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Inledning

| Registret for otoskleroskirurgi samlas data in kring operationer av otoskleros fran de éron-,
nasa- och halskliniker i Sverige som bedriver sadan kirurgi. Pa registrets hemsida finns
detaljerad information om sjukdomen och hur registret &r uppbyggt.

Denna arsrapport ar mer omfattande jamfort med tidigare arsrapporter dar Registret for
otoskleroskirurgis arsrapport varit en del av Nationellt kvalitetsregisters arsrapport. Rapporten
adresserar registrets utveckling och dess betydelse for otoskleroskirurgin senaste decenniet.
Det gors cirka 350 otosklerosoperationer varje ar men sedan 2003 har det skett en stadig
minskning (figur 1). Under tiodrsperioden fore 2003 gjordes det arligen anda fler
otosklerosoperationer, upp till 800 per ar vissa ar.
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Figur 1. Antal otosklerosoperationer arligen sedan 2003. Data fran Svensk Oronkirurgisk forenings
arliga statistik sam fran Socialstyrelsens patiendataregister. Prognosen for 2024 visar att totalantalet
kommer att hamna kring 300 operationer.

Troligen &r det sa att otosklerossjukdomen blir succesivt mindre vanlig, men vi vet inte om
den nedatgaende trenden kommer att fortsatta. Denna trend ses ocksa i andra lander. Orsaken
ar inte helt klarlagd men det finns indikationer om att masslingssjukdomen pa nagot satt &r


https://oto.registercentrum.se/

kopplad till utveckling av otoskleros och sedan fler decennier vaccineras det mot massling.
Den tekniska utvecklingen av horapparater, vilket lett till battre funktionalitet, kan ocksa ha
bidragit till att operationsbehovet minskat. Det minskande antalet otosklerosoperationer gor
det &n viktigare att folja operationsresultaten dver tid. Risken finns att éronkirurger far samre
traning vilket kan paverka utfallet negativt. Det finns klara belagg i litteraturen att det finns en
korrelation mellan resultat och antal operationer som varje kirurg gér samt att det foreligger
en individuell learning curve” for de forsta 50 operationerna.

Sjukdomen drabbar vanligen befolkningen i den yngre medelaldern och manifesterar sig som
en langsamt tilltagande horselnedsattning pa ett eller bada dronen. Horselnedsattningen blir
over tid vanligen sa besvarande att den kraver atgard i form av horapparatanpassning och/eller
operation. Vid grav horselnedséttning till foljd av otoskleros kan otosklerosoperation vara ett
satt att mojliggora horapparatanvandning. Enstaka patienter kan ocksa ha nytta av ett s.k.
cochleaimplantat om hérselnedséttningen utvecklas till grav.

Registret for otoskleroskirurgi hanterar de patienter som blir foremal for kirurgisk
intervention. Evidensbaserade riktlinjer for behandling av otosklerossjukdomen saknas bade
nationellt och internationellt. Det finns saledes inte nagra riktlinjer avseende vilken hérselniva
som utgdr indikation for operation, inte heller om den huvudsakliga behandlingen ska vara
horapparatanpassning, operation eller bade och. Det finns dock en mycket stor klinisk
erfarenhet nationellt och internationellt hur otosklerospatienter ska hanteras och den
vetenskapliga litteraturen som beskriver operationsresultat ar synnerligen omfattande.
Operation i form av stapedotomi (numera den helt dominerande tekniken) har genomgaende
en lyckandefrekvens som ligger 6ver 90% och en komplikationsfrekvens som ligger under
0,5%. Aven om komplikationer &r sallsynta kan patienter som drabbas av komplikation,
framst allvarlig horselforlust aven fa invalidiserande yrsel- och balansproblem.

Registrets medarbetare &r for ndrvarande engagerade i utvecklande av ett nationellt
vardprogram for otosklerossjukdomen. Data fran registret har dar stor betydelse for
utformandet av vardprogrammet. Registret kommer i framtiden att vara ett viktigt verktyg for
att folja vardprogrammets kommande rekommendationer.

| dagsléaget finns det cirka 3200 patienter registrerade med cirka 3700 operationer. Drygt 2400
av dessa ar primaroperation pa det forsta orat och cirka 1000 pa det andra Orat. | registret
finns dven cirka 300 re-operationer.

Registrets huvudsyfte ar att dver tid redovisa resultat- och processindikatorer som avspeglar
det kvalitativa utfallet och darigenom pa nationell och enhetsniva tillse att den hoga kvaliteten
bestar och att komplikationsfrekvensen ar sa liten som mojligt. Registrets 6ppna visningar av
dessa matt gor ocksa att varje enskild klinik och operator kan jamfora sina egna resultat i
benchmarkingsyfte.

Det finns inte nagot liknande register med nationell tackning for otsklerosoperationer i nagon
annan del av varlden. Registret ar saledes unikt med sitt omfattande innehall med prospektiv
datainsamling fran en hel nation under tva decennier, alltsa oselekterat och med mycket hig
validitet. Eftersom registret fran 2013 har en stor och valid datamangd, som innefattar alla for
operationen vasentliga variabler, sa finns det en stor potential att tacka flera kunskapsluckor
inom otosklerosomradet. Exempel pa detta dr att i “real life” studera resultat fran enheter som



vanligen inte publicerar sina resultat éppet, dvs. fokus &r hur resultat blir nar éronkirurger
som opererar sma volymer implementerar publicerade tekniker fran stora opererande enheter.

Registret for otoskleroskirurgi finansieras av Sveriges kommuner och regioner och staten i
enlighet med den éverenskommelse som fattats. Registret har blivit nedflyttad fran
certifieringsniva 2 till niva 3 pga. bristande forskningsaktivitet och otydlig statistikvisning for
patienter. Vi kan dock visa att forskningsaktiviteten 6kar 2023-2024. Det finns ett starkt stdd
bland professionen att registret ska fortleva vilket ar tydligt i den anvandarenkéat som
redovisas nedan. Registret har starkt stod i Nationellt programomrade for 6ron-, nas- och
halssjukdomar, Svensk férening for otorhinolaryngologi, huvud- och halskirurgi och dess
underférening Svensk dronkirurgisk férening.

Detaljerad information om registrets anslutnings- och tackningsgrad och registrets viktigaste
variabler finns presenterat dynamiskt och éppet pa registrets hemsida.

Historik

Operation som behandling av otoskleros startade i mitten av 1900-talet, och efter att tekniken
att operera in en protes som erséatter den fastvuxna stigbygeln, har den kirurgiska
behandlingen kommit att ha stor betydelse for behandlingen av otoskleros.
Operationsmetoden ar idag tamligen standardiserad men varierar nagot framst vad galler
anvandandet av laser och val av olika typer av proteser. Publikationer som ror den kirurgiska
behandlingen av otoskleros kan raknas i manga hundra, vilket innebér att det finns ett mycket
stort antal artiklar som beskriver operationsresultat vérlden 6ver. Majoriteten av dessa artiklar
har tamligen sma material och utgar sa gott som alltid enbart fran en eller ett fatal enheter.
Farre an tio artiklar har patientmaterial kring tusen patienter och endast tva i samma storlek
som otosklerosregistret. Detta innebdr att svenska resultat kan jamféras med publicerade
resultat fran kliniker varlden Gver.

Registret startade 2004 med datainsamling under ledning av Lennart Bolin. Fram till 2013
hade cirka 3500 operationer registrerats nationellt. Tackningsgraden fran den perioden var
troligen kring 75% och uppféljningsgraden 78%. Tva publikationer finns med data fran denna
period.

Registerplattform och CPUA

2013 blev registret ett delregister av Nationellt kvalitetsregister for ONH-sjukvard och har
darefter kunnat utvecklas till ett fullvardigt nationellt kvalitetsregister. Registret 6verfordes da
till den nuvarande registerplattformen Stratum vid Registercentrum i Véstra
Gotalandsregionen.

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) ar Karolinska Universitetssjukhuset.


https://oto.registercentrum.se/statistik/statistikvisning/p/r1MW6sw1q

Referensgrupp
Registret leds av en referensgrupp dar ordférande ar medlem i styrgruppen for Nationellt
kvalitetsregister for ONH-sjukvard.

o Lars Lundman (ordférande), medicine doktor och éverlakare vid ONH-kliniken,
Centralsjukhuset i Karlstad.

o Andreas Bjorsne, medicine doktor och audionom vid Sahlgrenska
universitetssjukhuset.

o Caterina Finitzia, professor och dverldkare vid Sahlgrenska universitetssjukhuset.
Britt Ericsson, dverlakare vid Skanes Universitetssjukhus (avgick under 2023).
Andreas Kaiser, medicine doktor och dverlakare vid Karolinska Universitetssjukhuset
(tilltradde under 2023.

o Ulrica Thunberg, medicine doktor och dverlakare vid Universitetssjukhuset i Orebro.

Verksamheter under aret

Under 2023 och 2024 har det hallits atta referensgruppsmoten varav sex har varit digitala och
tva fysiska tva-dagarsmoten pa Registercentrum i Géteborg.

| det peroperativa formul&ret, som fylls i av den behandlande lakaren, kommer flera variabler
att tas bort da analys av dessa data visat att de haller for lag validitet for att vara anvandbara.
Fragestallningar som adresseras i dessa variabler ska i stallet foras 6ver till den postoperativa
patientenkaten da vi tillsammans med patientforetradare bedomer att fragorna bast besvaras
av patienten sjélv. Flera andra fragor dar utvecklingen av svaren &r entydiga over tid ska
ocksa tas bort da vi inte langre bedomer att fragorna har relevans (till exempel vardform och
anestesimetod).

| det postoperativa lakarformularet ska flera fragor som battre besvaras av patienten tas bort.

Patientenkaten ska genomga en betydande revidering med inférande av flera fragor som
tydligare belyser komplikationer och o6nskade postoperativa symptom samt behov av
rehabilitering med horapparat efter operationen. Det ska ocksa inforas ett vetenskapligt
validerat frageformular (101-op) som kommer stérka att patientenkatens validitet och
majliggora internationell jamfarelse i framtida forskning. Oversittning och validering av 10P-
op har genomforts av registermedlemmar. Enkaten kommer ocksa att kunna anvandas vid
utvérdering av andra horselforbattrande operationer i Svenska oronkirurgiska registret.
Enkaten ar kort och bestar av sex fragor. Patientrepresentant har medverkat vid framtagande
av patientenkéten.

Dessa forandring beraknas trada i kraft vid arsskiftet 2024/2025.

Slumpmassig och riktad validering har enligt plan genomforts pa fullstandiga horseldata.
Felaktiga inmatningar har rattats.



Certifieringsgrad

Registret har haft certifieringsgrad 2 (nast hogsta) under 2023 men blev nedgraderat 2024 till
grad 3 pga. bristande forskningsaktivitet och otydlig patientanpassad datapresentation. Ett
tydligt mal for registret ar att inom tva ar (senast 2026) ater komma upp i certifieringsniva 2.
Var bedémning ar att registret uppfyller storre delen av de krav som stélls for bade niva 2 och
1, bl.a. mycket hoga tacknings- och uppféljningsgrader, 6ppna statistikvisningar, hog
acceptans bland anvandarna och publicerade meta-data.

Registrets struktur

Patienter som opereras for otoskleros och ar aldre an 15 ar inkluderas i registret vid
operationstillfallet. Opererande lakare fyller da i en web-baserad operationsenkat
(pappersenkaten har tagits bort). Cirka ett ar efter operationen gors en slutkontroll och
behandlande lakare fyller da i en uppfoljningsenkat web-baserat eller pa papper. Dessa
enkater innehaller detaljerad information om resultatet av operationen inklusive
horselmatningar. Ett ar efter operationen fyller patienten i en utvarderingsenkét antingen web-
baserat (fr.o.m. 2023-04-25 via 1177) eller pa papper som tillhandahalles av kliniken.
Pappersenkaterna matas in i registret av respektive opererande enhet.

Registret ar i sin nuvarande och utvecklade form mycket enkelt att registrera i. Trots ett
betydande antal variabler som ska fyllas i on-line i samband med operationen sa tar det for
operatdren i allménhet mindre &n tio minuter att fylla i formuléret. Nar formularet ar ifyllt
triggas per automatik 1177 enkéten via registrets portal Stratum ett ar efter operationen.
Lakarformularet som fylls i vid aterbesok cirka ett ar efter operationen innehaller betydligt
farre fragor jamfort med den peroperativa och tidsatgangen &r mindre an 5 minuter for
ifyllande. | den anvéndarenkét som nyligen genomfoérts upplever de flesta operatorer att det
inte ar patagligt tidsodande eller krangligt att registrera. Kvitto pa detta ar att
uppféljningsregistreringar gors i hog omfattning (figur 2). For detaljer avseende
enkatinnehallet, se registrets variabellistor.

Anslutnings-, tacknings-, och uppfdljningsgrad

Anslutningsgraden &r mycket hog. Samtliga offentligt drivna éronkirurgiska enheter och
flertalet privat enheter rapporterar till registret. Fran 2014 och framat har registret en mycket
hdg tackningsgrad vilket illustreras nedan (figur 2). Tackningsgradsanalys gor av
Socialstyrelsen och data for 2023 har inte inkommit till registret vid publikation av denna
arsrapport. Den uppskattas dock med ledning av siffor fran Svensk Oronkirurgisk Férening
till drygt 90%.

Uppfdljningsgraden ar ocksa mycket hdg liksom andel patienter som besvarar
patientenkaterna. Sedan patientenkat via 1177 infordes har svarsfrekvensen okat.
Svarsfrekvensen ligger for narvarande pa 72% pa utskick via 1177. Framfor allt ser man att
enheter som tidigare inte distribuerade patientenkater har hdgre svarsfrekvens. Att observera i
Figur 2 ar att uppféljningstiden ar upp till 2 ar postoperativt vilket innebér att resultaten
kommer forbattras.


https://oto.registercentrum.se/om-registret/variabellista/p/ry3QGK942
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Figur 2. Tackningsgrad, uppfoljningsgrad och patientrapportering i relation till totalantalet arligen
genomforda otosklerosoperationer 2013 till 2022. PAR = Socialstyrelsens patientdataregister.

Datakvalitet

Vid inmatning av audiogramdata finns det sdkerhetskontroller som goér inmataren
uppmarksam pa misstankt felaktig inmatning (till exempel sidoférvaxling och avvikande eller
osannolika vérden).

Registret har genomfort ett flertal valideringar av hérseldata, dels genom identifikation av
misstankt felaktiga data, dels genom slumpmassig kontroll av hérseldata mot audiogram i
original (se registrets valideringsdokument). Detta gors arligen och felaktiga inmatningar
réttas.

Det ar tamligen vanligt att enstaka audiogramvarden matas in felaktigt, vilket beror pa att
inmatande doktor ska tolka ett diagram och Overfora dess varden till ett formulér (upp till 26
varden i fem-intervall: 0, 5, 10, 15 etc.). Vid den slumpmaéssiga valideringen som gars arligen,
ar dock felen orsakade av felaktiga inmatningar av ringa betydelse for de
medelvardesberakningar som ligger till grund for registrets resultatindikatorer. Felen har
ocksa minskat sedan det infordes ovan beskrivna sékerhetskontroll.

Det finns ett starkt 6nskemal att 6verféringen av audiogramdata ska ske on-line. Det ar
tekniskt mojligt att genomfora for de flesta av landets enheter eftersom man anvénder samma
programvara for audiogramregistrering (Auditbase fran Auditdata). Registret har under 2023
och 2024 forsokt fa till stand ett pilotprojekt mellan Region Varmland och Auditdata.
Prislappen (minst 250 tkr) har dock varit hdg, vilket gjort att regionen inte varit intresserad.
Registret har inte med nuvarande ekonomi mojlighet att finansiera utveckling av
direktdverforing av horselmétningar.

| stort sett all data som matas in av behandlande l&kare ar obligatorisk vilket lett till en
obetydlig andel missing”.

”Missing” i patientenkaten ar genomgaende ocksa mycket lag (mindre 4n 5% pa varije enskild
fraga). Svarsfrekvensen pa patientenkater distribuerade via 1177 ligger pa drygt 72%, vilket


https://registercentrum.blob.core.windows.net/oto/r/Valideringsdokument-Otosklerosregistret-2020-12-13-SkebyqAHhw.pdf

far anses vara mycket hogt for ett register. Sa gott som alla opererade patienter kan ocksa ta
emot enkater pa 1177, vilket man tydligt kan se i registrets datafiler.

Varje klinik paminns i bérjan av varje ar om det finns efterslapningar av operations- och
uppfoljningsregistreringar. Effekten av detta ar tydlig och leder till bade hojd tacknings- och
uppféljningsgrad.



Utveckling av relevanta kvalitetsindikatorer

Det vanligaste horselmatt som anvands for att beskriva lyckandegraden av operationen ar det
s.k. luft-bengapet uppmatt cirka ett ar efter operationen. Luft-bengapet avspeglar funktionen i
mellandrat (trumhinnan och horselbenens ljudforstarkande formaga). Hos en person som inte
har ndgon horselnedsattning eller en hérselnedsattning orsakad av ett problem i innerérat ar
luft-bengapet noll decibel. Luft-bengapet hos en person som opereras for otoskleros ar
vanligen drygt 30 decibel. Operationen syftar da till att minska luft-bengapet sa mycket som
mojligt, idealt sa nara noll som majligt. Hur man lyckas med detta pa enhetsniva beskrivs i
figur 3. Figur 2 beskriver trenden fore medelvardet av luft-bengapet 6ver tid nationellt.

Rullande medelvarde for luft-bengapet efter operationen pa nationell niva askadliggors nedan
(figur 2 och 3). Fran 2013 fram till 2022 kan man se en trend mot forsamring (6kande). Denna
trend verkar sedan brytas och medelvérdet for luft-bengapet efter operationen forbéattras. Det
finns darfor all anledning att fortsattningsvis folja denna indikator 6ver tid, framfor allt pa
enhetsniva.

Luft-bengap opererat 6ra efter operation (rullande medelvarde)
Registret for otoskleroskirurgi

204

Medelvarde (dB)

2014 2016 2018 2020 2022 ’ 2024
Ar
— RIKET
Ar:2013-2024
Enhet: Riket
Operationstyp: Primdroperationer
Kén: Alla

Figur 2. Rullande medelvarde avseende primaroperation for postoperativt luft-bengap ett ar efter
operationen. Varje datapunkt motsvarar 50 operationer. Det finns méjligen en trend mot forsamring
(6kande varde) fran 2013 till 2022 som verkar brytas de senast tva aren.
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Luft-bengap opererat ora (<10 dB; 10 dB-15 dB; >15 till 20 dB; >20 dt
Registret for otoskleroskirurgi

Morrlands Universitetssjukhus ~ n=89
NU-sjukvarden, Trollhdttan  n=19
Ornskdldsviks sjukhus  n=122
Universitetssjukhuset Orebro  n=73
Akademiska sjukhuset n=393
Sahlgrenska Universitetssjukhus n=284
Sodra Alvsborgs Sjukhus  n=42
Ostersunds sjukhus ~ n=43
Sophiahemmet n=6

Falu lasarett  n=92

RIKET n=2736

Region Ostergétland n=215
Vastmanlands sjukhus, Vasteras  n=62
Gévle sjukhus  n=40

Centrallasarettet VAxjd  n=13
Karolinska Universitetssjukhuset n=720
Centralsjukhuset i Karlstad n=109
Norrbotten 1&ns landsting  n=66
Lanssjukhuseti Kalmar  n=31
Hallands sjukhus  n=88

Skane Universitetssjukhus  n=171
Helsingborgs lasarett n=7
Centfralsjukhuset Kristianstad ~ n=45
Blekingesjukhuset n=3

Angelhalms sjukhus n=3

0% 25% 50% 75% 100%

M =10a
M 10-15a8
M -15-20d8
220dB
Ar2013-2024
Enhet: Alla

Operationstyp: Primroperationer
Kén: Alla

Nedladdningsdatum: 2024-09-26

Figur 3. Beskriver skillnader mellan enheter under tio-arsperioden 2013-2023 avseende postoperativt
luft-bengap. < 10dB anses vara ett idealt resultat och < 15 dB bra resultat.
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Horselforbattring (méatbar)

Denna mats med forbattring av det s.k. tonmedelvérdet. Pa nationell niva har inte graden av
horselforbattring forandrats 6ver tid de senaste 10 aren, vilket illustreras av nedanstaende
figur 4. Den héga nivan av horselforbattring verkar saledes besta dver tid.

Foérandring av tonmedelvarde luftledning opererat éra (box plot)
Registret for otoskleroskirurgi
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Ar: 2013-2023

Enhet: Riket

Medladdningsdatum: 2024-08-03 Operationstyp: Primaroperationer
Kon: Alla

Figur 4. Utveckling 6ver tid av horselforbattring vid otosklerosoperation pa nationell niva.



Patientupplevd horselforbattring

Nojdhet med horselresultatet mats i patientenkaten ett ar efter operationen med frigan “Hur
upplever du horseln pa det opererade 6rat ett ar efter operationen? Fragan besvaras med
Mycket battre, Battre, Oforandrad, Sdmre eller Mycket samre. Andel patienter som besvarar
fragan med mycket battre varierar fran 68% till 40% mellan kirurgiska enheter, vilket vi
bedémer ar en betydande skillnad. Andel patienter som besvarar fragan med Mycket béttre
eller Battre varierar dock betydligt mindre — fran 95% till 80%. Se figur 5 nedan. Vid analys
av svaren i relation till det uppmétta horselresultatet kan man for vissa enheter se en tydlig
relation mellan patientens svar och den uppmatta horselforbattring, slutning av luft-bengapet
och det sammanvagda horselresultatet (baseras pa graden av horselforbéttring, postoperativt
luft-bengap och eventuell forsamring av innerérefunktionen). Vid andra enheter ser man inte
en lika tydlig relation. Se registrets statistikvisning.

Néjdhet med hdrselfdrbattringen
Reqistret for otoskleroskirurgi

Centralsjukhuseti Karlstad n=101
Gavle sjukhus  n=28 4
Ornskildsviks sjukhus n=118
Ostersunds sjukhus ~ n=38 5

LAnssjukhuseti Kalmar  n=21
Akademiska sjukhuset n=338 I

NU-sjukvarden, Trollhattan  n=15

Vastmanlands sjukhus, Vasteras  n=53

Sahlgrenska Universitetssjukhus  n=286 E

Sophiahemmet n=9

RIKET n=2199
Karolinska Universitetssjukhuset n=453

Sédra Alvsborgs Sjukhus  n=37

Skane Universitetssjukhus  n=139
Hallands sjukhus  n=48
Helsingborgs lasarett n=6

Norrlands Universitetssjukhus  n=84 E

Region Ostergdtland  n=195

Falu lasarett n=89
Universitetssjukhuset Orebro  n=59
Morrbotten 1&ns landsting n=53

Blekingesjukhuset n=h
Centralsjukhuset Kristianstad n=20 5

Centrallasarettet Vaxjd n=3

Angelholms sjukhus n=0

0% 25% 50% 75% 100%

Bl Mycket battre
I Battre
B cisrandrad
Samre
B Mycket samre
B uppgitt saknas
Ar:2013-2024
Enhet: Alla

Operationstyp: Priméroperationer
Kén: Alla

Medladdningsdatum: 20240917

Figur 5. Andel svar pa fragan "Hur upplever du horseln pd det opererade érat ett dr efter
operationen? Uppdelat pa enheter. Svarsfrekvens pa riksniva ar drygt 60%.

13


https://oto.registercentrum.se/statistik/statistikvisning/p/r1MW6sw1q

| patientenkéaten erbjuds patienten att svara Ja eller Nej pa fragan “Har du bestdende besviir
nufdrtiden som du sitter i samband med operationen”. Svarsfrekvensen pa fragan ar 65% (ca
2400 operationer). Av de som svarat pa fragan har 20% (ca. 450 svar) svarat ”Ja”. Pa
foljdfragan ”Om ja, specificera:” har dessa svarat i fritextform enligt nedanstaende tabell.
Knappt 6% anger tinnitus som orsakad av operationen foljt av lokala besvar i 6rat (sasom
tryckkansla, klada, obehag), smakstorning, yrsel och balansproblem samt obehagliga
ljudfenomen (vanligen d0kad ljudkéanslighet). Cirka tjugo patienter anger férsémrad horsel och
av dessa anser sig sju blivit dova pa orat. Fem av dessa har icke uppmatbar hérsel pa det
opererade Orat. Registerdata verifierar saledes att det finns en liten risk (<0,5%) att drabbas av
en svar komplikation, vilket &r i paritet med tidigare publikationer internationellt. Registret
anser att det ar viktigt att patienter som ska genomga operation far gora en egen riskvardering
utifran dessa registerdata.

Typ av

besvar Antal Andel av ja-svar Andel av de som svarat pa enkaten
Tinnitus 120 26,5% 5,7%
Lokala besvar 107 23,6% 5,0%
Smakproblem 75 16,6% 3,5%
Yrsel/balans 72 15,9% 3,4%
Ljudfenomen 62 13,7% 2,9%
Samre horsel 14 3,1% 0,7%
Dovhet 7 1,5% 0,3%

Specificerade svar frdn de patienter som besvarat fragan “Har du bestdende besvdir nufortiden som du
sctter i samband med operationen” med Ja. Varje svar kan innehalla flera problem.

Tinnitus ar vanligt vid otoskleros och den kan bade forbattras och forsamras efter operation.
Det finns en specifik fraga angaende tinnitus i patientenkaten.

Registerdata under en tio-arsperiod visar pa riksniva att atminstone 17% far minskad tinnitus
efter operation. Troligen &r den siffran underskattad med tanke pa att halften av patienterna
anger att de inte har ndgon tinnitus pa det opererade Grat efter operationen. | den revision av
patientenkaten som sjosatts januari 2025 kommer det vara mojligt att tydligare se hur vanligt
det &r att tinnitus forbéattras av operationen.

Pa riksniva anger knappt 8% att tinnitus blivit forsamrad eller att den uppstatt efter
operationen. Ovriga anger att de inte har ndgon tinnitus, att den ar oférandrad eller battre
jamfort med fore operationen. Man ser inte nagon variation av betydelse mellan kirurgiska
enheter, inte heller 6ver tid. Man kan saledes pa goda grunder utifran registerdata informera
patienten att risken att drabbas av tinnitus eller férsamring av tinnitus ar i denna niva, vilket ar
en uppgift som patienter ofta efterfragar. Orsaken till att denna siffra &r nagot hogre an i
fritextsvaren bedoms vara att den specifika fragan kommer fore fritextfragan och darfor inte
adresseras i ytterligare i fritext.
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Effekt av registrets insatser i varden

Registret skickade 2023 ut en omfattande anvandarundersokning till landets
otoskleroskirurger och fick svar fran uppskattningsvis halften. Oversiktligt resultat av studien
finns publicerad i ONH-tidskriften och en detaljerad éversikt av studiens resultat kommer att
publiceras pa registrets hemsida. Kortfattat visar enkatsvaren att majoriteten av anvandarna
har en positiv installning till att gora registreringar. Man upplever det som enkelt att registrera
med undantag for audiogramdata. Man har i allménhet bra och fungerande rutiner for
hantering av registreringar. Registret anvands i stor utstrackning lokalt pa klinikerna for att
folja sina resultat och for “benchmarking”. Fyrtio procent angav att registret pa nagot satt
hade forbattrat omhandertagandet av otosklerospatienter. Data fran registret anvands frekvent
som informationskélla i patientméten.

Slaende ar dock att svarandes chefer i hog utstrackning (halften) har ett Iagt intresse for
registerdata, efterfragar inte resultat och verkar inte heller stodja registerarbetet lokalt i manga
fall.

Registret har bidragit till forbattrad patientinformation hos kliniker dar det i
patientenkatsvaren varit uppenbart att den preoperativa informationen inte varit tillrackligt
bra.

Kirurgiska enheter som har uppmarksammat att man presterar saimre horselmassiga resultat an
genomsnittet, har lett till analyser internt och fordndrad operationsmetodik, inférskaffande av
laser och enstaka enheter har ocksa slutat operera otoskleros och i stéllet remitterat patienter
till regionklinik.

Registret har gjort en ansatts att analysera om det foreligger systematiska och stora skillnader
avseende operationsindikation mellan enheter/regioner. Detta arbete gjordes under 2022 och
initierades av nationell statistik som 6ver tid (20 ar) pavisat upp till fyrfaldig skillnad i antal
otosklerosoperationer mellan regioner. Resultatet visade att det inte foreligger nagra
betydande skillnader avseende preoperativ horselniva eller luft-bengap pa 6rat som opereras
som forklaring till den stora skillnaden i operationsfrekvens mellan regioner. Tolkningen av
dessa resultat blir darfor att skillnaderna forefaller vara osakliga och beror mer pa lokal och
regional tradition (se nasta stycke), savida inte prevalensen av otoskleros &r extremt olika i
olika landsdelar (detta &r inte metodiskt undersokt och dessutom mycket svart att klarlagga).
Studien finns publicerad i Svensk ONH-tidskrift.

Vad som ar tydligt ar att de regioner som ligger i den nedre delen av figur 6 opererar patienter
med svarare horselnedsattning enligt WHO-kriterierna, &n de som befinner sig i den dvre
delen av diagrammet, vilket ocksa illustreras i figur 7. Kriterierna framgar éversiktligt av
bildtexten i figur 4 och det &r i sammanhanget viktigt att poéngtera att WHO-Kriterierna avser
analys av grupper, tar hansyn till horseln pa bada 6ronen. Det ar ocksa det samsta Orat som sa
gott som alltid opereras vid otoskleros. Detta kan tolkas som att de regioner som ligger i den
nedre delen av figur 6 och dvre delen av figur 7 ar mer aterhallsamma med att erbjuda
operation till patienter med mindre svar horselnedsattning. Detta ar kunskap som tydliggor
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strukturella skillnader hur vi bedémer otosklerospatienter infor eventuell operation och &r
viktig att diskutera bland 6ronkirurger och beslutsfattare i varden i syfte att astadkomma en
mer jamlik vard 6ver landet.

Blekinge n=8
Kronoberg n=7
Jonkoping n=37
Stockholm n=582
Kalmar n=29
Dalarna n=56
Varmland n=59
Ostergotland n=90
Uppsala n=125
Riket n=1813
Sodermanland n=48
Gavleborg n=27
Vasterbotten n=52
Halland n=52
Norrbotten n=60
Vastra Gotaland n=232
Orebro n=49
Jamtland n=48
Visternorrland n=53
Skane n=155
Vastmanland n=44

Q
xX

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
M Ensidig (<20 dB HL pa bésta drat och > 35 dB HL pa det sdmre)
m L&tt (20 till < 35 dB HL pa basta érat)
m Mattlig till mattligt grav (35 till < 65 dB HL pa basta orat)
M Grav till uttalad (65 dB HL eller sémre pa bésta Grat)

Figur 6. Preoperativ horselniva (enligt WHO:s kriterierna) vid primaroperation for otoskleros pa det
forsta orat. Period 2013-2021. Region déar patienten var folkbokford vid operationstillfallet.

| vissa regioner ar den genomsnittliga aldern vid operation betydligt hogre an genomsnittet
och sa aven den preoperativa horselnivan. Detta kan tolkas som att operationsalternativet i
dessa regioner erbjuds alltfor sent eller inte alls jamfort med regioner dér aldern vid operation
ar lagre. Tillgang till otoskleroskirurg verkar i en del fall ha stor betydelse for om
otosklerospatienter informeras om operation och sedan erbjudes sadan.

Andel patienter som far horapparat utprovad innan man tar stallning till operation varierar
mellan regionerna. | figur 7 nedan redovisas andel patienter som fatt horapparat utprovad fore
den forsta operationen i relation till den sammanlagda horselnivan beskriven enligt WHO-
kriterierna. Det foreligger en korrelation mellan genomsnittlig grad av hérselnedséttning och
utprovning av horapparat, men de regioner som ligger i den nedre hégra delen av diagrammet
tenderar att prova ut hérapparat mer frekvent an riksgenomsnittet fére eventuell operation.
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Figur 7. Andel patienter som provat hérapparat i forhallande till andel patienter som preoperativt
hade ett tonmedelvéarde pa 35 dB HL eller samre pa det basta érat (WHO-kriteriet for horselniva
klassificerad som mattlig horselnedsattning eller samre). Diagrammet baseras pa 1732 av 1813
patienter dar det fanns uppgift om hérapparatanvéndning fore den forsta operationen 2022.

X-axeln - Andel patienter som hérapparatanpassats fore forsta otosklerosoperationen. Y-axeln - Andel
patienter som hade ett preoperativt tonmedelvarde som var 35 dB HL eller samre pa det béasta orat
fore den forsta otosklerosoperationen (mattlig till grav eller uttalad horselnedsattning). Varje punkt
motsvara en region. FOr Gotland saknas data helt.
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PROM/PREM

Registret har en postoperativ patientenkat som skickas eller 1amnas till patienten ett ar efter
operationen. Fram till 2024-05-25 skickades enkater via e-post eller vanlig post. Efter 2023-
05-25 skickas enkaterna via 1177. Svarsfrekvensen pa 1177 ar uppmatt till 72% och total
svarsfrekvens senaste aret ar 74%, vilket far anses som hogt jamfort med andra register.
Registerledningen uppmanar enheter att samla in patientenkater via pappersformuldr om
patienten inte svarar pa 1177 utskick. Andel “missing” (obesvarade fragor) i patientenkaten ar
mycket lag (<5%). N6jdhet med operationsresultatet, postoperativ tinnitus och anvandande av
horapparat ar fragor som adresseras och finns presenterade i registrets statistikvisning.

Andel patienter som under en tio-arsperiod primaropererats uppger sig vara néjd eller mycket
nojd med uppnadd halsoférbattring i 92% pa riksniva. Pa enhetsniva varierar motsvarande
siffra mellan 79% och 100%. Under tioarsperioden ses ingen trendforskjutning.

Oppna jamfdrelser

Registerdata finns pa Varden i Siffror (VIS) sedan 2022. Registercentrum Vastra Gétaland har
vid leverans av data infOrt censurering i syfte att minska risken for rgjande av kénsliga
personuppgifter och for att forbattra den statistiska kvalitén. Detta har lett till att de data som
visas pa VIS ar helt oanvéandbara. Registret rekommenderar darfor att man inte anvander data
fran VIS for att forsta kirurgiska eller upplevda resultat efter otoskleroskirurgi, varken pa
nationell eller enhetsniva. Det enda skalet till att registrets data ligger pa VIS ar att SKR
kraver detta for att registret ska finansieras.

Besok pa registrets hemsida

Registrets statistiksida hade 2023 hela 507 unika sidvisningar. Detta & mycket hogt med
tanke p att det fanns 21 opererande enheter i Sverige. Registrets websida “For patienter”
hade 1002 unika sidvisningar — vilket &ven det &r hdgt med tanke p4 att det gjordes 341
otosklerosoperationer i Sverige 2023.

Patientmedverkan

Registret har engagerat patientféretrddare som engagerat sig i utformningen av den reviderade
patientenkaten som kommer att sjosattas till arsskiftet. Patienter har ocksa varit i kontakt med
registerledning for att diskutera sina 6vervégande avseende stéllningstagande till operation
utifran den Oppna statistikvisningen.

Patientmedverka sker ocksa i form av fritextfraga i patientenkaten. Ungefar en femtedel av de
opererade patienterna anger dar de komplikationer eller oonskade besvar som dom upplever
efter operationen.

18


https://oto.registercentrum.se/statistik/statistikvisning/p/r1MW6sw1q

Forskning

For narvarande pagar fem registerbaserade forskningsprojekt som kommer publiceras i
internationella tidskrifter:

o Analys av ofdréandrad eller forsamrad horsel efter otoskleroskirurgi.
Forskningsprojektet gar ut pa att kartlagga och analysera primaroperationer dar
horseln inte forbattrats efter operation. Detta genom att beskriva om det finns nagra
faktorer som paverkar detta utfall. Projektet planerar att resultera i tva vetenskapliga
artiklar. Datainsamling &r gjord och haller pa att analyseras.

o Delstudie 1 bestdr av analys av data som finns i registret som kan paverka
horselresultatet negativt (t.ex. operationsteknik och val av protestyp).

o Delstudie 2 kommer baseras pa journalinformation for att eventuellt nd
faktorer som kan paverka horselresultatet men inte registreras i registret.

o Analys av fritextsvar i relation till de hdrselméssiga resultaten. Patienterna lamnar
manga ganger utforliga beskrivningar av de besvar som de anser uppstatt till foljd av
operationen. Analysen ar inte bara en kvantitativ analys av typen av besvér utan &ven,
dar det ar mojligt, en vérdering av svarighetsgraden vilket i en del fall &r pa gransen
till invalidiserande. Besvarsgraden kommer dven i analysen att kopplas till det
horselmassiga resultatet av operationen.

o Analys av resultatmassiga skillnader beroende pa vilka frekvenser som anvands vid
medelvérdesberakningar. | litteraturen anvands tva olika satt att berakna (anvandande
av 3 eller 4 kHz vid medelvéardesberakningar). Det har visat sig att det blir en avsevard
skillnad beroende pa vilken sétt man véljer och det ar darfor svart att jamfora olika
studier med varandra. | Sverige mats bada dessa frekvenser varfor det ar mojligt att
gora denna jamforelse pa samma patientmaterial.

o Grad av preoperativ horselnedsattning paverkar patientrapporterat resultat vid primar
otoskleroskirurgi (manus inskickat till vetenskaplig tidskrift).

Are there differences in revision stapes surgery outcomes between university and county
clinics? A study from the quality register for otosclerosis surgery in Sweden. Pauli N, Finizia
C, Lundman L, Bjorsne A, Dahlin-Redfors Y. Eur Arch Otorhinolaryngol 2023. 280:2247-
2255.

Dahlin-Redfors Y, Bjorsne A, Finizia C. Psychometric properties of the Swedish version of
the international outcome inventory — alternative interventions (I01- Al) — ear surgery (101-
Alop). Int J Audiol. 2024. Apr 8:1-8;2024.

Degree of preoperative bilateral hearing affects patient-reported outcome in primary
stapedotomy. Ulrica Thunberg
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Data och reflexioner fran otosklerosregistret (presentation vid Svensk 6ronkirurgisk
forenings arsmote, Hook april 2024). Lars Lundman.

Degree of preoperative bilateral hearing affects patient-reported outcome in primary
stapedotomy. (Presentation vid Confederation of European Otorhinolaryngology - Head and
Neck Surgery juni 2024, Dublin). Ulrica Thunberg.

Svensk otoskleroskirurgi i ett tioarsperspektiv. Hur star den sig i ett internationellt
perspektiv? Data fran otosklerosregistret (presentation vid ONH-dagarna september 2024,
Umead). Lars Lundman.

Planer fér kommande ar

| och med att de uppdaterade enkaterna som beskrivs ovan sjosétts arsskifte 2024/25 far man
betrakta registrets datastruktur som fardigutvecklat. Registret har darmed gatt in ett
forvaltningsskede, vilket innebdr att fokus kommer att ligga pa underhallsarbete (validering
av data, tillse att tacknings- och uppfdljningsnivaer bibehalls) samt forbattring av ut-data
visningar.

Forskning pa registerdata pagar och planeras enligt ovan.

Vara anslagsgivare har papekat att registret brister i information till patienter, vilket inte stods
av registrets patientforetradare. Registret har dock identifierat att den ut-data visning som idag
finns for patienter inte ar tillrackligt tydlig och pedagogiskt tillrattalagd for att patienter ska
forsta registerdata pa ett bra satt. Prioriterat arbete ar saledes att forbattra funktionaliteten
gentemot patienter och lekméan under kommande ér.

Det sker regelbunden validering av databasen vilket dven kommer att ske under 2025 enligt
plan.
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