Svenska Cornearegistret

Arsrapport 2008-2009

Sammanfattning

Svenska Cornearegistret ar ett av de tre corneatransplantationsregister som finns
i varlden, och sedan september 2006 det enda som &r webbaserat. Detta innebar
att vi har en 100 % -ig tackning och stor tillganglighet.

Cornealtransplantation ar en synaterskapande kirurgi fér patienter med ett stort
antal corneala sjukdomar. En stor mangd faktorer paverkar slutresultatet och ett
kvalitetsregister med korrekt analys av data ar nédvandigt for kvalitetsuppféljning
och for att forbattringsarbete skall kunna komma till stand. | arsrapporten beskrivs
vilka analyser och projekt som genomforts utgaende fran registret.

Bakgrund och syfte:

| Sverige utférs 400 - 500 hornhinnetransplantationer arligen. Huvudsyftet med en
hornhinnetransplantation ar att forbattra synkvaliteten, men i vissa fall &r orsaken
smartlindring eller mer séllan bulbbevarande.

| Sverige fanns tidigare ingen systematiserad uppféljning av resultaten och i de
register som finns internationellt har man i allmanhet mest fokuserat pa
transplantatets dverlevnad och inte s& mycket pa funktionen.

Da det ar en relativt resurskravande verksamhet (transplantat, lang uppféljning)
och lang rehabilitering for patienten ar det sarskilt viktigt att ha ratta indikationerna
for operation och att kunna informera patienten om vad man kan férvanta sig.
Cirka halften av de patienter som genomgar hornhinnetransplantation ar i
arbetsfor alder.

Svenska Cornearegistret startade 1996 med syfte att skapa ett verktyg for
kvalitetskontroll. Vi borjade registrera data sdsom diagnos, synskéarpa, alder och
kon hos patienter som skulle genomga hornhinnetransplantation. Vid en
uppfdljning 2 ar efter transplantationen nar man réaknar med att 6gat ar relativt
stabilt och lakningsprocessen ar avslutad registreras resultatet i form av
synskarpa, huruvida transplantatet fungerar, samt eventuella komplikationer. D&
det finns en stor mangd faktorer, kdnda och okanda, som paverkar resultatet och
nyttan for patienten efter en hornhinnetransplantation har det framstatt som
sarskilt viktigt att ha en vetenskaplig uppféljning. Nya tekniker och
operationsmetoder, exempelvis lamellar transplantation (man byter ut endast den
sjuka delen av hornhinnan) gor att det blir allt viktigare med en kvalitetskontroll.

1. Deltagande enheter:

| Sverige utférs hornhinnetransplantationer pa 7 kliniker av sammanlagt cirka 20
kirurger. Samtliga kliniker deltager.

Tackning:

Antalet patienter som opereras med hornhinnetransplantation ar relativt konstant
varje ar. Tillgangen pa transplantat ar delvis hammande. Alla kliniker deltager och
90-95 % av alla transplanterade registreras.

Vad galler uppfoljningen cirka 2 ar efter operationen ar svarsfrekvensen mer
varierande mellan de deltagande klinikerna, i genomsnitt 85%, tva av klinikerna
har hundraprocentig uppféljning under senaste aret. Vi har noterat en generell
O0kning av uppfoljningsfrekvensen sedan registret webbaserades 2006.



2. Kvalitet och validitet:

Samtliga data har fram till 2007 noterats pa av deltagarna utformade
gemensamma formular. Dessa data har sedan matats in i ett Accessbaserat
program av registerhallaren. Da registerhallaren sjalv ar égonkirurg har hon
kunnat vara vaken for orimliga data och kunnat kontrollera dessa med kirurgen i
fraga. Validiteten torde darfor vara god.

Sedan 2007 ar registret webbaserat, vilket innebér att var och en kirurg eller
eventuellt en sekreterare pa uppdrag av kirurgen matar in data i samband med
operationen och vid tva-arsuppfoljningen. Det webbaserade formularet har
sparrar, sa att orimliga data ej accepteras. Flera variabler valjs fran
"rullgardinlistor”. Antalet inmatade patienter jamférs med operationsstatistik fran
de deltagande klinikerna.

Vid arliga moten har sedan registrets start samtliga deltagare diskuterat
formularen och vilka data som ar relevanta att ha med. Formularet har andrats
efter hand med hansyn till detta. Den version som nu foreligger, och pa vilken
webbaseringen grundas, ar darfor mycket genomtankt. Vid bedémning av icke
numeriska data, exempelvis riskfaktorer, finns alltid viss risk for subjektivitet,
beddmningen kan vara olika hos olika personer. Detta diskuteras ocksa vid de
arliga motena, sa att storsta mojliga enighet ska foreligga. Detta borgar for god
kvalitet och validitet pa registret.

3. Inrapportering:

Tidigare har data insamlats pa speciellt utformade formular, som fylls i av kirurgen
vid operationstillfallet samt vid uppféljningen och skickats till registerhallaren for
inmatning i ett Accessprogram. Sedan 2007 ar registret webbaserat och varje
kirurg matar in data direkt till en databas, som skoéts av kompetenscentrum
Eyenet. Registerhallaren ar dock behjalplig vid problem med inmatning och i
enstaka fall anvands fortfarande pappersformular, som registerhallaren matar in i
databasen.

4. Aterrapportering:

Vid Svensk Kornealkirurgisk Férenings arsmote presenteras alla sammanstallda
och statistiskt bearbetade data for samtliga deltagande kirurger. Data ar
identifierbara pa klinikniva. Deltagarna har ocksa tillgang till data pa CD eller via
e-post.

| samband med att registret webbaserats har vi tillsammans med IT-foretaget
Profdoc utarbetat ett rapportpaket. Detta innebar att alla anvandare nar som helst
kan logga in i registret och hamta ut rapporter pa samtliga data och kombinationer
av data (exempelvis alder-kon-diagnos) for egna kliniken samt fér landet i helhet.

5. Resultat av analyser:

Diagnos

Fordelningen av indikationer hos de transplanterade kan ses i tabell 1, fordelat pa
man och kvinnor. Keratoconus ar tva till tre ggr vanligare hos man i befolkningen
an hos kvinnor, medan motsatt forhallande rader i indikationerna
Fuchs’endotheldystrofi och bullés keratopati (svullen hornhinna efter
kataraktoperation). Detta avspeglar sig i andelen opererade man respektive
kvinnor. Mangden retransplantation har 6kat under senare ar, vilket illustreras i
tabell 3. Den kraftiga 6kningen av retransplantationer och samtidig minskning av



gruppen "annan” diagnos beror dock ockséa pa att vi tidigare inte hade en sarskild
grupp for retransplanterade, utan inkluderade dessa i gruppen "annan” diagnos.
Dock har man sett fran registrering i andra lander att antalet retransplantationer
stadigt okar. Skillnaden i Fuchs’ och BKP beror ocksa till del av
sammanblandning av de tva diagnoserna.

Typ av operation

Sedan tidigare fanns alternativen "Genomgripande hornhinnetransplantation” och
"Genomgripande hornhinnetransplantation med kataraktoperation och
implantation av intraocular lins”. D& nya tekniker borjat anvandas noterar vi aven
dessa, sasom olika typer av lamellar transplantation (endast det sjuka lagret av
hornhinnan byts ut) samt transplantation av stamceller (tabell 4). Da
tvaarsresultaten borjar komma kan vi jamfora resultatet i de olika grupperna (med
hansyn taget till case-mix och comorbiditet).

Postoperativa komplikationer

Postoperativa komplikationer, bade avstotning och annan komplikation ar
indikationsbundet och stdrst i retransplantationsgruppen. Nast samst ar "annan
indikation”, f6ljd av BKP-gruppen. Detta illustreras i diagram 6-8. | tabell 5 visas
konsfordelningen nar det galler sviktade transplantat. 'Kén” kommer inte fram som
faktorer paverkande transplantatsvikt och andra komplikationer vid multifaktoriell
analys.

Synskarpan

Synskarpeforbattring ar avhangig av indikation. Vissa diagnoser har i hégre grad
annan synhindrande sjukdom, vilket kan forklara detta (diagram 9-12). Kén
paverkar inte pre-operativ synskarpa eller synresultatet efter operationen
Astigmatism

Vi kan visa att refraktiv kirurgi i form av avlastande incisioner halverar
astigmatismen i samtliga diagnosgrupper (diagram 13).

Bullés keratopati

Denna patientgrupp har analyserats sarskilt, da registerdata visade att
slutresultatet bade vad galler synfunktion och 6verlevnad av transplantatet var
samre an for andra patientgrupper med samma alder och konsfordelning.
Analysen visade att durationen av 6demet, d.v.s. dréjsmal innan
hornhinnetransplantationen hade negativ effekt pa resultatet. Operationstypen vid
kataraktoperationen hade ocksa inflytande pa slutresultatet.

Indikationsdata

Indikationen fér operation utgors av diagnos och synskarpa.

Processdata

Som processdata anvands indikation, kon, alder, synskarpa, riskfaktorer,
operationstyp samt donatorns kon och alder.

Resultatdata

Resultatdata innefattar synskarpa bade pa det opererade 6gat och det andra,
genomgangna komplikationer, huruvida transplantatet ar fungerande eller har
ersatts av ett nytt transplantat, annan synhindrande sjukdom, astigmatism och
huruvida denna atgardats.

6. Kliniskt forbattringsarbete

e Webbasering. Arbetet med webbasering av registret slutférdes under
slutet av 2006, en del mindre justeringar har sedan gjorts under 2007 och
en del resurser har lagts pa att informera och hjéalpa anvandarna att



komma igdng med den egna inmatningen. Vidare har arbetet tillsammans
med IT-konsult, tidigare Profdoc, numera GNasher, att utforma rapporter
fortsatt. Detta arbete ar nu ocksa avslutat och anvandarna kan nu sjalva
nar som helst hamta ut alla 6nskade data ur registret, rérande den egna
kliniken och landet som helhet.

Postoperativ behandling. Vi har under forra aret fortsatt med arbetet att
standardisera den postoperativa behandlingen, vilket minskar risken for att
patienter pa vissa kliniker skall underbehandlas. Det medfor ocksa att vara
postoperativa resultat ar mer jamforbara. Vid senaste arsmotet kunde
konstateras att behandlingen nu ar helt jamforbar mellan de olika
deltagande klinikerna.

Endothelceller. Vid senaste arsmotet (maj —08) beslutades att gora ett
tillagg till data som samlas in vid operationen och vid tvaarsuppfoéljningen
rérande endothelcellsantal. For att hornhinnan skall vara transparent och
darmed fylla den viktiga optiska funktionen i 6gat kravs att endothelceller
pa hornhinnans insida pumpar ut vatska ur hornhinnan och haller den
dehydrerad. Dessa celler kan skadas av sjukdom, skador eller operationer
i 6gat (sarskilt kataraktoperation) och nybildas inte under livet. Darfoér utgor
endothelcellsskada en av de viktigaste indikationerna for
hornhinnetransplantation. Internationellt anses att undersékning av dessa
celler, samt berakning av antalet, sager mycket om hornhinnans status.
Det ger viktig information bade néar det galler att bedéma indikation for
hornhinnetransplantation samt for uppfoljning av resultatet. Da utrustning
nu finns pa de flesta kliniker att undersoka endothelcellerna, har vi beslutat
att notera antalet celler pa transplantatet fore operationen samt vid
tvaarsuppfoljningen.

Studie av 6verlevnaden av endothelceller pa transplantat pagar med hjalp
av dessa registerdata. Detta ar en del i arbetet med att I6sa problemet med
sviktande transplantat, vilket blir en allt vanligare indikation for
transplantation (=retransplantation).

Patientnytta. Ett pilotprojekt for att kartlagga patientnyttan genomfordes
2007-2008. Ett frageformular rérande patienternas besvar fore och efter
hornhinnetransplantation skickades ut till sammanlagt 80 patienter med tva
av de vanligaste indikationerna for hornhinnetransplantation, keratoconus
och bullos keratopati. Resultatet visar att det frageformular som anvants,
Catquest, tidigare validerat och godkant att anvanda for kataraktpatienter,
ar anvandbart ocksa i denna patientgrupp. Formularet kommer darfér att
anvandas rutinmassigt till alla som hornhinnetransplanteras i Sverige fran
090901. D& uppféljningsformularet inte kan fyllas i foérran transplantatet ar
lakt och patienten ar synrehabiliterad, d.v.s. cirka tva ar efter operationen
kommer inga resultat att kunna analyseras férran hosten 2011.

Nya parametrar kommer att laggas till pA web formularen under hésten
2009, for att ge ytterligare information till registret.

For att ansluta till fraigeformularet angaende patientnytta, sa kommer vi att
registrera uppgift om vilken glasdgonstyrka patienten behéver for att uppna
basta synskéarpa, samt huruvida patienten anvander glaségon eller
kontaktlins. Detta ger information om i vilken utstrackning patienten
anvander det opererade Ggat.

Vidare kommer att registreras eventuella komplikationer som uppstatt



under operationen, tidigare har vi enbart noterat postoperativa
komplikationer. Detta kan paverka slutresultatet.

Under aret (081211) har registerhallaren forsvarat en avhandling for medicine
doktorsexamen omfattande sex artiklar utgaende fran registerdata, Corneal
transplant outcome — a Swedish register. Denna har fungerat som en
sammanfattning av registret och de data man kan hamta ur det. Avhandlingen har
uppmarksammats av kollegor internationellt och delvis som en f6ljd av detta
kommer nu de tva kliniker i Danmark dar hornhinnetransplantation utfors att
ansluta sig till registret.

7. Maluppfyllelse

Med utgang fran resultat i de olika indikationsgrupperna har vi battre kunnat
avgora nar chanserna till forbattring dvervager riskerna, och darmed nar man bor
operera. Vi kan da ocksa battre informera patienterna, som naturligtvis & med i
beslutfattandet om operation.

Genom att jamfora de olika data mellan klinikerna har vi kunnat upptéacka
skillnader i resultat och efter att ha analyserat orsakerna kunnat forbattra var
operationsteknik och behandling. Detta &r sarskilt aktuellt nu, dd manga nya
tekniker for hornhinnetransplantation inférs. En mer konservativ behandling som
kan bli aktuell i vissa indikationsgrupper, s.k. Crosslinking, ar under inférande i
Sverige och internationellt. Denna metod har som syfte att stoppa upp
sjukdomsprogressen snarare an att bota, men det kommer att bli viktigt att
jamfora t.ex. patientnyttan mellan dessa tva behandlingsalternativ.

Webbaseringen av registret har forbattrat inmatningsfrekvens och ocksa
tillgangligheten for anvandarna. Dessa kan nar som helst hamta ut rapporter
rorande fordelning av indikationer, aldrar och kon, i preoperativa data, samt
resultat i form av synskérpa och transplantatoverlevnad, foér den egna kliniken och
for landet som helhet. Samtliga 7 kliniker dar hornhinnetransplantation utfors
deltar i registret med en nastan 100 % ig tackning nar det galler forsta
registreringen, i samband med operationen, och en cirka 85 % -ig
uppféljningsfrekvens. Denna frekvens var tidigare runt 60 %.

Nordiska kollegor fran Norge och Finland ar mycket intresserade av att deltaga i
registret och har delvis redan boérjat sénda in data. Sedan registret webbaserats
ar en klinik i Norge ordinarie medlem i registret och deltar ocksa i vara
anvandarmoten i gang per ar. Vi har aven mott intresse fran flera Europeiska
stater samt fran Europeiska Hornhinnebanksorganisationen (EEBA), dar sa gott
som alla Europas hornhinnebanker deltar.

Under 2009 har representanter for de tva kliniker i Danmark dar
hornhinnetransplantation utférs, Képenhamn och Arhus, ansokt om att fa bli
medlemmar i registret. Detta kommer sannolikt att ske vid arsskiftet 2009-2010.

Arbetet med en egen hemsida har fortsatt. Nu finns text med information pa
EyeNets hemsida, men en egen hemsida kommer att skapas. P4 denna kommer
allménheten att fa en battre information, dar kommer att finnas lankar till
resultatrapporter mm. Det narbeslaktade Kataraktregistrets hemsida ar under
omarbetning. Vi kommer att anvanda oss av liknande format for Cornearegistret
for att underlatta anvandandet.



| kommentarerna till arets ekonomiska stod fran SKL efterlystes mer 6ppenhet
och information till allmanheten, samt bedémning av patienternas subjektivt
upplevda nytta med hornhinnetransplantationen. Genom hemsida och
frageformular anser vi att vi kan uppfylla dessa krav.



Tabeller och diagram till Arsrapporten fér ansékan 2010

1: Diagnoser fordelade pa man och kvinnor
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2: Medelalder fordelat pa operationsindikation och kon
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3. Andrade indikationer, bl.a. 6kande mangd retransplantationer
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4. Nya operationsmetoder

57% (128) PKP+ intraocular Kirurgi
33% (73) lamellar kirurgi — 6kande tendens: 42% av dessa rapporterades 2004-05
10% (22) PKP+ stamceller

5. Postoperativa komplikationer. Andel sviktade transplantat/diagnos/kén vid 2-
arsuppfoljningen
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8.Retransplantation inom 2 ar/diagnos. Genomsnitt 13 %.
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9. Preop vs postop synskarpa for indikationen keratoconus, fordelat pa kon.
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Visual acuity

10.Preop vs postop synskéarpa for indikationen Fuchs’ endotheldystrofi fordelat pa kon.
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11. Preop vs postop synskarpa for indikationen bullos keratopati férdelat pa kon.
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12. Preop vs postop synskarpa for retransplanterade fordelat pa kon.
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13. Refraktiv kirurgi halverade astigmatismen i alla indikationsgrupperna
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