patienter randomiseret til enten at modtage interventionen, en
torisk kunstlinse (AcrySof Aspherical Toric IOL SN6AT3-T9) eller kontrollen, en ikke-torisk (monofokal)
kunstlinse (AcySof Aspherical IOL SN60WF). Populationen var katarakt patienter 21 ar eller zldre (gns.
alder 74 ar) med corneal astigmatisme pa 1.25D eller mere (2.02D i gennemsnit). | [90], et multicenter RCT
fra 2010, blev 517 patienter randomiseret til enten at modtage interventionen (Acrysof Toric IOL), eller
kontrollen (AcrySof IOL SA60AT). Populationen var patienter >21 ar gamle (gns. alder 71 &r) med uni- eller
bilateral katarakt og corneal astigmatisme >0.75D.
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Implantationen af en torisk kunstlinse havde ingen klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome antal
komplikationer sammenlignet med ikke-toriske (monofokale). Visser 2014 rapportede falgende
komplikationer for patienter med bygningsfejl over 2 dioptrier implanteret med en torisk linse:
kapselruptur, hgijt intraokulaert tryk, cystisk makulagdem, makula pucker, glaslegeme lgsning +
nethindedefekt, rotation, reoperation. For gruppen af patienter med bygningsfejl over 2 dioptrier
implanteret med en ikke- torisk linse blev fglgende komplikationer rapporteret: Zonulolysis, kapselruptur,
hgijt intraokuleert tryk, cystisk makulagdem, regnbue- og arehindebetzendelse, og glaslegeme Igsning.
Holland 2010 rapportede fglgende komplikationer for patienter med bygningsfejl implanteret med en
torisk linse: makulagdem, nethindelgsning og yderligere operations interventioner. For gruppen af
patienter med bygningsfejl implanteret med en ikke- torisk linse blev fglgende komplikationer rapporteret:
makulagdem og nukleusrest fiernet operativt.

Kvaliteten af det kritiske outcome var samlet set lav, da der blev nedgraderet grundet alvorligt upreecist

effektestimat (kun ét studie).

Der blev fundet en klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome brilleafthaengighed til fordel for toriske
kunstlinser. Der blev ligeledes fundet en klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome, antal patienter, der
ikke opnaede postop UCDVA 0.8 (decimal) eller bedre, til fordel for toriske kunstlinser. Kvaliteten af de
vigtige outcomes var moderat, da der blev nedgraderet for upraecist effektestimat og risiko for bias.

Outcome
Tidsramme

Resultater og
malinger

Brilleafhaengighed
(afstand)
(Spectacle
dependence
(distance))

6 uger - 12 mdr
postoperativt

Relative risiko 0.24
(C195% 0.11 - 0.5)
Baseret pa data fra 82
patienter i 1 studier. !

6 Vigtig

Antal patienter,
der ikke opnaede
postop UCDVA
0.8 (decimal) eller
bedre (No. of
patients not
obtaining postop

Relative risiko 0.47
(C195% 0.34 - 0.64)

UCDVA 0.8 or Baseret pa data fra 194
better) patienter i 2 studier. 3
6 uger - 12mdr
postoperativt
6 Vigtig

Effektestimater
Non-torisk IOL Torisk IOL
689 165
per 1.000 per 1.000

Forskel: 524 faerre per 1.000
(Cl 95% 613 faerre - 344 fzerre )

699

per 1.000

329

per 1.000

Forskel: 370 faerre per 1.000
(Cl 95% 461 faerre - 252 feerre)

28 of 93

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Moderat
Upreecist
effektestimat
(kun ét studie) 2

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 4

Sammendrag

Toriske kunstlinser
medfgrer sandsynligvis
en vaesentlig forbedring

af brilleafhaengighed

(afstand) (spectacle
dependence (distance)),

sammenlignet med

ikke-toriske
(monofokale)
kunstlinser.

Toriske kunstlinser
medfgrer sandsynligvis
en vaesentlig forggelse
af antallet af patienter,
der opnar postoperativ

UCDVA 0,8 (decimal)
eller bedre (no. of
patients not obtaining
postop ucdva 20/25 or
better), sammenlignet
med ikke-toriske
(monofokale)
kunstlinser.
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Torisk kunstlinser

Komplikationer pavirker muligvis ikke
(Complications) Relative risiko 0.91 178 162 Lav antal komplikationer
0-3 mdr (CI 95% 0.35 - 239) per 1.000 per 1.000 Pa grund af (complic.at‘ions) i
postoperativt Baseret pa data fra 82 meget al\{orllg betyde!lg grad,
patienter i 1 studier. 5 Forskel: 16 faerre per 1.000 upraecist sammenlignet med
9 Kritisk (C1 95% 116 faerre - 247 mere ) effektestimat © ikke-toriske
Kritis (monofokale)
kunstlinser.

1. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Visser 2014, Holland 2010. Baselinerisiko/ komparator::
Kontrolarm i reference brugt til interventionen . Understgttende referencer: [204], [90],

2. Upracist effektestimat: Alvorlig . Kun data fra ét studie ;

3. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Visser 2014, Holland 2010. Baselinerisiko/ komparator::
Kontrolarm i reference brugt til interventionen . Understattende referencer: [204], [90],

4. Risiko for bias: Alvorlig . Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort
frafald, pa grund af Holland 2010 referencen var finansieret af Alcon og dannede grundlag for FDA godkendelse af AcrySof
Toric. ; Publikationsbias: Alvorlig .

5. Systematisk oversigtsartikel [7] med inkluderede studier: Visser 2014, Holland 2010. Baselinerisiko/ komparator:: .
Understgttende referencer: [90], [204],

6. Upracist effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller ;

Referencer

[7] Toric IOLs for treatment of astigmatism in patients withcataract.

4.2 - PICO 4b Bgar patienter med aldersbetinget gra steer og praeoperativ bygningsfejl mellem
1-1.75 dioptrier have implanteret en torisk kunstlinse, der korrigerer for bygningsfejl? 2019

Som naevnt i PICO 4a, er det refraktive resultat efter gra steer operation af stor betydning for patienterne. Man
forventer, at effekten af implantation af toriske kunstlinser er mindre, jo lavere graden af bygningsfejl pa hornhinden
er inden operation. Spgrgsmalet om, hvor lille grad af bygningsfejl p& hornhinden man bgr korrigere med en torisk
kunstlinse er ikke fuldt belyst. Arbejdsgruppen har derfor valgt at opdatere spargsmalet, om toriske kunstlinser skal
tilbydes til patienter med praeoperativ bygningsfejl pa hornhinden, og i den forbindelse opdele

patientpopulationen og kigge saerskilt pa patienter med mellem 1-1.75 dioptrier (D) bygningsfejl pa hornhinden.
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Svag Anbefaling Mod

Anvend kun toriske kunstlinser hos patienter med praeoperativ bygningsfejl pa hornhinden, mellem 1-1.75
dioptrier, som gnsker at vaere fri for afstandsbriller, efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er beskeden.

Anbefalingen er opdateret og endret i 2019

Hos patienter med grd stzer og preeoperativ bygningsfejl pa hornhinden mellem 1-1.75 dioptrier, er toriske kunstlinser
sandsynligvis ikke mere effektive end ikke-toriske (monofokale) kunstlinser til at mindske brilleafhaengigheden. Toriske
kunstlinser er sandsynligvis mere effektive end ikke-toriske (monofokale) kunstlinser til at @ge antallet af patienter med
et ukorrigeret afstandssyn pd 0.8 (decimal) eller bedre. Der er ingen signifikant forskel mellem toriske kunstlinser og
ikke-toriske (monofokale) kunstlinser, hvad angdr antallet af komplikationer. Patienten bar veere informeret om at re-
operation kan blive nadvendigt.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Lille netto gevinst eller sma forskelle mellem alternativerne

Den gnskede gavnlige effekt ved implantation af en torisk kunstlinse i forhold til en ikke-torisk (monofokal), er
langt overvejende den stgrre grad af brillefrihed (afstand). Brillefrihed kan ikke garanteres, og toriske
kunstlinser er sandsynligvis ikke mere effektive end ikke-toriske kunstlinser for patienter med en lav grad af
bygningsfejl. De skadelige virkninger kan vaere utilfredshed hos patienten ved ikke at have opnaet den grad af
brillefrihed, der var forventet. Ydermere kan der forekomme en utilsigtet rotation af den

toriske kunstlinse, hvorved dens gavnlige effekt pa brillefrihed vil blive mindsket.

Kvaliteten af evidensen Lav

Der er evidens af lav kvalitet for at toriske kunstlinser muligvis ikke pavirker antallet af komplikationer i
betydelig grad, sammenlignet med ikke-toriske (monofokale) kunstlinser. Endvidere er der evidens af lav
kvalitet for at toriske kunstlinser ikke pavirker brilleafhaengighed (afstand) i betydelig grad, sammenlignet med
ikke-toriske (monofokale) kunstlinser. Endeligt er der evidens af moderat kvalitet for at toriske

kunstlinser muligvis medfgrer en vaesentlig reduktion i antallet af patienter, der ikke opnar postoperativt
ukorrigeret afstandssyn (UCDVA) pa 0.8 (decimal) eller bedre, sammenlignet med ikke-toriske (monofokale)
kunstlinser.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

De toriske kunstlinser er hovedsageligt egnede til patienter, der er motiverede for at blive brillefri. Her skal
det dog bemeerkes, at hovedparten af patienter implanteret med toriske kunstlinser, som ved ikke-toriske
(monofokale) kunstlinser, fortsat vil veere afhaengige af laesebriller efter operationen.

Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Toriske kunstlinser bar kun implanteres i patienter, hvor man har en forventning om
en god postoperativ synsstyrke.

Rationale

Der blev i udformningen af anbefalingen lagt veegt pa, at implantation af toriske kunstlinser muligvis ikke havde effekt pa
brilleafhaengighed, herunder ogsa den begraensede tiltro til estimatet. Dette er seerligt relevant, da motivationen for at fa implanteret
en torisk kunstlinse ofte er et gnske om brillefrihed. Toriske kunstlinser gger dog sandsynligvis antallet af patienter, der opnar
postoperativ UCDVA pa 0.8 (decimal) eller bedre. Ydermere kan der forekomme en utilsigtet rotation af den toriske kunstlinse, der
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kraever reoperation. Der mangler stadig prospektive kontrollerede studier for nytten af toriske kunstlinser for bygningsfejl under 2
D.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Patienter med aldersbetinget gra steer og praeoperativ bygningsfejl mellem 1-1.75 dioptrier
Intervention: Gra steer operation med implantation af torisk kunstlinse
Sammenligning:  Gra stzer operation med implantation af ikke-torisk (monofokal) kunstlinse

Sammenfatning

Der er taget udgangspunkt i corneal astigmatisme malt ud fra forfladen af hornhinden. Idet de inkluderede
studier anvender denne malemetode, eller ikke specificerer mdlemetode naermere.

Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spagrgsmal bestar af tre randomiserede forsgg
[191][205][90], der sammenligner implantation af torisk kunstlinse med implantation af ikke-torisk
(monofokal) kunstlinse hos gra steer patienter med bygningsfejl mellem 1-1.75 dioptrier.

Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var randomiserede kliniske forsgg. Interventionen bestod af implantation af toriske
kunstlinser (Technis ZCT150 toric IOL, AcrySof Aspherical Toric IOL SN6AT3-T9, enVista MX60T Toric
IOL). Populationen var patienter med gra stzer og bygningsfejl pa hornhinden mellem 1-1.75 dioptrier. Der
blev fundet evidens af lav kvalitet (nedgraderet pga. risiko for bias og upreecist effektestimat) vedrgrende
det kritiske outcome, antal komplikationer. Implantation af toriske kunstlinser medfgrer muligvis ikke en
gget forekomst af komplikationer, sammenlignet med ikke-toriske (monofokale) kunstlinser. Waltz 2015
rapporterede faglgende komplikationer for patienter med bygningsfejl mellem 1-1.75 dioptrier implanteret
med torisk linse: reoperationer grundet rotation (n=4) samt nethinde reperationer (n=2). For gruppen

af patienter med bygningsfejl mellem 1-1.75 dioptrier implanteret med ikke-torisk kunstlinse blev der
rapporteret O komplikationer. For patienter med bygningsfejl mellem 1-1.75 dioptrier implanteret med
ikke-torisk kunstlinse rapporterede Packer 2018 at 48.1% oplevede en eller flere komplikationer. Ligeledes
rapportede Packer 2018 at 48.8% af patienter implanteret med en torisk kunstlinse oplevede en eller flere
komplikationer. Holland 2010 rapportede falgende komplikationer for patienter med bygningsfejl
implanteret med en torisk linse: makulagdem, nethindelgsning og yderligere operations interventioner. For
gruppen af patienter med bygningsfejl implanteret med en ikke- torisk kunstlinse blev fglgende
komplikationer rapporteret: makulagdem og operativ fiernelse af nukleusrest.

Der blev fundet evidens af lav kvalitet (nedgraderet for upreecist effektestimat, risiko for bias) for, at
implantation af toriske kunstlinser sammenlignet med ikke-toriske (monofokale) muligvis ikke har en klinisk
relevant pavirkning pa det vigtige outcome brilleathaengighed. Endeligt fandt vi evidens af moderat kvalitet
(nedgraderet pga. risiko for bias) for, at implantation af toriske kunstlinser sammenlignet med ikke-toriske
(monofokale), sandsynligvis medfarer en klinisk relevant reduktion i antallet af patienter, der ikke

opnar postoperativt UCDVA 0.8 (decimal) eller bedre (vigtigt outcome), med andre ord er der en gget
forekomst af patienter, der opnar UCDVA 0.8 (decimal) el. bedre.

Tiltro til
estimaterne
e
Non-torisk IOL Torisk IOL effekt i

populationen)
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Brilleafhaengighed
(afstand)
(Spectacle
dependence
(distance))

6 uger - 12 mdr
postoperativt

6 Vigtig

Antal patienter,
der ikke opnaede
postop UCDVA
0.8 (decimal) eller
bedre (No. of
patients not
obtaining postop
UCDVA 0.8 or
better)

6 uger - 12 mdr
postoperativt

6 Vigtig

Komplikationer
(Complications)
0-3 mdr
postoperativt

9 Kritisk

Relative risiko 0.57
(C195% 0.3 - 1.05)
Baseret pa data fra 150

patienter i 1 studier. !

Relative risiko 0.68
(C195% 0.52 - 0.89)
Baseret pa data fra 278

patienter i 2 studier. 2

Relative risiko 1.62
(C195% 0.29 - 8.98)
Baseret pa data fra 426
patienter i 2 studier. ®

295

per 1.000

168

per 1.000

Forskel: 127 faerre per 1.000
(Cl 95% 206 feerre - 15 mere )

529

per 1.000

360

per 1.000

Forskel: 169 faerre per 1.000
(Cl 95% 254 faerre - 58 faerre )

Toriske kunstlinser
pavirker muligvis ikke
Lav brilleafhaengighed
pa grund af (afstand) (spectacle
alvorlig risiko for dependence (distance)) i
bias, pa grund af betydelig grad,
alvorlig upraecist sammenlignet med
effektestimat 2 ikke-toriske
(monofokale)
kunstlinser.

Toriske kunstlinser
medfgrer sandsynligvis
en forggelse af antallet
af patienter, der opnar

postoperativ UCDVA
0.8 (decimal) eller bedre

(no. of patients not
4 obtaining postop ucdva
bias 20/25 or better),

sammenlignet med
ikke-toriske
(monofokale)
kunstlinser.

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for

Toriske kunstlinser
pavirker muligvis ikke
Lav antal komplikationer
pa grund af (number of
alvorlig risiko for complications) i
bias, pa grund af betydelig grad,
alvorlig upreecist sammenlignet med
effektestimat ¢ ikke-toriske
(monofokale)
kunstlinser.

1. Systematisk oversigtsartikel [8] med inkluderede studier: Waltz 2015, Holland 2010. Baselinerisiko/ komparator::

Kontrolarm i reference brugt til interventionen . Understattende referencer: [90], [205],

2. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
blinding, Inkomplette data/eller Stort frafald ; Upreecist effektestimat: Alvorlig . Kun data fra ét studie ;
3. Systematisk oversigtsartikel [8] med inkluderede studier: Packer 2018, Holland 2010. Baselinerisiko/ komparator::

Kontrolarm i reference brugt til interventionen . Understattende referencer: [90], [191],

4. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort frafald, pa grund af Holland 2010
referencen var finansieret af Alcon og dannede grundlag for FDA godkendelse af AcrySof Toric. | Packer 2018, var forfatterne
enten ansat eller konsulenter hos Bausch & Lomb, der har produceret den Toriske |IOL, der blev testet. ; Publikationsbias:

Alvorlig .

5. Systematisk oversigtsartikel [8] med inkluderede studier: Packer 2018, Holland 2010, Waltz 2015. Baselinerisiko/
komparator:: . Understgttende referencer: [90], [205], [191],
6. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort frafald, pa grund af at i Packer 2018, var
forfatterne enten ansat eller konsulenter hos Bausch & Lomb, der har produceret den Toriske IOL, der blev testet. ; Upraecist
effektestimat: Alvorlig . Brede konfidensintervaller ; Publikationsbias: Alvorlig .
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Referencer

[8] Toric I0OLs for treatment of astigmatism in patients withcataract.

4.3 - PICO 10 Bgr patienter med aldersbetinget gra staer tilbydes multifokale linser fremfor
monofokale linser? 2019

Ny anbefaling tilfgjet i 2019

Et godt afstandssyn er idag en realistisk forventning hos patienter, uden konkurrerende gjensygdom, der opereres
for gra steer. Men for ogsa at fa et godt laesesyn, er der oftest behov for yderligere refraktion i form af leesebriller.
Multifokale kunstlinser lover idag brillefrihed og godt syn pa flere forskellige afstande, men det er fortsat uklart om
fordelene ved multifokale kunstlinser vejer tungere end risikoen for komplikationer [75]. Samtidig

eftersparger landets patientforeninger information omkring multifokale kunstlinser, der kan hjaelpe patienterne til at
treeffe et informeret valg omkring linsetype.

Arbejdsgruppen har derfor valgt at undersgge om man bgr tilbyde multifokale kunstlinser fremfor monofokale
kunstlinser, til patienter der opereres for gra steer.

Svag Anbefaling Mod

Tilbyd kun multifokale linser fremfor monofokale efter ngje overvejelse, idet der er en gget forekomst af
komplikationer i form af ugnskede optiske faanomener som blaendingsgener, haloer og nedsat
kontrastfglsomhed.

Ny anbefaling tilfgjet i 2019

Hos patienter, der opereres for grd staer er multifokale kunstlinser ikke mere effektive end monofokale kunstlinser, hvad
angdr livskvalitet, synskvalitet og kontrastfalsomhed efter operationen. Ligeledes er der en gget forekomst af
komplikationer i form af haloer og blaendingsgener associeret med implantationen af multifokale kunstlinser,
sammenlignet med monofokale kunstlinser. Multifokale kunstlinser giver mindre brilleafhaengighed, samt et bedre
ukorrigeret laesesyn, sammenlignet med monofokale.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Lille netto gevinst eller sma forskelle mellem alternativerne

Med implantation af en multifokal kunstlinse, er der en gget risiko for bivirkningsgener i form af bleending,
haloer og nedsat kontrastfglsomhed. Dog er der en stgrre grad af brillefrihed sammenlignet med monofokale
linser. Det ukorrigerede laesesyn er bedre hos patienter med multifokale linser, men synsgevinsten er marginal
og klinisk ubetydelig.
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Kvaliteten af evidensen

Der er evidens af moderat kvalitet for, at multifokale kunstlinser sandsynligvis medfgrer en veesentlig gget
forekomst af bleendingsgener og haloer, sammenlignet med monofokale. Der er evidens af moderat kvalitet
for at multifokale kunstlinser sandsynligvis medfarer en vaesentlig forvaerring af kontrastfglsomhed
sammenlignet med monofokale kunstlinser. Der er evidens af moderat kvalitet for, at multifokale kunstlinser
sandsynligvis medfgrer en mindre grad af brilleafhaengighed, sammenlignet med monofokale. Der er evidens
af lav kvalitet for at multifokale kunstlinser muligvis ikke pavirker hverken synsfunktion eller livskvalitet i
betydelig grad, sammenlignet med monofokale kunstlinser.

Der er evidens af lav kvalitet for, at multifokale kunstlinser muligvis ikke pavirker ukorrigeret afstandssyn
(UCDVA) i betydelig grad sammenlignet med monofokale. Ydermere er der evidens af lav kvalitet for at
multifokale kunstlinser muligvis forbedrer det ukorrigerede naerssyn (UCNVA) i nogen grad sammenlignet
med monofokale.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Nogle patienter kan have en meget staerk motivation for brillefrihed og vil foretraekke en multifokal kunstlinse
fremfor en monofokal. For disse patienter overstiger den potentielle gevinst ved at veere brilleuafhaengig langt
risikoen for flere komplikationer, i form af blaending, haloer og nedsat kontrastfglsomhed, som er forbundet med
implantation af en multifokal kunstlinse.

Implantation af multifokale kunstlinser vil i de fleste tilfaelde medfgre fuld egenbetaling for patienten.

Andre overvejelser Vaesentlige problemer

Der ses en gget forekomst af efterstaer hos patienter med multifokale kunstlinser sammenlignet med
monofokale [200]. De fleste studier rapporterer ikke pa forekomsten af efterstaer. Behandlingen af efterstaer
er enkel, hurtig, billig og uden stgrre risici for patienten.

Det skal bemzerkes at en del af den inkluderede litteratur, der ligger til grund for anbefalingen, er fra
1990'erne. De multifokale linser, der er anvendt i disse studier, vil muligvis ikke vaere sammenlignelige med de
multifokale linser man rutinemaessigt anvender idag. Dette kan have en betydning for resultaterne af dette
fokuserede spgrgsmal.

Rationale

Der blev i udformningen af anbefalingen lagt veegt pa at de potentielle gevinster, i form af mindre
brilleafhaengighed, ikke star mal med den ggede risiko for komplikationer, ved implantation af multifokale
kunstlinser. Her menes i seerdeleshed de kritiske outcomes, der faldt ud til fordel for monofokale kunstlinser,
grundet den ggede forekomst af bleendingsgener, haloer samt nedsat kontrastfaglsomhed, forbundet med
implantation af multifokale kunstlinser. Ligeledes blev der lagt vaegt p3, at forskellen mellem multifokale
kunstlinser og monofokale kunstlinser (monovision) hvad angadr UCNVA er klinisk ubetydelig.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Patienter med aldersbetinget gra steer
Intervention: Gra steer operation med implantation af multifokal IOL
Sammenligning:  Gra steer operation med implantation af monfokal IOL
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Sammenfatning

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spargsmal er et systematisk review [75] hvorfra der blev brugt
19 randomiserede kliniske forsgg
[174][210][176][178][179][180][181][183][185][188][192][193][194][195][197][198][203][207][209].
Disse studier blev suppleret med 2 randomisrede kliniske forsgg, fra en opdateret sggning. [186][199].
Interventionen bestod af gra steer operation med implantation af en multifokal IOL (bi-/trifokal di-
/reffraktiv kunstlinse), sammenlignet med kontrollen: implantation af en monofokal kunstlinse.
Populationen var patienter med aldersbetinget gra steer.

Evidensgennemgang

Der blev fundet en klinisk relevant effekt pa de kritiske outcomes, bleendingsgener og haloer, til fordel for
monofokale kunstlinser. Kvaliteten af de kritiske outcomes var moderat, da der blev nedgraderet for
alvorlig risiko for bias.

Endvidere blev der fundet en klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome kontrastfglsomhed, til fordel
for monofokale kunstlinser. Der blev fundet en klinisk relevant effekt pa de vigtige outcomes,
brilleafhaengighed og UCNVA, til fordel for multifokale kunstlinser. Endeligt blev der fundet evidens, der
dokumenterer at multifokale kunstlinser muligvis ingen effekt havde pa de vigtige outcomes, synsfunktion
og livskvalitet (spargeskema), sammenlignet med monofokale kunstlinser. Der blev lavet subanalyser af
multifokale kunstlinser sasmmenlignet med monovision, og her skal det bemeaerkes, at for det vigtige
outcome UCNVA, var synsgevinsten ved multifokale kunstlinser klinisk ubetydelig sammenlignet med
monovision. For de gvrige outcomes adskilte monovision sig ikke fra non-monovision i sammenligningen
med multifokale kunstlinser.

Det var ikke muligt at medtage tre studier i antal komplikationer, da der var stor variation i maden

de rapporterede komplikationer pa [185][194][198]. For gruppen indopereret med monofokale kunstlinser
rapportede de tre studier henholdsvis 2, 7 og 30 komplikationer sammenlignet med 7, 10 og 22
komplikationer for gruppen indoperet med multifokale kunstlinser.

Kvaliteten af de vigtige outcomes var samlet set lav til moderat, da der blev nedgraderet for alvorlig risiko
for bias, inkonsistente resultater, samt upreecist effektestimat.

Tiltro til
estimaterne
eI sammendrag
Monofokal IOL Multifokal IOL offekt i

populationen)

Brilleafhaengighed Lav

(Spectacle L . Multifokale kunstlinser
Relative risiko 0.54 834 450 pa grund af nedszetter muligvis

dependence (any))  (c| 95% 0.45 - 0.65) ig risi
. . er 1.000 er 1.000 alvorlig risiko for . -
6 uger - 12 mdr Baseret pa data fra P P bias, pa grund af brllleafhaer:lg%hed
postoperativt 1,498 patienter i 14 Forskel: 384 faerre per 1.000 alvorlig e
studier. 1 o inkonsistente gnet
(Cl 95% 459 faerre - 292 feerre ) 2 monofokale linser.
6 Vigtig resultater
Patientrapporteret ~ Relative risiko 1.41 282 398 Moderat Multifokale kunstlinser
bleending (C195% 1.18 - 1.68) pa grund af medfgrer sandsynligvis

350f 93



National klinisk retningslinje for behandling af aldersbetinget gra steer - Sundhedsstyrelsen

(Participant-

reported outcome:

glare)
6 uger - 12 mdr.
postoperativt.

9 Kritisk

Patientrapporteret

halo (Participant-

reported outcome:

halo)
6 uger - 12 mdr
postoperativt

9 Kritisk

Komplikationer
(Complications)

6 Vigtig

UCDVA (Mean
unaided distance

VA)
6 uger - 12 mdr
postoperativt

6 Vigtig

UCNVA (Mean

unaided near VA)
6 uger - 12 mdr

6 Vigtig

Kontrastfglsomhed

(Contrast
sensitivity)
6 uger - 12 mdr
postoperativt

6 Vigtig

Baseret pa data fra 731
patienter i 8 studier. 3

Relative risiko 3.58
(C195% 1.99 - 6.46)
Baseret pa data fra 662
patienter i 7 studier. >

Relative risiko 1.06
(C195% 0.54 - 2.09)
Baseret pa data fra
1,037 patienteri 7
studier.

Skala: -0.2-1.6 Lavere
bedre
Baseret pa data fra:
1,418 patienteri 9
studier. ?

Malt med: logMAR
Skala: -0.2-1.6 Lavere
bedre
Baseret pa data fra:
1,095 patienteri 7
studier. 1

Hgjere bedre
Baseret pa data fra:
507 patienteri 5
studier. 1

per 1.000 per 1.000

Forskel: 116 mere per 1.000
(Cl195% 51 mere - 192 mere)

79

per 1.000

283

per 1.000

Forskel: 204 mere per 1.000
(ClI 95% 78 mere - 431 mere)

77

per 1.000

82

per 1.000

Forskel: 5 mere per 1.000
(Cl1 95% 35 feerre - 84 mere )

0.08 0.09

logMAR (gennemsnit) logMAR (gennemsnit)

Forskel: MD 0.01 hgjere
(Cl 95% 0.02 lavere - 0.04 hgjere )

0.46 0.24

logMAR (gennemsnit) logMAR (gennemsnit)

Forskel: MD 0.22 lavere
(Cl 95% 0.37 lavere - 0.06 lavere )

Forskel: SMD 0.22 lavere
(Cl 95% 0.4 lavere - 0.05 lavere )

36 of 93

alvorlig risiko for
bias 4

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias ¢

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat &

Lav
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inkonsistente
resultater 1°

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater 12

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias

en vaesentlig oget
forekomst af
bleendingsgener
sammenlignet med
monofokale kunstlinser

Multifokale kunstlinser
medfgrer sandsynligvis
en vaesentlig gget
forekomst af haloer
sammenlignet med
monofokale kunstlinser

Multifokal kunstlinser
pavirker muligvis ikke
komplikationer i
betydelig grad
sammenlignet med
monofokale kunstlinser.

Multifokale kunstlinser
pavirker muligvis ikke
UCDVA i betydelig grad
sammenlignet med
monofokale kunstlinser

Multifokale kunstlinser
gger muligvis UCNVA i
nogen grad
sammenlignet med
monofokale kunstlinser

Multifokale kunstlinser
medfgrer sandsynligvis
en vaesentlig forvaerring
af kontrastfglsomhed
sammenlignet med
monofokale kunstlinser
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Patientrapporteret
synsfunktion
(Participant- 89.8 92.89 . .
reported . . ) Lav Mul’qfokale k'uns.,tll.nser
outcomes: visual Malt med: VF7 og VF14 Visual function Visual function pa _gru.nfj af pavirker mul|gyls ikke
functi.on H;zuereobedre questionnaire questionnaire al.vorllgo risiko for synsfunktion
] . Baseret pa data'fra: (gennemsnit) (gennemsnit) bias, pa grynd af (sp;zsrges'kema) i
questionnaires) 480 patienter i 4 alvorlig betydelig grad
6 uger - 12 mdr studier. 15 Forskel: MD 3.09 h¢jere inkonsistente sammenlignet m.ed
postoperativt (C195% 2.77 lavere - 8.96 hjere ) resultater 16 monofokale kunstlinser
6 Vigtig
Patientrapporteret
livskvalitet
(Participant-
reported 0'2 0'2 L Multifokale kunstlinser
outcomes: vision- Malt med: VQOL Vision-realted Vision-realted . av pavirker muligvis ikke
related quality-of- Skala: 0-5 Lavere bedre quality-of-life quality-of-life pa grund af livskvalitet
lif H ires)  Baseret pa data fra: questionnaire questionnaire alvorlig risiko for (spargeskema) i
Ife questionnaires 137 pati ; (gennemsnit) (gennemsnit) bias, pa grund af i
patienteri 1 g g betydelig grad

studier. 17 alvorlig upraecist sammenlignet med
é uger - 12 mdr . Forskel: MD O lavere effektestimat *° monofokale kunstlinser

toperativt
postoperativ (C195% 0.15 lavere - 0.15 hgjere )

6 Vigtig

1. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Shah 2015, Monaco 2017, Wilkins 2013, Labiris 2015, Zhao
2010, Peng 2012, Cillino 2008, Harman 2008, Javitt 2000, Leyland 2002, Percival 1993, Rossetti 1994, Haaskjold 199843,
Steinert 1992. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [193], [207], [209], [180], [197], [183], [174], [199],
[203], [178], [194], [185], [176], [186],

2. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort frafald ; Inkonsistente resultater: Alvorlig
. Den statistiske heterogenicitet er hgj 82% ;

3. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Cillino 2008, Wilkins 2013, Sen 2004, Harman 2008, Haaskjold
1998a, Kamlesh 2001, Percival 1993, Rossetti 1994. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [176], [181],
[174], [207], [197], [194], [198], [178],

4. Risiko for bias: Alvorlig . Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Mangelfuld generering af
allokeringssekvens, Inkomplette data/eller Stort frafald, Utilstraekkeligt skjult randomisering ;

5. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Cillino 2008, Haaskjold 1998a, Zhao 2010, Rossetti 1994, Sen
2004, Kamlesh 2001, Percival 1993. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [181], [197], [176], [174], [209],
[194], [198],

6. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort frafald ;

7. Systematisk oversigtsartikel [12] med inkluderede studier: Monaco 2017, Leyland 2002, Peng 2012, Nijkamp 2004, Sen
2004, Percival 1993, Zhao 2010, Shah 2015, Javitt 2000, el Maghraby 1992. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen . Understgttende referencer: [179], [188], [185], [194], [199], [193], [209], [198], [210], [186],
8. Risiko for bias: Alvorlig . Selektiv rapportering af outcome, Inkomplette data/eller Stort frafald, Utilstrekkelig/manglende
blinding i evalueringen, Manglende blinding ; Upraecist effektestimat: Alvorlig . Brede konfidensintervaller ;

9. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Peng 2012, Harman 2008, Palmer 2008, Nijkamp 2004, Monaco
2017, Wilkins 2013, Rasp 2012, Leyland 2002. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [192], [207], [193],
[195], [186], [178], [185], [188],

10. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
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blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort frafald, Selektiv rapportering af outcome
; Inkonsistente resultater: Alvorlig . Den statistiske heterogenicitet er hgj ;

11. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Javitt 2000, Peng 2012, Rasp 2012, Harman 2008, Leyland
2002, Monaco 2017, Wilkins 2013. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [207], [179], [195], [193], [178],
[185], [186],

12. Risiko for bias: Alvorlig . Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen,, Mangelfuld generering af
allokeringssekvens ; Inkonsistente resultater: Alvorlig . Den statistiske heterogenicitet er hgj ;

13. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Wilkins 2013, Sen 2004, Rossetti 1994, Leyland 2002, Labiris
2015, Harman 2008. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen . Understgttende referencer:
[183], [207], [185], [197], [198], [178],

14. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort frafald, Selektiv rapportering af outcome
15. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Zhao 2010, Sen 2004, Nijkamp 2004, Cillino 2008.
Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [188], [198], [209], [174],

16. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort frafald, Selektiv rapportering af outcome
; Inkonsistente resultater: Alvorlig . Den statistiske heterogenicitet er hgj (92%) ;

17. Systematisk oversigtsartikel [10] med inkluderede studier: Nijkamp 2004. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende
referencer: [188],

18. Risiko for bias: Alvorlig . Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort
frafald, Selektiv rapportering af outcome ; Upraecist effektestimat: Alvorlig . Kun data fra ét studie ;

Referencer
[9] [Intervention] for [health problem].

[10] [Intervention] for [health problem].
[11] NKR 04 PICO 10 Monofokal IOL vs Multifokal 1OL.

[12] NKR 04 PICO 10 Monofokal IOL vs Multifokal IOL.

4.4 - PICO 5 Bgr cefuroxim injiceret i forreste kammer ved slutningen af operationen anvendes
til alle patienter for at forebygge endoftalmitis? 2013

Cefuroxim er et cefalosporin, der haammer bakteriernes cellevaegssyntese. Stoffet er bakteriocidt og virker mest
effektivt pa bakterier i vaekst. Arbejdsgruppen har undersggt 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.

Cefuroxim i de anbefalede doser (1 mg i 0.1 ml saltvand) lader ikke til at vaere skadeligt for gjet. Et studie udfart pa
albino-kaniner viste, at cefuroxim 1 mg intrakameralt ikke var toxisk for nethinden bedamt ved elektrofysiologi og
histologi, mens 10 mg intrakameralt var toxisk[112] . Et randomiseret studie viste, at makulatykkelse bedgmt ved
OCT var ens hos patienter, der fik cefuroxim og patienter, der fik balanceret saltoplgsning ved afslutningen af
operationen [104]. Forsigtighed bgr udvises hos patienter med penicillin-allergi, idet alvorlig anafylaktisk reaktion er
beskrevet ved intrakameral brug af cefuroxim [116].

Et af de problemer, der har vaeret med at bruge intrakameral cefuroxim, har veeret manglen pa et indregistreret
produkt. Dette har fart til fejlfortyndinger, nar cefuroxim skulle fortyndes til gjenbrug. Rapporter har vist, at
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fejlinjektion af 3 mg i 0.1 ml hos 6 patienter ikke gav anledning til problemer [111], hvorimod 62.5 mg forarsagede et
makulaert infarkt [109]. Et finsk studium, hvor et stort antal patienter fik fejlfortyndet cefuroxim, viste, at injektion af
cefuroxim (mellem 10 og 100 mg intrakameralt) medfarte alvorlige komplikationer, primaert cornealt adem og
pavirkede synsfelter men halvdelen af patienterne endte heldigvis med en synsstyrke >0.5 Snellen [108].

Der findes nu et leegemiddel, der er godkendst til intrakameral injektion i forbindelse med gra staer operation saledes,
at fortyndingsfejl kan undgas.

Staerk Anbefaling

Det anbefales, at man giver intrakameral injektion af cefuroxim 1.0 mg i 0.1 ml isotonisk saltvand ved afslutning
af gra stzer operation

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Patienter, der opereres for aldersbetinget gra steer med phacoemulsifikationsteknik
Intervention: Intracameral cefuroxim (1 mg/0.1 ml) ved afslutningen af gra steer operation

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

Sammenfatning

Der er evidens af hgj kvalitet for, at intrakameral cefuroxim effektivt forebygger endoftalmitis efter gra
steer operation. Effekten af intracameral cefuroxim ved afslutningen af gra steer operation er undersggt i et
veldesignet, europaeisk, multicenter klinisk randomiseret studium (ESCRS-studiet fra 2007) [87]. ESCRS-
studiet udsprang af tidligere svenske resultater, der viste en forebyggende effekt af intrakameral cefuroxim
[107], samtidig med at stoffet taltes godt [89]. Studiet inkluderede 16.211 patienter, inden det blev
stoppet for tid pa grund af sa overvaeldende effekt af intrakameral cefuroxim, at de studieansvarlige ikke
fandt, det var etisk forsvarligt at fortszette studiet. ESCRS-studiet har vaeret kritiseret for, at
endoftalmitisrisikoen var for hgj i den gruppe patienter, der ikke modtog intrakameral cefuroxim. Som det
fremgar af evidensprofilen, sa er endoftalmitisrisikoen i den gruppe, der ikke far cefuroxim ens i ESCRS
studiet og de observationelle studier, der siden er blevet publiceret.

Udover ESCRS studiet identificerede litteratursggningen 12 observationelle studier
[99][100][102][101][103][110][106][113][114][115][117][118], der undersggte forekomsten af
endoftalmitis i den samme klinik fgr og efter, man begyndte at anvende intrakameral antibiotika. Syv af
disse observationelle studier sa specifikt pad anvendelsen af cefuroxim
[100][101][103][106][115][117][118], mens de andre anvendte andre typer af intrakameral antibiotika.

Som det fremgar af nedenstdende evidensprofil, sa er der en overveeldende 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, sadfremt der ikke anvendes intrakameral
antibiotika. For hver 1000 patienter, der opereres for gra stzer, kan man undga 1-5 tilflde af
endoftalmitis. Med ca. 50.000 arlige operationer i Danmark svarer det saledes til 50-250 tilfaelde af
endoftalmitis, der kan undgas hvert ar.
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Outcome Resultater og
Tidsramme malinger
Endoftalmitis
rate efter
intrakameral

furoxim. RCT Relative risiko 0.21
(Eedu °hth e (C1 95% 0.08 - 0.55)
naophthalmitis  paseret pa data fra
) rate, 16,211 patienteri 1
intracameral 5 dier. (Randomiserede
cefuroxim) ! studier)

Endoftalmitis
rate efter
intrakameral

ant'lblo‘t'lka, Relative risiko 0.09
observat'.lonelle (C1 95% 0.07 - 0.13)
studier . Baseret pa data fra
(Endophthalmitis 1 020230 patienter i 12
rate, studier. (Observationelle
intracameral studier)

antibiotic) 2

Endoftalmitis
rate efter
intrakameral
cefuroxim,

. Relati isiko 0.1
observationelle clative rsiko

X (C195% 0.07 - 0.15)
studier . Baseret pa data fra
(Endophthalmitis 893 607 patienter i 7

) rate, studier. (Observationelle
intracameral studier)

cefuroxime) 4

1. RCT
2. observationelle studier

Effektestimater
Uden intrakameral Intrakameral
antibiotika antibiotika

3 1

per 1.000 per 1.000

Forskel: 2 faerre per 1.000
(Cl 95% 3 faerre - 1 feerre )

4 1

per 1.000 per 1.000

Forskel: 3 faerre per 1.000
(Cl 95% 3 feerre - 3 feerre )

5 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: 5 faerre per 1.000
(Cl 95% 5 faerre - 5 feerre )

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

Hgj

Lav
pga risiko for bias,
imprecision.
Opgraderet pga.
stor effekt 2

Lav
pga risiko for bias,
imprecision.,
Opgraderet pa
grund af stor
effekt >

3. Risiko for bias: Alvorlig . Ikke randomiserede studier ; Inkonsistente resultater: Ingen betydelig . Manglende overfgrbarhed:
Ingen betydelig . Upraecist effektestimat: Alvorlig . Stor forskel i konfidensintervaller mellem studierne ; Publikationsbias: Ingen

betydelig . Oppgradering: Stor effekt .
4. observationelle studier

5. Risiko for bias: Alvorlig . Ikke randomiserede studier ; Inkonsistente resultater: Ingen betydelig . Manglende overfgrbarhed:
Ingen betydelig . Upraecist effektestimat: Alvorlig . Stor forskel i konfidensintervaller mellem studierne ; Publikationsbias: Ingen
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betydelig . Oppgradering: Stor effekt .

4.5 - PICO 6 Bgr patienten anvende gjendraber med antibiotika efter operationen for at
forebygge endoftalmitis? 2013

| Danmark er der tradition for at anvende topikal antibiotisk behandling efter gra staer 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 abentstadende cikatrice. Endvidere kan man
forestille sig, at topikal antibiotika virker ved at traenge ind i gjets forreste kammer saledes, at der opnas
bakteriedraebende koncentration.

Flere randomiserede studier har vist, at selv tre dages behandling kun ca. halverer antallet af praver fra konjunktiva,
hvorfra der kan dyrkes bakterier [105][130][132][136]. Der er saledes stadig mange bakterier tilstede pa gjets
overflade, selvom man anvender topikal antibiotika.

En lang reekke studier har undersggt koncentrationen af topikalt appliceret antibiotikum i forreste kammer. Langt
stgrstedelen af studierne har undersggt koncentrationen efter kort, intensiv behandling, typisk 4 gange hvert kvarter
umiddelbart fgr operation. | sddanne studier opnas som oftest en terapeutisk relevant koncentration, i hvert fald
med moxifloxacin [138][126], hvorimod mindre intensiv behandling, eksempelvis 3 gange daglig, ikke resulterer i
terapeutiske doser [135]. Man kan saledes naeppe regne med, at den vanlige postoperative dosering medfgrer, at
koncentrationen af antibiotikum i gjets forreste kammer bliver tilstraekkelig hgj til at kunne draebe eventuelle
bakterier, der matte befinde sig inde i gjet.

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

Svag Anbefaling Mod

Det kan ikke anbefales, at man rutinemaessigt anvender topikal antibiotika efter gra stzer operation for at
forebygge endoftalmitis.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendigi 2019

Antibiotikaholdige gjendrdber reducerer ikke risikoen for endoftalmitis.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Patienter, der opereres for aldersbetinget gra steer
Intervention: Topikal (zjendrabe) antibiotika postoperativt
Sammenligning: Ingen topikale antibiotikaholdige @jendraber
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Sammenfatning
Kvaliteten af den videnskabelige evidens er moderat til lav.

Effekten af praeoperativ drypning med antibiotika blev undersggt i ESCRS-studiet [87][134]. Patienterne
blev randomiseret til enten levofloxacin 0.5% eller placebo 1 time far operation, % time fgr operation og 3
draber i 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 pa forekomst af
endoftalmitis efter drypning med levofloxacin i forbindelse med operationen.

| Sverige har man i mange ar ikke anvendt topikal antibiotika i forbindelse med gra steer operation. | stedet
anvender man konsekvent intrakameral cefuroxim. Sverige har en meget lav forekomst af endoftalmitis
[101]. Dette farte til, at man pa @jenafdelingen i Oslo, Norge, opharte med at bruge kloramfenikol
rutinemaessigt efter gra staer operation [133].

Der var ingen gget forekomst af endoftalmitis i arene efter man andrede rutine.
Der er saledes ikke nogen steerk videnskabelig evidens for at topikal antibiotika forebygger endoftalmitis.
Resultaterne af litteraturgennemgangen findes i Evidenstabel 5 nedenfor.

Tiltro til
Effektestimater estimaterne
Outcome T Ingen topikale  Topikal (gjendrébe) (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme malinger SO . N den sande
antibiotikaholdige antibiotika offokt i
gjendraber postoperativt ek EaTe
Endoﬂ,‘?'m't‘s Relative risiko 0.71 2 1
rate  (C195%0.34- 1.48) Mod
(Endophthilmltls Baseret p4 data fra per 1.000 per 1.000 Vio et(‘jatf
rate) 16,211 patienter i 1 _pasgrundar,
studier. (Randomiserede Forskel: 1 faerre per 1.000 indirectness
studier) (Cl95% 1 feerre - 1 mere)
Endo;t:;m't's Relative risiko 1.43 0 0
Endophthalmit (C195% 0.38 - 5.31) Meget lav
(Endopht 2 MItS  Baseret pa data fra per 1.000 per 1.000 pa grund af risiko
rate) 15,254 patienter i 1 for bias,
studier. (Observationelle Forskel: O faerre per 1.000 imprecision 4
studier) (Cl 95% O feerre - 2 mere)
1. RCT
2. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig . Alle patienter fik levofloxacin 0,5% 4 gange daglig fra farste postoperative dag og 6
dage frem. ;

3. Observationelle studier
4. Risiko for bias: Meget alvorlig . Studier var ikke randomiseret ; Upraecist effektestimat: Alvorlig . Der var for fa
forsggsdeltagere og for fa endoftamitis tilzelde til at en sikker konklusion kan drages ;
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4.6 - PICO 7 Bar man anvende gjendraber med NSAID frem for steroid til at forebygge
postoperativ inflammation og makulagdem? 2019

Gra steer operation inducerer et kirurgisk traume med efterfglgende inflammatorisk reaktion. En ukontrolleret
inflammatorisk reaktion kan medfgre varigt synstab og er derfor ugnsket. Stort set alle kirurger udskriver derfor
gjendraber, der deemper den inflammatoriske reaktion efter gra steer operation.

Overordnet findes to typer af den slags gjendraber: gjendraber, der indeholder binyrebarkhormon, ogsa kaldet
steroid, og @jendraber, der indeholder ikke-steroid, ogsa kaldet NSAID (non-steroid antiinflammatory drugs). Begge
typer af gjendraber er forbundet med en vis risiko for bivirkninger. For steroid draberne er der en risiko for
efterfglgende trykstigning, der i vaerste fald kan pavirke synsnerven. For NSAID draberne findes der rapporter om
uhensigtsmaessig pavirkning af hornhinden[122].

Arbejdsgruppen har derfor valgt at undersgge, hvilken behandling, der er mest effektiv til at deempe den
inflammatoriske reaktion efter gra steer operation; NSAID eller steroid gjendraber. Som effektmal er anvendt
markgrer for den inflammatoriske reaktion, dvs. flare og celler, ved kontrol 1 uge efter operation. Som risikomarkar
er valgt gjentryk, ogsa kaldet intraocular pressure (IOP). Der er ikke valgt risikomarkarer for NSAID praeparater, da
hornhindepavirkning kun forekommer sa sjeeldent, at det ikke vil vaere realistisk at finde det rapporteret i de
inkluderede studier.

Steerk Anbefaling

Det anbefales, at man anvender NSAID-holdige gjendraber frem for steroid gjendraber efter gra staer operation
for at forebygge inflammation og cystoidt makulagdem.

Anbefalingen er opdateret uden sendringer i 2019

NSAID-holdige gjendrdber er mere effektive end steroidholdige gjendrdber til at forebygge postoperativ inflammation og
cystoidt makulagdem.

Praksis er nogen steder i landet, at man benytter sig af en kombination af NSAID og steriod, men effekten af dette har
ikke vaeret muligt at undersagge indenfor de givne rammer for en opdatering, men vil vaere relevant at fa belyst ved en
fremtidig opdatering.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Der er fundet en vaesentligt reduktion i forekomsten af cystoidt makulagdem hos patienter, der anvender
NSAID-holdige gjendraber, fremfor steroid-holdige gjendraber efter gra staer operation. Der er ikke fundet en
vaesentlig forskel i det intraokulaere tryk eller i antallet af komplikationer ved NSAID-holdige gjendraber,
sammenlignet med steroid-holdige gjendraber.

Kvaliteten af evidensen Hgj

Der er evidens af hgj kvalitet for, at NSAID sandsynligvis reducerer risikoen for cystoidt makulagdem
vaesentligt, og at NSAID sandsynligvis ikke pavirker det samlede antal personer med adverse events i
betydelig grad sammenlignet med steroid. Der er endvidere evidens af hgj kvalitet for, at NSAID
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sammenlignet med steroid sandsynligvis ikke pavirker inflammation malt som celler med laser flaremeter i
betydelig grad. Der er evidens af moderat kvalitet for, at NSAID muligvis reducerer niveauet af postoperativ
inflammation malt som flare med laser flaremeter sammenlignet med steroid. Der er evidens af moderat
kvalitet for, at NSAID muligvis ikke pavirker synstyrke ved sidste kontrol i betydelig grad sammenlignet med
steroid. Endeligt er der evidens af hgj kvalitet for, at NSAID sandsynligvis ikke pavirker intraokuleert tryk i
betydelig grad sammenlignet med steroid.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Generelt gaelder det at patienter vil foretraekke at dryppe gjne feerre gange samt i kortere tid, dog er der i
sammenligningen af NSAID og steroid ikke naevneveerdig forskel pa antal gange og behandlingsleengde. Hvad
angdr NSAID-holdige og steroid-holdige gjendraber skal det bemaerkes at NSAID-holdige gjendraber er
dyrere end steroid-holdige gjendraber, endvidere er de mere viskgse og derfor marginalt sveerere at
administrere.

Andre overvejelser Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

| besvarelsen af dette fokuserede spargsmal er ikke skelnet mellem forskellige NSAID- eller steroid-
praeparater, pa trods af den potentielle forskel i potensen af individuelle preeparater.

Rationale

Det var altovervejende den reducerede forekomst af cystoidt makulagdem, ved anvendelse af NSAID-holdige
gjendraber, sammenlignet med steroid-holdige, der 13 til grund for formuleringen af anbefalingen. Endvidere
bidrog det, at NSAID-holdige gjendraber ikke medfgrte en gget forekomst af komplikationer, sammenlignet med
steroid-holdige gjendraber.

Fokuseret Spargsmal

Population: Patienter med gra steer, der opereres med phacoemulsifikationsteknik
Intervention: Topikal (zjendrabe) behandling med steroid-praeparat
Sammenligning: Topikal behandling med NSAID-praeparat

Sammenfatning

Litteratur

De inkluderede studier var randomiserede kliniske forsgg. Interventionen bestod af gjendrabe behandling
med steroid-praeparat sammenlignet med et NSAID-praeparat.

Populationen var patienter med gra stzer, der opereres med phacoemulsificationsteknik.
[119][121][123][124][128][129][131][145][146][147][148][149][150][201][151][153][173][206][208]

Gennemgang af evidensen

Der blev fundet en klinisk relevant forskel pa det kritiske outcome cystoid makulagdem, til fordel for
behandling med NSAID-praeparat. Der blev ligeledes fundet en klinisk relevant forskel pa det kritiske
outcome intraokuleert tryk, til fordel for behandling med NSAID-praeparat. Det skal her naevnes, at
Wielders et al., ikke rapporterede intraokuleert tryk for hver enkelt interventionsgruppe, men kun et samlet
gennemsnit for hele populationen 12 uger postoperativt (13.4 +/- 2.9 mmHg), hvor der ingen statistisk
signifikant forskel var mellem behandlingsgrupperne [206]. Kvaliteten af de kritiske outcomes var samlet
set hgij.
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Der blev fundet en mulig klinisk relevant forskel til fordel for behandling med et NSAID-praeparat pa det
vigtige outcome inflammation malt som flare, sammenlignet med et steroid-preeparat. Der blev ikke fundet
en klinisk relevant forskel pa de vigtige outcomes synsstyrke ved sidste kontrol, samlet antal personer med
adverse events, samt inflammation malt som celler pa laser flaremeter. Kvaliteten for de vigtige outcomes
var samlet set moderat tll hgj, da der blev nedgraderet for inkonsistente resultater.

Outcome
Tidsramme

Cystoidt
makulagdem
(Cystoid macula
oedema)
4-16 uger
postoperativt

9 Kritisk

Samlet antal
personer med
bivirkninger
(Total number of
people with
adverse events)
2
0-4 uger
postoperativt

6 Vigtig

Inflammation
malt som celler
med laser
flaremeter (Cells
measured by
laser flare
meter)

1 uge
postoperativt

6 Vigtig
Inflammation

malt som flare
med laser

Resultater og
malinger

Relative risiko 3.7
(C195% 2.37 - 5.78)
Baseret pa data fra
1,253 patienter i 10
studier.

Relative risiko 1.1
(C195% 0.91 - 1.32)
Baseret pa data fra
1,961 patienteri 18

studier. 3

Malt med: Flaremeter
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 269
patienter i 5 studier. 4

Malt med: Flaremeter
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 931

Effektestimater

NSAID Steroid

33

per 1.000

Forskel: 89 mere per 1.000
(ClI 95% 45 mere - 158 mere)

147

per 1.000

Forskel: 15 mere per 1.000
(Cl 95% 13 feerre - 47 mere )

4

fotoner/ms
(gennemsnit)

Forskel: MD 1.01 hgjere
(Cl 95% 0.78 lavere - 2.81 hgjere )

9.6
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per 1.000

per 1.000

fotoner/ms
(gennemsnit)

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande

effekt i

populationen)

Hgj

Hgj

Hgj

Moderat
pa grund af
alvorlig

Sammendrag

NSAID reducerer
sandsynligvis risikoen
for cystoidt
makulagdem vaesentligt
sammenlignet med
steroid.

NSAID pavirker ikke det
samlede antal personer
med adverse events
(som defineret af studie)
i betydelig grad
sammenlignet med
steroid.

NSAID pavirker ikke
inflammation malt som
celler med laser
flaremeter i betydelig
grad sammenlignet med
steroid

NSAID reducerer
sandsynligvis niveauet af
postoperativ
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flaremeter
(Flare measured
by laser flare fotoner/m§ fotoner/m§ inflammation malt som
meter) ) ) ) (gennemsnit) (gennemsnit) inkonsistente flare med laser
1 uge patienter i 13 studier. > . ltater 6 flaremeter
postoperativt Forskel: MD 6.88 h(zijere resultater sammenlignet med
(Cl 95% 3.26 hgjere - 10.5 hgjere ) steroid.
6 Vigtig
Synstyrke ved
sidste kONtrOl gt mec: LogMAR 0.44 0.46 Moderat NSAID pvirker
(Final visual Lavere bedre ( i ( i p3 grund af sandsynligvis ikke
acuity) Baseret pa data fra: gennemsn kb alvorli synstyrke ved sidste
Sidste kontrol 1,074 patienter i 8 . inkonsistegnte kontrol i betydelig grad
: ens Forskel: MD 0.02 hgjere sammenlignet med
studier. o ) . resultater 8 .
(Cl 95% O lavere - 0.04 hgjere ) steroid
6 Vigtig
Intraokulaert Malt med: Tonometri/
tryk (Intraocular ™ P e 13.3 1507/ NSAID pavirker ikke
pressure) Lavere bedre (gennemsnit) (gennemsnit) ) intraokuleert tryk i
0-8 uger Baseret p& data fra: Hej betydgllg grad
1,174 patienteri 17 Forskel: MD 0.43 hgjere Samme{lllgl‘.ljt med
9 Kritisk studier. (C1 95% O hgjere - 0.86 hgjere ) sterol

1. Systematisk oversigtsartikel [18] med inkluderede studier: Wielders 2018, Ylinen 2018, Wang 2013, Wang 2013 B,
Miyanaga 2009, Simone 1999, Miyake 2007, Miyake 2011, Asano 2008, Miyake 2000. Baselinerisiko/ komparator:: .
Understgttende referencer: [119], [146], [148], [208], [147], [206], [153], [201], [149],

2. som defineret af studie

3. Systematisk oversigtsartikel [18] med inkluderede studier: Wielders 2018, Ylinen 2018, Wang 2013, Wang 2013 B, Miyake
2011, Solomon 2001, Missotten 2001, Miyake 2000, Holzer 2002, Laurell 2002, Hirneiss 2005, Hirneiss 2005 B, Choi 2016,
Demco 1997, Endo 2010, Asano 2008. Baselinerisiko/ komparator:: . Understattende referencer: [208], [121], [148], [173],
[151], [129], [119], [128], [124], [146], [145], [206], [131], [153],

4. Systematisk oversigtsartikel [18] med inkluderede studier: Holzer 2002, Miyake 2000, Roberts 1995, El-Harazi 1998, El-
Harazi 1998 B. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [123], [150], [146], [129],

5. Systematisk oversigtsartikel [18] med inkluderede studier: Miyanaga 2009, Roberts 1995, Wang 2013, Wang 2013 B,
Laurell 2002, Miyake 2000, Miyake 2007, Miyake 2011, Asano 2008, El-Harazi 1998, El-Harazi 1998 B, Holzer 2002, Endo
2010. Baselinerisiko/ komparator:: . Understattende referencer: [149], [150], [131], [146], [124], [129], [153], [147], [148],
[119], [123],

6. Inkonsistente resultater: Alvorlig . Den statistiske heterogenicitet er hgj ;

7. Systematisk oversigtsartikel [18] med inkluderede studier: Wang 2013, Wang 2013 B, Wielders 2018, Ylinen 2018, Asano
2008, Choi 2016, Endo 2010, Miyanaga 2009. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [173], [206], [208],
[124], [149], [153],

8. Inkonsistente resultater: Alvorlig . Den statistiske heterogenicitet er hgj ;

9. Systematisk oversigtsartikel [18] med inkluderede studier: El-Harazi 1998 B, Asano 2008, Choi 2016, El-Harazi 1998, Ylinen
2018, Roberts 1995, Simone 1999, Wang 2013, Wang 2013 B, Missotten 2001, Miyake 2000, Miyake 2007, Miyanaga 2009,
Hirneiss 2005, Hirneiss 2005 B, Holzer 2002, Laurell 2002. Baselinerisiko/ komparator:: . Understgttende referencer: [123],
[150], [149], [201], [153], [147], [145], [173], [146], [129], [128], [208], [131], [119],
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Referencer
[18] NKR 4 Topical steroids in the prophylaxis of pseudophakic cystoidmacular edema.

4.7 - PICO 8 Kan det anbefales at udfgre gra steer operation pa begge gjne samme dag? 2013

| Danmark udfgres formentlig kun ganske fa operationer for gra steer pa begge gjne pa den samme dag, hvorimod
indgrebet er relativt hyppigt i Finland og Sverige. | Sverige udggr samtidig operation pa begge gjne ca. 6% af alle
kataraktoperationer (personlig kommunikation med Mats Lundstréom).

En vaesentlig forudsaetning for samtidig bilateral operation er, at operationerne skal udfgres som to selvsteendige
operationer [160]. Det vil sige, at kirurgens forberedelser (afvaskning samt operationskittel og handsker) skal udfares
to gange, afvaskning af gjenomgivelser og praeparation med povidone-iodid, afdaekning mm udfares i to separate
omgange, at der skal anvendes separate instrumenter, der har veeret steriliseret i to forskellige omgange, samt at
kunstlinserne, viscoelastica og veeske sa vidt muligt skal stamme fra separate batches. Endvidere skal bade operatar
og patient vaere indstillet p3, at det andet gje skal opereres pa anden dato, safremt der tilstader komplikationer
under operation af det farste gje.

De hyppigste naevnte argumenter mod samtidig bilateral kataraktoperation er frygten for alvorlige komplikationer pa
begge gjne samtidig, eksempelvis endoftalmitis og corneal dekompensering samt risikoen for refraktive overraskelser
[159][166]. Selvom de bilaterale alvorlige komplikationer er sjaeldne, er der bade beskrevet bilateral corneal
dekompensering, der har kraevet bilateral corneatransplantation [169] og bilateral dyrkningspositiv endoftalmitis
opstaet trods separat steriliseringsteknik for hvert gje [162].

En nylig rapport baseret pa knap 100.000 gra steer operationer identificeret ved rundspgargen 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 afhaengig af, om der blev anvendt intrakameral antibiotika eller ej [157]. Det vil
sige, at risikoen for endoftalmitis svarer nogenlunde til risikoen for endoftalmitis ved almindelige gra stzer
operationer.

Der er sdledes mange argumenter for at operere begge gjne samme dag, hvis der er indikation for det, men der er
ogsa ganske vaesentlige argumenter imod. Arbejdsgruppen har derfor valgt at se pa, om det kan anbefales at operere
begge gjne samtidig i forhold til at operere de to gjne adskilt i tid. Som effektmal for besvarelsen af det fokuserede
spgrgsmal 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 pad mere end 2 dioptri.

Svag Anbefaling

Det kan overvejes at udfgre operation pa begge gjne samme dag for udvalgte patienter, sdfremt operation pa
begge gjne er indiceret.

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019
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Praktiske Oplysninger

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

Der er ikke videnskabelig evidens for at sige, at patienterne far en vaesentlig 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 gjne samme dag. Safremt man vaelger at operere begge gjne samme dag, er det vigtigt, at
patienten er informeret om muligheden for, at alvorlige komplikationer kan optreede samtidig pa begge @jne. Det
er ligeledes vigtigt, at man kun udfgrer sammedags bilateral operation pa patienter, der er ikke lider af andre
gjensygdomme. Undtaget er dog patienter, der skal opereres i fuld bedgvelse, og hvor man vurderer at operation
pa begge @jne er vaesentlig, men fuldbedgvelse ad to omgange vil veere forbundet med betydelig risiko.

| Sverige anvendes to typer af intrakameral antibiotika [86] 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 forgget risiko for endoftalmitis) ved operation pa det fgrste gje medfgrer, at
operation pa det andet gje udskydes til en anden dag. Endvidere er det vaesentligt, at operation pa begge @jne pa
samme dag kun udfgres pa lavrisikopatienter af en erfaren kirurg.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Lavrisiko-patienter med gra steer pa begge gjne, der opereres for gra steer, dvs. patienter uden aktiv
infektion eller stgrre refraktionsanomalier.

Intervention: Gra steer operation pa begge gjne pa samme dag, men adskilt som to seperate procedurer.
Sammenligning:  Gra steer operation pa begge gjne pa samme dag, men adskilt i tid pa seperate datoer med tilstraekkelig
tidsrum imellem til alvorlige komplikationer efter den fgrste operation er opdaget.

Sammenfatning

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

Ved litteratursggning blev 3 prospektive, randomiserede kliniske studier identificeret. Et studium fra
Sverige [161], et finsk [164] og et spansk [165]. Desveerre oplyste det svenske studium ikke usikkerheden
pa resultaterne (konfidensintervaller), og det var derfor ikke muligt at inddrage resultaterne fra dette
studium i metaanalysen. | 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 agdem, makulagdem, havde irisprolaps eller positiv Seidel-test (laekage
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 opggrelsen 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 vaelger at se pa antallet af postoperative komplikationer i det hele taget, var der meget
stor forskel i de to analyserede studier pa, hvor mange postoperative komplikationer de fandt. Det ene
studium fandt 23 % [164]og det andet fandt 6 % [165]. Forskellen skyldes, at der var forskelle i, hvilke
komplikationer de studier rapporterede, eksempelvis om trykstigning blev talt som komplikation eller gj.
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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 made, 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 i sfeerisk aekvivalent pa de
to gjne var omkring 0,5 D, men den stgrst observerede forskel blev ikke oplyst [161]. Et ikke-randomiseret
studium fandt, at 90% af patienterne 13 indenfor +1 dioptri 1 maned postoperativt [164]. Der er saledes
ikke videnskabelig evidens for at udtale sig sikkert om dette spargsmal.

Subjektiv tilfredshed med synsfunktionen blev malt ved hjeelp af forskellige skalaer i de inkluderede
studier (Visual function score 7 og 14), og sammenligningen mellem studierne er derfor foretaget ved
hjeelp af standardized means-metoden. | perioden indtil begge gjne var opereret, havde gruppen af
patienter randomiseret til operation pa to forskellige datoer darligere subjektiv synsfunktion. Denne
forskel forsvandt, nar begge gjne var blevet opereret.

| det lange lgb var der sdledes ingen forskel i subjektiv synsfunktion mellem patienter randomiseret til
operation pa samme dag eller pa 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 i nedenfor i Evidensprofilen.

Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de afspejler S
- T . . . . ammendrag
Tidsramme malinger Operation pa Operation pa begge den sande
adskilte datoer gjne samme dag effekt i
populationen)
Alle
postoperative
komplikationer Relative risiko 0.79 142 112 Lav
9 _
(Any (C95%065-0%6)  per1o00 Per1000 b grund o isiko
postoperative aseret pa data fra for bias

complications)

2,613 patienter i 2
studier.

Forskel: 30 faerre per 1.000
(Cl1 95% 50 faerre - 6 feerre )

inconsistency 2

Alvorlige
postoperative
komplikationer Relative risiko 1.57 9 14 Meget lav
(Serious (C195% 0.76 - 3.23) per 1.000 per 1.000 pa grund af risiko
postoperative Baseret p:‘%\ data fra for bias,
complications) 2,613 pati'lentaer 12 Forskel: 5 mere per 1.000 '.”CO”S'?t?”CZ’
studier. ( Cl 95% 2 faerre - 20 mere ) imprecision
e Malt med: VF-7 eller Moderat
] i‘;?ii';(t‘h‘;n VF-14 Forskel: SMD 0.12 lavere pa grund af risiko
Y (Cl1 95% 0.2 lavere - 0.03 lavere ) for bias ¢
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(Subjective

visual function Baseret pa data fra:
test) 2,096 patienter i 2
studier. >

1. Systematisk oversigtsartikel [19] med inkluderede studier: Sarikkola 2011, Serrano-Aguilar 2012. Baselinerisiko/
komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen .

2. Risiko for bias: Alvorlig . Studierne var ikke blindede ; Inkonsistente resultater: Alvorlig . Meget store forskelle mellem antal
komplikationer i de inkluderede studier. ;

3. Systematisk oversigtsartikel [19] med inkluderede studier: Sarikkola 2011, Serrano-Aguilar 2012. Baselinerisiko/
komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen .

4. Risiko for bias: Alvorlig . Studierne var ikke blindede ; Inkonsistente resultater: Alvorlig . Meget store forskelle mellem antal
komplikationer i de inkluderede studier. ; Upraecist effektestimat: Alvorlig . Der var for fa patienter i studierne til at antallet af
alvorlige komplikationer kunne fastslas med sikkerhed ;

5. Systematisk oversigtsartikel [19] med inkluderede studier: Sarikkola 2011, Serrano-Aguilar 2012. Baselinerisiko/
komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen .

6. Risiko for bias: Alvorlig . Sudierne var ikke blindede ;

Referencer

[19] Sameday bilateral surgery for cataract.

4.8 - PICO 9 Kan man udelade fgrstedagskontrollen efter ukompliceret gra staer operation?
2013

Langt de fleste klinikker, det veere sig bade private operatarer og hospitaler, har etableret systemer til kontrol af
forlgbet efter operation for gra steer for at sikre, at behandlingskraevende komplikationer opdages i tide, sa varig
synsskade kan undgas. Ofte har man en kontrol dagen efter operationen, fa dage efter operation, fa uger efter
operationen og nogle maneder efter operationen. Imidlertid er et sddant system omkostnings- og
ressourcekraevende bade for sundhedsveesenet og for patienten.

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

Svag Anbefaling

Det kan overvejes at udelade fgrstedagskontrollen hos lavrisiko patienter, der har haft et ukompliceret
operativt forlgb

Opdatering af anbefalingen er ikke vurderet ngdvendig i 2019
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Praktiske Oplysninger

Malet med farstedagskontrollerne er at opdage behandlingskreevende komplikationer. Ingen af de inkluderede
studier havde tilstraekkelig styrke til at undersgge forekomsten af alvorlige komplikationer. Endoftalmitis er den
mest alvorlige komplikation efter gra staer operation. | ESCRS studiet debuterede 1/3 af patienterne indenfor de
fgrste 3 dage post-operativt, og den sidste 1/3 af patienterne debuterede senere end 1 uge post-operativt [85].
Standardkontroller er saledes ikke velegnede til at fange endoftalmitis tilfeelde.

Med lavrisiko patienter forstas patienter, der bortset fra den gra steer, er gjenraske og siledes ikke har andre
vaesentlige okulaere comorbiditeter, der forventes at have betydning for det postoperative forlgb. En del
patienter, 0-10% [167][158][168][156][170], har postoperativ trykstigning >30 mmHg ved fgrstedagskontrollen
og en anbefaling vedrgrende farstedagskontroller ma saledes afvejes i forhold til patientpopulationen i 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 behandling. Det er ligeledes vigtigt, at
patienterne ses tidligt i det postoperative forlgb, sdfremt operationen ikke er forlabet ukompliceret.

Mange af de behandlingskraevende komplikationer er symptomgivende, eksempelvis smerter ved forhgjet
intraokuleaert tryk eller nedsat syn ved cornealt gdem, og man kan derfor med nogen sandsynlighed formode, at
de fleste patienter med behandlingskraevende komplikationer selv vil henvende sig med henblik pa kontrol. | 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 veere indenfor det handterbares graenser,
safremt farstedagskontrol udelades. Det er dog vigtigt, at man tilbyder patienterne, at de kan ses ved behov,
safremt man ikke tilbyder en tidlig postoperativ kontrol.

| klinikker, hvor man har kirurger under opleering, eller nar nye operationsmetoder introduceres, bgr disse
patienter ligeledes ses pa fgrstedagen af hensyn til kvalitetskontrollen og oplaeringsprocessen. Endvidere er det
hensigtsmaessigt, at alle klinikker har efterkontrol pa en vis del af patienterne af hensyn til den Igbende
kvalitetskontrol.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Patienter, der opereres for aldersbetinget gra steer med phacoemulsifikation

Intervention: Udskydelse af tidspunkt for fgrste postoperative kontrol til 2 uger efter operationen, men med mulighed
for at kontakte klinikken og blive set i mellemtiden ved behov.

Sammenligning: Standard forlgb med kontrol den fgrste dag postoperativt.

Sammenfatning

Der er evidens af lav til moderat kvalitet for, at man kan undvaere fagrstedagskontrol efter ukompliceret gra
steer operation uden, at det gar udover patientsikkerheden malt som synsresultat og hyppighed af
komplikationer. Der findes ikke evidens for om det gar udover patienttilfredsheden at udelade den farste
postoperative kontrol.

Litteratursaggningen identificerede 3 randomiserede kliniske studier [167][158][163], der beskriver
forekomsten af komplikationer hos patienter, der blev randomiseret til fgrstedags postoperativ kontrol
eller til farst at blive kontrolleret 2 uger postoperativt. | to af studierne blev den ene gruppe patienter
undersggt pa den farste postoperative dag, hvorimod den anden gruppe af patienter blev udskrevet fra
hospitalet fa timer efter operation uden laegelig undersagelse [167][158]. | det sidste studium fandt den
tidlige kontrol sted 2 timer efter operation mens den anden gruppe af patienter ikke fik en tidlig
postoperativ leegekontrol [163]. Alle patienter blev undersggt 2 uger efter operation eller fgr ved behov.
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Der var ikke et tilstreekkeligt stort antal patienter inkluderet til, at man med sikkerhed kan udtale sig om
risikoen for at overse alvorlige, men sjaeldne postoperative komplikationer ved at udelade
forstedagskontrol. Gruppen, der var randomiseret til vanlig fgrstedagskontrol, havde en gget forekomst af
alle typer af komplikationer, hvilket primeert skyldes de tidlige trykstigninger, der blev fundet ved
forstedagskontrollen. Der var ikke forskel pd hvor mange uplanlagte kontroller, der var i gruppen, der
modtog farstedagskontrol i forhold til gruppen, hvor kontrollen blev skudt til 2 uger efter operation.

Ikke-planlagte kontroller skyldtes primaert behov for beroligelse, allergi overfor gjendraber og corneal

abrasio (rift pd hornhinden). To af studierne oplyste afstandssynsstyrken ved 2 ugers kontrollen og det ene

efter 1 maned. Der var ingen forskel i synsstyrke mellem de patienter, der blev randomiseret til +/-
forstedagskontrol [167][163]. Det er ikke lykkedes at finde hverken randomiserede studier eller
observationelle studier, der undersgger graden af patienttilfredshed med forlgbet i forhold til, om der

foretages farstedagskontrol eller ej.

Resultatet af metaanalysen baseret pa de tre inkluderede randomiserede studier for de udvalgte
malparametre fremgar af Evidensprofilen.

Outcome
Tidsramme

Antal alvorlige
postoperative
komplikationer
(Rate of serious
postoperative
complications)

Antal af alle
postoperative
komplikationer
(Rate of any
postoperative
complication
rate)

Antal uplanlagte
kontroller
(Number of
unscheduled
visits)

Resultater og
malinger

Relative risiko 1.33
(C195% 0.27 - 6.64)
Baseret pa data fra 886
patienter i 3 studier. *

Relative risiko 0.43
(C195% 0.3 - 0.61)
Baseret pa data fra 886

patienter i 3 studier. 3

Relative risiko 0.74
(C195% 0.4 - 1.37)
Baseret pa data fra 886
patienter i 3 studier. °

Effektestimater

Farste dags kontrol Fgrstedags kontrol
udelades

5 7

per 1.000 per 1.000

Forskel: 2 mere per 1.000
(Cl 95% 4 faerre - 28 mere)

82

per 1.000

191

per 1.000

Forskel: 109 faerre per 1.000
(Cl 95% 74 feerre - 134 mere )

38

per 1.000

51

per 1.000

Forskel: 13 faerre per 1.000
(Cl 95% 31 feerre - 19 mere )
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pa grund af
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Postoperativ

&é::?gtﬁy Malt med: LogMar
Lavere bedre Forskel: MD O lavere Moderat

postop) ’ Baseret pa data fra: 886 i ision ?
paﬁentzr 3 studier. & (C1 95% 0.02 lavere - 0.01 hgjere ) pga imprecision

1. Systematisk oversigtsartikel [20] med inkluderede studier: Tinley 2003, Chatziralli 2012, Saeed 2007. Baselinerisiko/
komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen .

2. Risiko for bias: Alvorlig . De, der opgjorde outcomes var ikke maskerede. ; Upraecist effektestimat: Alvorlig . Antallet af
inkluderede patienter var for lavt ;

3. Systematisk oversigtsartikel [20] med inkluderede studier: Chatziralli 2012, Saeed 2007, Tinley 2003. Baselinerisiko/
komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen .

4. Upracist effektestimat: Alvorlig . Antallet af inkluderede patienter var for lavt ;

5. Systematisk oversigtsartikel [20] med inkluderede studier: Chatziralli 2012, Saeed 2007, Tinley 2003. Baselinerisiko/
komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen .

6. Upracist effektestimat: Alvorlig . Antallet af inkluderede patienter var for lavt ;

7. Malt pa LogMAR

8. Systematisk oversigtsartikel [20] med inkluderede studier: Tinley 2003, Saeed 2007, Chatziralli 2012. Baselinerisiko/
komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen .

9. Uprecist effektestimat: Ingen betydelig . Antallet af inkluderede patienter var for lavt ;

Referencer
[20] Deferral of first day postoperative review for cataract surgery.
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5 - Baggrund

Gra steer, ogsa kaldet katarakt, er uklarheder i gjets linse som kan medfgre synsnedsaettelse, monokulzaert dobbeltsyn
eller bleendingsgener. [184]. Der findes flere subtyper af gra staer, i det falgende skal dog kun behandles den
hyppigste form for gra steer, den aldersbetingede gra staer.

Risikoen for at udvikle gra steer stiger for hver 10 ar, startende fra omkring 40-ars alderen [187] Omkring fem
procent af alle 60-arige og halvdelen af alle 75-arige har gra staer. [184] Aldersbetinget gra staer er den hyppigste
arsag til blindhed, og er skyld i 48% af blindhed i verden [196]. Operation for gra steer er det hyppigst foretagede
indgreb i den vestlige verden, og i Danmark foretages omkring 50.000 operationer arligt [202]. | takt med at andelen
af &ldre i befolkningen stiger, vil antallet af arlige katarakoperationer ogsa stige. Endvidere vil der som resultat heraf
ogsa ses en stigning i antallet af nethindelgsninger [177].

@jets linse vokser hele livet, i takt med at nye linsefibre bliver lagt uden pa pa eksisterende linsefibre. Gra steer er
sdledes en multifaktoriel aldersbetinget sendring af linsens metabolisme, der fgrer til 2endringer i farve og
proteinsammensaetning [184]. Anatomisk set findes der overvejende 3 subtyper; nuklezer, kortikal og posterior
subkapsuleer.

Nukleaer katarakt bestar af en central uklarhed eller misfarvning, der forstyrrer synsfunktionen. Nuklezere katarakter
progredierer langsomt og kan udvikle sig over mange ar. Nukleaere katarakter kan veere arsag til tiltagende
narsynethed, eller en reduktion i graden af langsynethed, samt en pavirkning af farvesynet. | takt med at den
nukleaere katarakt progredierer, bliver kernen hardere og mere gullig, og graden af misfarvning kan vaere en god
indikator for hardheden af den nukleaere katarakt.

Kortikal katarakt er uklarhed af linsens yderste fibre. Den kan veaere central eller perifer, og ligne eger eller spanger.
Patienter med denne type af katarakt er ofte generet af blaendingsgener [190].

Den posteriore subkapsuleere katarakt er forarsaget af granulzere uklarheder, der hovedsagligt forekommer i den
centrale posteriore cortex lige under linsekapslen [184]. Posterior subkapsulaer katarakt forekommer hyppigere hos
yngre patienter, og er forbundet med udtalte synsgener, sdsom bleendingsgener, safremt uklarheden ligger i optisk
akse.
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6 - Implementering

Dette afsnit beskriver, hvilke aktgrer (organisationer, faggrupper, myndigheder), der har et medansvar for at sikre
udbredelsen af kendskabet til samt anvendelse af retningslinjens anbefalinger hos det sundhedsfaglige personale,
der i den kliniske praksis magder patientgruppen.

Anbefalingerne i den nationale kliniske retningslinje er kun vaerdifulde 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 @jenlaegers Organisations hjemmeside.

Udbredelse af kendskabet til retningslinjens indhold sikres endvidere via information til medlemmerne af Danske
@jensygeplejerskers Organisation og gvrigt klinikpersonale i speciallaegepraksis samt samarbejdsudvalgsmgder
mellem regionerne og private kirurger og de regionale specialerdd. Indholdet af retningslinjen videreformidles
endvidere til de kommende speciallzeger i gjensygdomme pa 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.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understgtte implementeringen af den nationale
kliniske retningslinje gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understgtte retningslinjens anvendelse i
praksis. For at understgtte retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske
retningslinje samstemmes med eller integreres i de forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som allerede
anvendes her. Regionerne bgr sdledes sikre, at de anbefalinger, som ma vaere relevante for specialiserede afdelinger
pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pageeldende region.

De faglige selskaber er en vigtig aktgr til at udbrede kendskabet til retningslinjen. Arbejdsgruppen foreslar saledes, at
den nationale kliniske retningslinje omtales pa de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om,
hvad den indebzerer for det pagaeldende speciale og med et link til den fulde version af retningslinjen.
Arbejdsgruppen foreslar ligeledes, at retningslinjen praesenteres pa konferencer og drsmgder i regi af de faglige
selskaber og pa leegedage. Information om retningslinjen kan endvidere formidles via medlemsblade og elektroniske
nyhedsbreve.

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

Foruden publicering af den fulde retningslinje udgives en quick guide. Quick guiden er en kort version pa 1-2 A4-ark.
Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger og evt. centrale budskaber, med angivelse af evidensgraduering og
anbefalingens styrke.

Det understreges, at implementering af den nationale kliniske retningslinje er et lokalt ansvar. Dog @nsker
Sundhedsstyrelsen at understgtte implementeringen. | foraret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen sdledes en
veerktgjskasse med konkrete redskaber til implementering. Den er tilgaengelig som et elektronisk opslagsvaerk pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Vaerktgjskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er
teenkt som en hjeelp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et
vist omfang.
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7 - Monitorering

| den oprindelige nationale kliniske retningslinje fra 2013 blev adskillige monitoreringsparametre foreslaet. Idet, der
imidlertid ikke er rejst midler til monitorering er disse forslag ikke blevet fulgt op. Arbejdsgruppen bag den nationale
kliniske retningslinje anser det fortsat for at vaere vigtigt at monitorere kvaliteten af kataraktoperationer,
eksempelvis ved at monitorere de kirurgiske komplikationer efter kataraktoperation, i seerdeleshed amotio-
forekomst, raten af cornea-transplantationer, samt forekomst af endoftalmitter. Ydermere er det vaesentligt at
monitorere komplikationer relateret til den operationelle kvalitet, som f.eks. bagre kapselruptur, nukleusrest samt
antallet af re-operationer. Disse parametre kan monitoreres i forskningsregi. Seerligt monitoreringen af forekomsten
af endoftalmit er veesentligt, da det tidligere er pavist, at risikoen for at udvikle postoperativ endofalmit kan variere
mellem forskellige udbydere af gjenkirurgi [211]. Ydermere er det tidligere vist at 46% af de operationer foretaget i
privat speciallaegepraksis, som farte til postoperativ endoftalmit, ikke var registreret i noget

register. [211]. Det er fortsat vigtigt at monitorere disse parametre, for at sikre hgj behandlingskvalitet pa tveers af
udbydere.
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8 - Fremtidig kvalitetskontrol af gra steer kirurgi

Fremtidig kvalitetskontrol af gra staer kirurgi

| forbindelse med udgivelsen af den oprindelige nationale kliniske retningslinje for behandlingen af aldersbetinget gra
staer fra 2013, udsendte arbejdsgruppen et spargeskema far og efter udgivelsen (2015) til medlemmerne af Dansk
Oftalmologisk Selskab, for at afklare, om praksis for gra stzer kirurgi zendredes som fglge af udgivelsen.

Resultatet af spgrgeskemaundersagelsen fra 2013 findes i afsnittet "Spgrgeskemaundersagelse vedrgrende
nuveerende praksis for gra steer kirurgi". Resultatet af spgrgeskemaundersggelsen fra 2015 kan findes i [182].

Undersggelserne viste at udgivelsen af den nationale kliniske retningslinje medfarte en sendring i den kliniske praksis
indenfor flere omrader. Eksempelvis er andelen af kirurger, der anvender postoperativ topikal antibiotika faldet fra
89% til 56% pa hospitaler og fra 90% til 40% for privat praksis. Det mest anvendte topikale antibiotika var
tobramycin.

Postoperativ antiinflammatorisk profylakse aendredes ogsa som fglge af udgivelsen. | 2013 anvendte majoriteten af
respondenterne dexamethasone enten alene (78% for hospitaler, 75% for privat praksis), eller i kombination med
NSAID (11% for hospitaler, 0% for privat praksis). | 2015 havde praksis sendret sig saledes at det foretrukne
antiinflammatoriske praeparat var NSAID, enten alene (33% for hospitaler, 47% for privat praksis) eller i kombination
med dexamethasone (55% for hospitaler, 40% for privat praksis).

Med hensyn til fgrstedagskontroller, s& anvender en meget stor del af respondenterne fortsat et fysisk fremmade
dagen efter gra steer operation. Arbejdsgruppen har ikke fundet at der var videnskabelig evidens for at anbefale
rutinekontrol den fgrste dag efter ukompliceret operation hos patienter uden vaesentlige risikofaktorer, sa dette
omrade kan muligvis rationaliseres fremover.
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9 - Opdatering og videre forskning

Opdatering
Som udgangspunkt vil der tages stilling til behov for opdatering hvert tredje ar med mindre ny evidens eller den
teknologiske udvikling pad omradet tilsiger andet.

Fremtidig forskningsindsats

Arbejdsgruppen har i opdateringen af den nationale kliniske retningslinje, haft vanskeligt ved at finde videnskabelig
evidens af hgj kvalitet for flere af de fokuserede spgrgsmal. Det kunne iszer veere relevant at fa belyst fglgende
problemstillinger:

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

o Der er behov for yderligere litteratur, der belyser ved hvilke grader af praeoperativ corneal astigmatisme der
er mest mulig gevinst at hente, ved implantation af en torisk kunstlinse.

o Der er behov for yderligere litteratur, der belyser effekten af mulitifokale linser.
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10 - Beskrivelse af anvendt metode

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pd& GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). Se ogsa: http:/www.gradeworkinggroup.org
Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehandbog for nationale kliniske retningslinjer. Metodehandbogen
indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale
kliniske retningslinjer. Metodehandbogen kan tilgas her.

Fortolkning af effektestimater

Effektestimater er vurderet statistisk signifikante, hvis p < 0.05. Signifikansniveauet kan ogsa afleeses ud fra, hvorvidt
95 % konfidensintervallet indeholder veerdien for ingen effekt. For effektmalene relativ risiko og odds ratio vil dette
vaere 1, mens det for gennemsnitlige forskelle og standardiserede gennemsnitlige forskelle vil vaere 0. Hvis
konfidensintervallet indeholder vaerdien for ingen effekt, er det pagaeldende effektestimat ikke signifikant. Ordet
'tendens’ benyttes i de tilfaelde, hvor der ikke er tale om en signifikant forskel mellem interventions- og
kontrolgruppe, men hvor estimatet ser ud til at pege i retning af en effekt.

Effektestimater er ogsa vurderet med hensyn til, om de er klinisk relevante. | de tilfaelde, hvor der er anvendt en
standardiseret gennemsnitlig forskel, er fglgende vejledning anvendt: 0.2 lille effekt, 0.5 mellem effekt og 0.8 stor
effekt. Effekter under 0.3 er ikke blevet anset som klinisk relevante. | denne retningslinje benyttes primaert
standardiserede gennemsnitlige forskelle (standardardized mean differences) som effektestimater. De er identiske
med de i litteraturen ofte beskrevne "effect sizes”. Se tabel med oversigt over effektestimaters tolkning nedenfor.
For yderligere information om metode, se Cochrane handbogen:

http:/handbook.cochrane.org/.

For en uddybet beskrivelse af metoden bag udarbejdelsen af denne nationale kliniske retningslinje, henvises til
Sundhedsstyrelsens NKR metodehandbog.
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11 - Fokuserede spgrgsmal

Dette afsnit indeholder en oversigt over de fokuserede spgrgsmal for denne nationale kliniske retningslinje.
Fokuseret spgrgsmal 1

2013-formulering: Kan man ud fra patientens synsstyrke (visus) afgare hvilke patienter, der har sarlig gavn af operation
for grd steer set i forhold til risici ved operation?

2019-formulering: Bar man operere patienter med aldersbetinget grd staer med en synsstyrke (decimal) over 0.5 pd lige
fod med patienter med en synsstyrke (decimal) under eller lig med 0.5?

Baggrund for valg af opdatering
Arbejdsgruppen gnsker at belyse om der er kommet yderligere viden omkring forskel i synsgevinsten hos patienter,
der bliver opereret med et praeoperativt syn, der er bedre eller darligere end 6/12 (0.5 i decimalnotation).

| den oprindelige NKR af 2013 undersggte arbejdsgruppen forskellen i synsgevinst hos patienter, der bliver opereret
med et praeoperativt syn, der er bedre eller darligere end 6/12 (0,5 i decimalnotation). Dette da der forud for NKR af
2013, var observeret at den praeoperative synstyrke er stigende, muligvis som udtryk for et indikationsskred eller
overbehandling, sdledes at for mange patienter opereres for tidligt i sygdomsforlgbet og udsaettes for ungdige risici.

Siden NKR af 2013 er kravene til produktionen pa landets katarakt afdelinger steget markant, ligeledes er der udsigt
til en markant stigning i andelen af zldre i befolkningen i fremtiden. Derfor er det nu, som i den oprindelige NKR, hgj
aktuelt at belyse hvilke patientgrupper, der har stgrst gavn af at blive opereret for gra staer. Sdledes at man undgar at
for mange patienter opereres for tidligt i sygdomsforlgbet og udsaettes for ungdige operationsrisici. Dette omrade
var, pa trods af den samfundsgkonomiske relevans, sparsomt belyst i litteraturen, der 13 til grund for den oprindelige
NKR. Derfor gnsker arbejdsgruppen pa ny at undersgge om der er kommet yderligere viden omkring resultatet af gra
steer operation hos patienter med et praeoperativt syn, der er bedre eller darligere end 6/12 (0.5 i decimalnotation)

Population (population)
Patienter med aldersbetinget gra steer

Intervention
Gra staer operation hos patienter med synsstyrke (decimal) over 0.5

Comparison (sammenligning)
Gra staer operation hos patienter med synsstyrke (decimal) under eller lig med 0.5

Outcome

Behandlingskraevende per- og postoperative komplikationer, 0-12 mdr. Kritisk
Postoperativt BCDVA* (logMAR), 0-12 mdr. Kritisk

Antal patienter, der ser 0,5 (Snellen) eller darligere postoperativt, 0-12 mdr. Vigtigt
Antal patienter, der far bedre synsstyrke efter operation, 0-12 mdr. Vigtigt

Antal patienter med subjektiv synsfremgang, 0-12 mdr. Vigtigt

VF-14** 0-12 mdr. Vigtigt

* best corrected distance visual acuity= bedst korrigerede synsstyrke pa afstand i logMAR vaerdier (lav veerdi er
bedst)

**VF-14= subjektiv synsbedgmmelse udfra et specifik spargeskema (VF-14), hvor skalaen gar fra O (blind) til 100
(=ingen synsproblemer)

Fokuseret spgrgsmal 2

Hvilken patient har mest gavn af operation for grad staer: patienten med god praeoperativ synsstyrke og mange subjektive
klager eller patienten med ddrlig praeoperativ synsstyrke men fd subjektive klager?

Population (population)
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Patienter med aldersbetinget gra steer

Intervention
Gra steer operation hos patienter med praeoperativ synsstyrke > 0.5 men med mange subjektive klager

Comparison (sammenligning)
Gra steer operation hos patienter med praeoperativ synstyrke <0.5 men med fa subjektive klager

Outcome

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

Fokuseret spgrgsmal 3

Pdvirker grd staer operation udviklingen af aldersbetinget makuladegeneration?

Population (population)
Patienter med aldersbetinget gra steer og samtidig AMD

Intervention
Gra steer operation

Comparison (sammenligning)
Observation uden gra staer operation

Outcome
Afstandssyn 1 ar efter gra steer operation, progression af AMD til den vade form

Fokuseret spgrgsmal 4

2013-formulering: Bar patienter, der har bygningsfejl for operation for grd staer have implanteret en kunstig linse, der
korrigerer for bygningsfejl (toriske I0L)?

2019-formulering 4a: Bar patienter med aldersbetinget grd staer og praeoperativt bygningsfejl over 2 dioptrier have
implanteret en torisk kunstlinse, der korrigerer for bygningsfejl?

Baggrund for valg af opdatering
Arbejdsgruppen er bekendt med ny evidens pa omradet, der kan have betydning for fremtidige anbefalinger.

Population (population)
Patienter med aldersbetinget gra steer og praeoperativ bygningsfejl over 2 dioptrier

Intervention
Gra staer operation med implantation af torisk kunstlinse

Comparison (sammenligning)
Gra staer operation med implantation af ikke-torisk kunstlinse

Outcomes

Brilleafthaengighed (afstand) , 6 uger-12 mdr. postoperativt, vigtigt

Antal patienter, der ikke opndede postop UCDVA 0.8 (decimal) eller bedre, 6 uger-12 mdr. postoperativt, vigtigt
Antal komplikationer, 0-3 mdr. postoperativt, kritisk

2019-formulering 4b: Bar patienter med aldersbetinget grd staer og praeoperativt bygningsfejl mellem 1-1.75 dioptrier
have implanteret en kunstig linse, der korrigerer for abygningsfejl?

Baggrund for valg af opdatering
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Arbejdsgruppen er bekendt med ny evidens pd omradet, der kan have betydning for fremtidige anbefalinger.

Population (population)
Patienter med aldersbetinget gra steer og praeoperativ corneal astigmatisme mellem 1-1.75 dioptrier

Intervention
Gra staer operation med implantation af torisk kunstlinse

Comparison (sammenligning)
Gra staer operation med implantation af ikke-torisk kunstlinse

Outcomes

Brilleafthaengighed (afstand) , 6 uger-12 mdr. postoperativt, vigtigt

Antal patienter, der ikke opndede postop UCDVA 0.8 (snellen) eller bedre, 6 uger-12 mdr. postoperativt, vigtigt
Antal komplikationer, 0-3 mdr. postoperativt, kritisk

Fokuseret spgrgsmal 5

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

Population (population)
Patienter, der opereres for aldersbetinget gra stzer med phacoemulsifikationsteknik

Intervention
Intracameral cefuroxim (1 mg/0.1 ml) ved afslutningen af gra staer operation

Comparison (sammenligning)
Ingen intrakameral antibiotika men blot saedvanlig antibiotisk regime, dvs. +/- topikal antibiotika, subkonjunktival
eller anden form for ikke-intracameral antibiotika

Outcomes
Forekomst af klinisk endoftalmitis efter gra stzer operationer (dyrkningspositive + negative)

Fokuseret spgrgsmal 6

Bar patienten anvende gjendrdber med antibiotika efter operationen for at forebygge endoftalmitis?
Population (population)
Patienter, der opereres for aldersbetinget gra steer

Intervention
Topikal (zjendrabe) antibiotika postoperativt

Comparison (sammenligning)
Ingen topikale antibiotikaholdige gjendraber

Outcomes
Forekomst af klinisk endoftalmitis efter gra stzer operationer (dyrkningspositive + negative)

Fokuseret spgrgsmal 7

2013-formulering: Er gjendrdber med NSAID eller steroid bedst til at forebygge postoperativ inflammation og
makulagdem?

2019-formulering: Bar man anvende gjendrdber med NSAID frem for steroid til at forebygge postoperativ inflammation
og makulagdem?
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Baggrund for valg af opdatering

Postoperativ antiinflammatorisk profylakse inden for kataraktkirurgi er et emne, der optager mange forskergrupper
verden over. De forelgbige resultater fra disse gruppers arbejde kan have betydning for fremtidige anbefalinger, og
det er saledes vaesentligt pa ny at afdaekke om der er fordele eller ulemper ved at anvende NSAID frem for steroid
gjiendraber i den postoperative antiinflammatoriske profylakse.

Arbejdsgruppen har kendskab til nye og store studier pd omradet, som vil kunne bidrage yderligere til at afdaekke
fordele og ulemper ved NSAID frem for steroid til forebyggelse af postoperativ inflammation og makulagdem.

Population (population)
Patienter med gra steer, der opereres med phacoemulsifikationsteknik

Intervention
Topikal (zjendrabe) behandling med steroid-praeparat

Comparison (sammenligning)
Topikal behandling med NSAID-preeparat

Outcomes

Inflammation malt som celler med laser flaremeter dag 2-8 postop, 1 uge postoperativt, vigtigt
Inflammation malt som flare med laser flaremeter dag 2-8 postop, 1 uge postoperativt, vigtigt
Cystoidt Makulagdem, 4-16 postoperativt, kritisk

Slut-synsstyrke (Visus postop), ved sidste kontrol, vigtigt

Risikomal: Intraokulaer trykstigning (IOP follow-up), 0-8 uger postoperativt, kritisk

Samlet antal adverse events (som defineret af studie), 0-4 uger postoperativt, vigtigt

Fokuseret spgrgsmal 8

Kan det anbefales at udfere grd staer operation pd begge gjne samme dag?

Population (population)
Lavrisiko-patienter med gra steer pa begge gjne, der opereres for gra steer, dvs. patienter uden aktiv infektion eller
starre refraktionsanomalier

Intervention
Gra steer operation pa begge @jne pa samme dag, men adskilt som to separate procedurer

Comparison (sammenligning)
Gra steer operation pd begge gjne men adskilt i tid pa separate datoer med tilstraekkelig tidsrum imellem til at
alvorlige komplikationer efter den fgrste operation er opdaget

Outcome

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 spgrgsmal 9

Kan man udelade farstedagskontrollen efter ukompliceret grd stzaer operation?

Population (population)
Patienter, der opereres for aldersbetinget gra stzer med phacoemulsifikation

Intervention
Udskydelse af tidspunkt for fgrste postoperative kontrol til 2 uger efter operationen, men med mulighed for at
kontakte klinikken og blive set i mellemtiden ved behov

Comparison (sammenligning)
Standard forlgb med kontrol den fgrste dag postoperativt
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Outcome

Der males pa risiko for alvorlige postoperative komplikationer (eksempelvis endoftalmitis) og for risiko for alle typer
af postoperative komplikationer, antallet af uplanlagte besgg og patientens subjektive tilfredshed. Endvidere
undersgges forskelle i slut-synsstyrke ved kontrollen 2 uger efter operation

Fokuseret spgrgsmal 10
Bar patienter med aldersbetinget grd steer tilbydes multifokale linser frem for monofokale linser?

Baggrund for valg af opdatering

Patienter efterspgrger information om gavnlige og skadelige effekter ved brugen af multifokale linser overfor
monofokale linser. Der er i forhold til den oprindelige NKR et behov for en systematisk gennemgang af litteraturen
for at afdeekke omradet.

Population (population)
Patienter med aldersbetinget gra steer

Intervention
Gra staer operation med implantering af multifokal linse

Comparison (sammenligning)
Gra steer operation med implantering af monofokal linse

Outcomes

Samlet antal adverse events, 6 uger - 12 mdr. postoperativt, kritisk

Optiske feenomener (bleending, haloer, reduceret kontrastfglsomhed samt gvrige optiske afvigelser/faenomener.), 6
uger - 12 mdr. postoperativt, kritisk

Postoperativt UCNVA, 6 uger - 12 mdr postoperativt, vigtigt

Postoperativt UCDVA, 6 uger - 12 mdr postoperativt, vigtigt

Brilleafthaengighed (any), 6 uger - 12 mdr postoperativt, vigtigt

Livskvalitet (valideret spargeskema), 6 uger - 12 mdr postoperativt.vigtigt
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12 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

Formulering af evidensbaserede anbefalinger:
En anbefaling kan enten vaere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten veere steerk eller svag/
betinget. Ved evidens vaelges en af fglgende fire typer af anbefalinger

Staerk anbefaling for (Gran)

Der gives en steerk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er
klart starre end ulemperne.

Det er klart, at fordelene opvejer ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil gnske den
anbefalede intervention

Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Falgende vil traekke i retning af en steerk anbefaling for:

Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

Patienternes veerdier og preeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.
Implikati :

De fleste patienter vurderes at gnske interventionen.
Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Staerk anbefaling imod (Rad)
Der gives en staerk anbefaling imod, nar der er hg;j tiltro til, at de samlede ulemper er klart stgrre end fordelene. Det
samme geelder, hvis der er stor tiltro til, at en intervention er nytteslgs.

Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Falgende vil traekke i retning af en steerk anbefaling imod:
Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.
Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

Patienternes veaerdier og preeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.

Implikati )
De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.
Klinikeren vil meget sjaeldent tilbyde interventionen.

Svag anbefaling for (Gul)

Der gives en svag anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er marginalt
stagrre end ulemperne, eller den tilgaengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved en eksisterende
praksis, samtidig med at skadevirkningerne er fa eller fraveerende. Der er stgrre mulighed for variation i individuelle
preeferencer.

Ordlyd: Overvej at...

Falgende vil traekke i retning af en svag anbefaling for:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.

Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
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Patienternes preeferencer og vaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikati )
De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.
Klinikeren vil skulle bistd patienten med at treeffe en beslutning, der passer til patientens veerdier og praeferencer.

Svag anbefaling imod (Rad)

Der gives en svag anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventionen vurderes at vaere stgrre end
fordelene, men hvor man ikke har hgj tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes ogsa
hvor der er staerk evidens for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at
afggre.

Ordlyd: Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er
dokumenterede skadevirkninger sasom...

Falgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:

Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er
entydig.

Skadevirkningerne vurderes at veere marginalt stgrre end den gavnlige effekt.

Patienternes preeferencer og vaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikati )
De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil gnske den.
Klinikeren vil skulle bistd patienten med at treeffe en beslutning, der passer til patientens veerdier og praeferencer.

Formulering af anbefaling ved mangel pa evidens:

God praksis anbefaling (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes udelukkende pa faglig konsensus
blandt medlemmerne af arbejdsgruppen. Anbefalingen kan veere enten for eller imod interventionen. Da der
udelukkende er tale om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de evidensbaseret er staerke eller svage.

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger
Ordlyd:
For:

Det er god praksis at overveje....

Imod:
Det er ikke god praksis rutinemaessigt at...
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13 - Sggebeskrivelse

Sogebeskrivelse for opdatering af PICO 1, 4, 7 og 10 (2019)

Til opdatering af denne kliniske retningslinje er sggningerne foretaget i en defineret gruppe databaser, der er udvalgt
til sggning efter nationale kliniske retningslinjer, neermere beskrevet i Metodehdndbogen. Sggningerne er foretaget
af Birgitte Holm Petersen i samarbejde med fagkonsulent Mads Forslund Jacobsen. Sageprotokoller med
sggestrategierne for de enkelte databaser med angivelse af de opdateret PICO spgrgsmal vil ogsa veere tilgaengelige
pa www.sst.dk

Sggningerne for opdatering pa de udvalgte PICOs er foretaget i falgende databaser og informationskilder:
Guidelines International Network (G-1-N), NICE (UK), CADHTA, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN),
HTA database, Cochrane Database of Systematic Reviews, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet
(Norge), Folkehelseinstituttet (Norge), Medline og Embase.

Sggningerne er foretaget i perioden 9. november 2018 til 28. maj 2019, fordelt pa to omgange. Den fgrste del af
sggninger er en international sggning pa guidelines, medicinske teknologivurdering (MTV) og systematiske Cochrane
reviews. Den anden del af sggningerne er der sggt mere specifikt med udgangspunkt i de fokuserede spgrgsmal
(PICOs) pa primazer litteratur.

Sagetermer

Engelske: cataract, cataracta

Danske: gra stzer, katarakt, cataracta

Norske: gra steer, gyeoperasjon, kataraktoperasjon
Svenske: gra starr, katarakt, starroperation

Inklusionskriterier

Publikations ar: 2013 til maj 2019

Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumenttyper: guidelines, clinical guidelines, HTA, meta-analyser, systematiske reviews, randomiseret kontrolleret
forsgg /RCT

Sageprotokoller
Sggeprotokoller kan tilgdes her og pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside:

¢ Guidelines
e Primeer studier

Flowcharts
Flowcharts for opdaterede PICO 1, 4ab, 7 og 10 kan tilgads pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Sagebeskrivelse for PICO 3,6,7,8 og 9 (2013)

Til denne kliniske retningslinje er sggningerne foretaget i en defineret gruppe databaser, der er udvalgt til sggning
efter kliniske retningslinjer, neermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens metodebeskrivelse. Sggningerne er foretaget af
ved Birgitte Holm Petersen i samarbejde med fagkonsulent Line Kessel. Sageprotokoller med sggestrategierne for de
enkelte databaser er tilgaengelige via Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Indledende sggning efter kliniske retningslinjer er foretaget i falgende informationskilder: Guidelines International
Network (G-1-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.

Sggningen er foretaget i perioden 31. januar 2013 - 25. april 2013, fordelt pa to s@gninger. Den farste sggning har
vaeret en international sggning pa guidelines og systematiske reviews , metaanalyser, RCT. Den anden sggning har
sggt mere specifikt med udgangspunkt i de fokuserede spgrgsmal i primeer litteratur.
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Sggetermer

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: gra steer, 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

1250 inkluderet

Efter gennemlasning

180 inklnderet

|

GRADE vurdenng

Folussporgsmil 1: 7 chservationells

Fokussporgsmal 2: 0 referencer
Folusspergsmil 3: 2 RCT + 1 observationslt
Folusspergsmal 4: 3 RCT

Fokusspargsmail 5. 1 RCT + 12 observationelle
Folusspergsmil &§: 1 RCT + 1 observationslt
Fokusspargsmal 7: 15 RCT

Folussporgsmil §: 2 RCT

Folusspargsmal & 3 RCT

Baggmndsreferencer

112 referencer

|

160 referencer 1l NKE

Eksklnderet: 3264 referencer

Ekskluderet: 1070 referencer

Ekskluderet: 2 referencer
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14 - Evidensvurderinger

Evidensprofiler med risiko for bias-vurderinger og meta-analyser samt beskrivelse af in- og ekskluderede studier kan
tilgas via Sundhedsstyrelsens hjemmeside: www.sst.dk

Arbejdsgruppens AMSTAR-vurderinger og AGREE-vurderinger (version 2013) kan

ligeledes tilgds via Sundhedsstyrelsens hjemmeside: www.sst.dk
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15 - Arbejds- og referencegruppen

NKR for behandling af aldersbetinget gra steer 2019

Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen vedr. opdateringen af den nationale kliniske retningslinje for behandling af aldersbetinget gra staer

bestar af fglgende personer:

Line Kessel, overlaege, klinisk lektor, PhD, FEBO, udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab
Jesper Hjortdal, klinisk professor, overlaege, dr. med., udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab
Ditte Erngaard, ledende overlaege, udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab

Marijke Vittrup, direktgr, udpeget af @jenforeningen

Louise Kjaergaard Bystrup, specialeansvarlig sygeplejerske, udpeget af Dansk Sygepleje Selskab
Per Flesner, specialleege i gjensygdomme, Ph.d., udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab

Der har ikke veeret nedsat en referencegruppe i forbindelse med opdateringen af retningslinjen.

Sundhedsstyrelsens sekretariat

Mads Forslund Jacobsen (fagkonsulent)

Christina Debes Helm (formand)
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16 - Spgrgeskemaundersggelse vedragrende nuvaerende praksis for gra stzer kirurgi 2013

Antal operationer udfort pa klinikker og hospitalsafdelinger
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| alt er indrapporteret 20.715 arlige operationer udfgrt pa offentligt hospital og 14.315 operationer udfort i
specialleege praksis.

Anvendelse af toriske kunstlinser
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Hvor ofte anvendes toriske linser hos patienter med corneal astigmatisme
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Endoftalmitis profyvlakse med antibiotisk behandling
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Forebyggelse af postoperativ inflammation og makulagdem
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Forebyggelse af postoperativ inflammation og makulasdem

Hospital Speciall=ge praksis
Mevanac +
dexamethason

Mevanac +
dexamethason

Viltaren +
dexamethason

Diclon

Dexamethason Mevanac Mevanac

Dexameathason

Kontrolforlgb

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 farstedagskontrol. De gvrige anvender kun fgrstedagskontroller ved
patienter med komplikationer. @vrige patienter ses typisk 1 uge efter operation enten pa hospitalet eller hos egen
gjenlaege. For operation udfgrt i specialleege praksis er det <20% som ikke har fgrstedagskontrol, 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 pa begge gjne pa samme dag udfgres kun hos fa udvalgte patienter og bade pa privatklinikker og pa
hospitalsafdelinger. P& hospitalsafdelinger udfares indgrebet kun hos patienter, der kraever fuld bedgvelse. P4 nogle
privatklinikker udfgres indgrebet i forbindelse med refractive lens exchange (udskiftning af linsen pga. hgje grader af
naersynethed eller langsynethed)
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17 - Ordliste

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

Aldersbetinget makula degeneration Aldersbetingede forandringer pa gjets nethinde
Anafylaktisk reaktion Alvorlig allergisk reaktion

Anisometropi Forskel i brillestyrke mellem de to @jne. 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 sdledes ikke
danne et skarpt billede pa nethinden. Patienten oplever ofte, at billederne har skygger

Biometri Udmaling af gjets starrelse og starrelsesforholdene i gjet
Blefarit Betaendelsesreaktion i gjenldgsranden. 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 Hzevelse af hornhinden

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

Diabetes mellitus Sukkersyge

Drabeanzestesi Bedgvelse af gjet ved hjeelp 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

Efterstaer Uklarhed af den linsekapsel, der efterlades ved gra steer operation
Ekstrakapsuleer Operationsmetode, hvor man abnede op i linsens kapsel for at fierne 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 (10-15 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 reaktioner Immunsystemet star for at bekeempe infektioner. Immunologiske reaktioner er kroppen
svar pa en betandelsestilstand, der kan skyldes bakterier eller veere fremkaldt af kroppens reaktion pa sig selv
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(autoimmune reaktioner)

Incision Kirurgisk abning/sar

Intrakameral Det der foregar i gjets forreste kammer

Intrakapsulaer Operationsmetode, hvor hele linsen, inklusive linsekapsel, flernes samtidig
Intraokulzer kirurgi Operationer der foregar i gjets indre, eksempelvis gra steer operation
Intraokulaert tryk Trykket inde i gjet. For hgjt tryk kan forarsage gran steer

Irisprolaps Nar regnbuehinden gar op i operationssaret efter gra steer operation

Kapselabning Den abning, der laves i kapslen rundt om linsen i forbindelse med gra steer operation
Katarakt Gra steer, dvs. en uklarhed af gjets linse, der giver nedsat syn

Kontraindikation Vaesentlige forhold, der taler imod at give en bestemt patient en 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 steer operation til at erstatte gjets naturlige linse, nar den
flernes ved operationen

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

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

Makulagdem Haevelse af nethindens gule plet

Makulzert infarkt Vaevsdgd i nethindens gule plet

Matur katarakt Udtalt gra staer

Metaanalyse Statistisk metode, hvor man samler oplysninger fra mange studier

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

Monokulzer 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 leesefelt
Myopi Narsynethed

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 hjeaelp af
lodtraekning

Non-toriske 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 gjensygdomme

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

Operativt traume Anvendes om den reaktion, som en operation medfgrer
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Oxidativ skade Betegnelse for biokemiske reaktioner, der skyldes pavirkning af frie radikaler
Peribulbzer 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 rar

Posterior subkapsulzer katarakt Saerlig 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 incisioner Lille indsnit i gjet, der laves for at fa arveev til at treekke en lille smule 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
Retrobulbzer anzestesi Bedavelsesform, hvor det bedgvende middel indsprgjtes bag gjet
Seidel-test Undersggelsesmetode, der anvendes til at sikre, at operationssar holder taet

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

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

Snellen notation Udtryk for synsstyrke, der er bestemt udfra maling med en bestemt synstavle.
Steroid Binyrebarkhormon

Subkonjunktival Konjunktiva er 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 IOL Kunstlinse, der bryder mere i et plan end i det andet plan. Svarer til et brilleglas, der afhjaelper bygningsfejl
Toxisk Giftig pavirkning

Viscoelastica Praeparat, der anvendes under gra staer 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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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 pad Udenlandske Sygehuse og Aktivitet i
Speciallaegepraksis, der ikke afregnes under sygesikringsoverenskomsten

IOL Intraokuleer linse. Kunstlinse, der implanteres i stedet for gjets naturlige linse, der fiernes 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: Population, Intervention, Comparison og Outcome.
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18 - AMSTAR vurdering

AMSTAR vurdering af "Multifocal versus monofocal intraocular lenses after cataract extraction", de Silva SR, Evans
JR, Kirthi V, Ziaei M, Leyland M.Cochrane Database of Systematic Reviews 2016, Issue 12. Art. No.: CD003169.
DOI: 10.1002/14651858.CD003169.pub4.

Citation deSilva 2016
Was meta-analysis performed for the relevant outcomes? Yes
e e . .

1. Was an 'a priori' design provided? Yes
2. Was there duplicate study selection and data extraction? Yes
3. Was a comprehensive literature search performed? Yes
4. Was the status of publication (i.e. grey literature) used as an
inclusion

o . Yes
criterion?
5. Was a list of studies (included and excluded) provided? Yes
6. Were the characteristics of the included studies provided? Yes
7. Was the scientific quality of the included studies assessed
and documented? Yes
8. Was the scientific quality of the included studies used
appropriately in

. . Yes

formulating conclusions?
9. Were the methods used to combine the findings of studies
appropriate? Yes
10. Was the likelihood of publication bias assessed? Yes
11. Was the conflict of interest included? Yes

Notes
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