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SAMMANFATTNING

Svenska Cornearegistret ar ett av fyra nationella corneatransplantationsregister som
finns i varlden (tre europeiska och ett i Australien). Sedan 2006 &ar det webbaserat.
Registret har en sa gott som 100 % -ig tackning och stor tillganglighet. Lika manga man
som kvinnor transplanteras i landet, men tillgangligheten till operation varierar mellan
regionerna i landet.

Cornealtransplantation ar en synaterskapande kirurgi for 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. | &rsrapporten beskrivs vilka analyser
och projekt som genomforts utgaende fran registret.

e Arbetet med 6kad donation av vavnad har fortsatt i landet. Detta har medfort att
fler hornhinnetransplantationer kunnat utféras. Samtidigt rader det dock
fortfarande en brist pa hornhinnor da indikationerna for transplantation har
utokats i takt med att nya sakrare tekniker for transplantation har utvecklats.

e Fortsatt utveckling av nya transplantationstekniker, vilka &r mindre invasiva och
ger snabbare rehabilitering, och ocksa battre synresultat och mindre
komplikationer sasom avstétning, karlinvéxt och infektioner.

e Sedan 2012 kan registeranvandarna forutom att sjélva ta ut rapporter ur registret
ocksa exportera data till Excel fil for att sedan statistiskt bearbeta dessa. Detta
har inte gjorts i nagon storre utstrackning, varfor styrgruppen 2015 genomférde
en utbildning fér 1-2 kontaktpersoner vid varje anvandarklinik i rapportuttag med
syfte att forbattra den kliniska verksamheten. Denna utbildning kommer att
uppdateras under 2018.

e Pilotstudie dar patienterna via ett frageformular sjélva far rapportera upplevd
nytta med hornhinnetransplantationen har avslutats och validerats. Det visar sig
att frageformularet (Catquest-9SF) passar mycket bra for att fanga patientnyttan
efter hornhinnetransplantation.(ref. Validation of Catquest-90SF — A Visual
Disability Instrument to Evaluate Patient Function After Corneal Transplantation,
Cornea 2017 Vol 36, p1083-88). Styrgruppen arbetar nu med forberedelser for att
kunna infora det rutinmassigt pa alla som hornhinnetransplanteras 2018.

e Tva patientrepresentanter utsags forra aret till styrgruppen. De har bada gatt
utbildning anordnad av alla registercentrum i samverkan. Den ena av
representanterna har deltagit i tva styrgruppsmaten, den andra har tyvarr avsagt
sig uppdraget.

e Utarbetande av nya rapporter som skall mojliggora jdmforelse av egna data 6ver
tid och mellan klinikerna har paborjats.

e Registret har flyttats till en ny portal 2017. Det har darmed en ny, tydligare
utformning. Arbetet med att gora det annu mer anvandarvanligt pagar,
definitionsrutor skall finnas till alla begrepp och termer och en Dashboard
kommer att utvecklas under2018.



Uppgifter kvar att 10sa for registret och professionen:

e Brist pa hornhinnor, som dock &r relativ (se punkt 2)

e Brist pa operationstid och hornhinnekirurger — resurstillskott och
omprioriteringar kravs. Om dessa resurser okas kan bristen pa hornhinnor bli mer
pataglig.

e Upplarning av nya kirurger

e Definition av kvalitetsindikatorer

e Stimulera till 6kad anvandning av registerdata i klinisk verksamhet och forskning.

BAKGRUND OCH SYFTE

Det Svenska Cornearegistret startade 1996 for att skapa ett verktyg for kvalitetskontroll.
Registrets syfte och langsiktiga mal ar att utgéra en nationell bas for enskilda klinikers
kvalitetssakring och att stimulera till kvalitetsforbattring vad galler
hornhinnetransplantationer.

Under senare ar har vi sett en 6kning av antalet hornhinnetransplanterade. Under 2016
utfordes i Sverige 742 transplantationer (=75 pmi) och i Danmark (som deltar i registret
sedan 2010) 566 (=99 pmi).

En orsak som gjort denna 6kning majlig ar en 6kande tillgang pa hornhinnor for
transplantation. Denna 6kning kan sannolikt forklaras av den satsning man gjort fran
Socialstyrelsen och SKL ndr det géller donation av organ och vévnader, med bl.a.
donationsansvariga lakare och skoterskor. En annan orsak till 6kningen kan vara att man i
och med infGrandet av nya operationstekniker, lamellar keratoplastik, anser sig ha mer att
erbjuda patienterna och i och med denna, mindre invasiva metod, kunna operera tidigare
under sjukdomens forlopp.

En begransning som hindrar ytterligare 6kning ar framfor allt brist pa operationsresurser och
kirurger, men aven viss brist pa transplantat, trots ovannamnda satsning.

Huvudsyftet med en hornhinnetransplantation &r att aterstalla synférmagan, men i vissa fall
ar orsaken smartlindring eller mer séllan bulbbevarande.

Da det ar en relativt resurskravande verksamhet (transplantat, 1ang uppfdljning) och lang
rehabilitering for patienten ar det sarskilt viktigt att ha ratta indikationerna for operation och
att kunna informera patienten om vad man kan forvanta sig. Cirka hélften av de patienter
som genomgar hornhinnetransplantation ar i arbetsfor alder.

1996 borjade vi registrera data sdsom diagnos, synskarpa, alder och kon hos patienter som
skulle genomga hornhinnetransplantation. Vid en uppféljning 2 ar efter transplantationen
nar man réaknar med att 6gat ar relativt stabilt och lakningsprocessen &r avslutad registreras
resultatet i form av synskarpa, huruvida transplantatet fungerar, samt eventuella
komplikationer. Avvikelse fran planerad refraktion och inducerad astigmatism ar ocksa
viktiga parametrar. Det transplanterade 6gats nytta for patienten registreras ocksa, genom ett
sarskilt frageformular (pilotprojekt avslutat, skall inforas fullt under 2018).



Da det finns en stor mangd faktorer, kdnda och okéanda, 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 lamelléar
(skiktad) transplantation (man byter ut endast den sjuka delen av hornhinnan) gor att det blir
allt viktigare med en kvalitetskontroll. Detta har medfort ett kontinuerligt arbete med att
optimera registret, sa att anvandbara och viktiga data samlas in. Med nya
behandlingsmetoder har nya variabler lagts till registerformul&ren.

Andra syften med registret ar att dokumentera forandrade indikationer, registrera
rutinsjukvardens utfall och méjliggora analys av ovanliga utfall. Behovet och omfattningen
av den kirurgiska produktionen fangas, liksom hornhinnebanksaktiviteten och
donationssituationen i landet. Vantelistesituationen registreras likasa.

Allmant
| registret deltar alla opererande enheter i Sverige, men dven de tva opererande enheterna i
Danmark samt Island. Cornearegistret utgor alltsa en totaldatabas for nationella data fran
Sverige, Danmark och Island. Dessutom deltar en enhet fran Norge. Tva registreringar gors
per patient, en registrering vid operationstillfallet och en uppféljning efter cirka tva ar.
Sedan 2016 deltar Svenska Cornearegistret i ett europeiskt samarbete, ECCTR, European
Cornea and Cell Transplantation Registry.

Registerhallare
Margareta Claesson Armitage MD, PhD, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Molndal.

Styrgrupp
UIf Stenevi, Professor, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, MéIndal
Berit Bystrom, MD, PhD, Universitetssjukhuset, Umea.
Branka Samolov, MD, PhD, Sankt Eriks Ogonsjukhus, Stockholm
Jesper Hjortdal, Professor, Aarhus Universitetshospital, Aarhus
John Armitage, Professor, Bristol Eye Hospital, Bristol (adjungerad)
Eva Wendel, Utvecklingsledare, RC Syd Karlskrona (adjungerad)
Veronica Staff, Linkdping, patientforetradare.

Huvudman
Vaéstra Gotalandsregionen

Ekonomi
Under 2016 har verksamheten finansierats av Beslutsgruppen for Nationella
Kvalitetsregister. Deltagande enheter har bidragit med resurser i form av arbetstid.

Deltagande enheter
| Sverige utfors hornhinnetransplantationer pa 8 kliniker av sammanlagt cirka 20 kirurger.
Samtliga kliniker deltar.

Nedanstaende tabeller visar antalet registrerade operationer per klinik under 2016, samt
uppfoljningsfrekvensen 2016 (av de som opererats 2014).



Antal transplantat per klinik 2016 och antal uppféljda opererade 2014

Opererade 2016 Uppfdljning 2016 (av op 2014)
Op 2014 Available* Followed up (%)**
Sverige
Goteborg 136 91 85 84 (99)
Jonkoping 25 39 39 0 (0)
Linkoping 52 48 41 23 (63)
Lund 84 40 40 2 (5)
Stockholm 234 176 164 162 (99)
Umea 29 44 40 40 (100)
Uppsala 37 20 17 5 (29)
Orebro 145 98 93 90 (93)
Total 742
(75 pmi)***
Danmark
Aarhus 327 303 249 249 (100)
Képenhamn 239 249 249 95 (38)
Total 566
(99 pmi)

Norge
Trondheim 1 69 69 0 (0)
Island
Reykjavik 7 15 15 0 (0)

*Tillgangliga for uppfdljning 2016 (opererade 2014) minus bortfall (patient avliden, flyttat, eller

avboit)

**Uppfoljning utford 2016 och data registrerade

***Transplantat per million invanare (pmi)

TACKNINGSGRAD

Antalet patienter som opereras med hornhinnetransplantation har, som namnts ovan, 6kat
under senare ar. Andelen av dessa som registreras vid operationstillfallet &r fortfarande
god. Alla kliniker deltar och mer &n 95 % av alla transplanterade registreras.

Vad géller uppfoljningen cirka 2 ar efter operationen har svarsfrekvensen varit mer
varierande mellan de deltagande klinikerna. Vi har noterat en generell 6kning av
uppfoljningsfrekvensen sedan registret webbaserades 2006, samt ytterligare forbattring
under senaste aret. Bidragande orsak till den 6kande uppféljningsfrekvensen ar sannolikt
den utbildning i insamling och inmatning av data som holls 2015 (se nedan). En annan
orsak tycks vara en 6kad medvetenhethet hos klinikledningarna, som i hogre grad stottar
registret. Fortfarande vilar dock ansvaret till stor del pa frivilliga “eldsjélar”. De flesta
klinikerna ligger nu, som syns i tabellen ovan, pa dver 90 % uppféljning. Tva kliniker,
Uppsala och Lund, har sedan lange en betydligt sémre uppféljning. Detta kan forklaras av
personalbrist och att man haft mycket lag verksamhet under senaste ar. Kliniken i



Jonkoping ar ganska ny i registret och har inte deltagit i nagra méten. Styrgruppen ska
uppmana till detta infor nasta anvandarmote.

For att underlatta inforskaffande av uppféljningsdata har en eller tva ansvariga
kontaktpersoner per Klinik utsetts. Under varen 2015 hélls ett tva-dagarsmote for dessa
kontaktpersoner. Uppslutningen var sa gott som hundraprocentig och maétet var mycket
uppskattat. Motivationsforel&sningar holls, dar vikten av register och hog tackningsgrad i
dessa poédngterades. Forelasningarna varvades med work shops, dér deltagarna sjalva fick
arbeta med registret och rapporter. Egna initiativ till forsknings/projektarbete
uppmanades. Motet finansierades med hjélp av medel vi fick tilldelat extra under 2013,
for att arbeta med forbéattring av data. Fortsatt stod har vid behov kunnat ges av
styrgruppen via mail. Om ekonomin tillater kommer uppféljande mote att hallas 2018.

Listor pa patienter med saknade uppféljningsdata skickas ut varje kvartal, for att
underlatta uppfoljningsarbetet och pa sa satt ytterligare 6ka tackningsgraden.

Samtliga verksamhetschefer pa de 8 kliniker dar hornhinnetransplantationer utfors har
tillskrivits. Vi har bett om uppgift om hur mycket tid som avsétts for registerarbete pa
kliniken, samt vilka forbattringsarbeten som utforts med hjélp av registerdata.
Avsaknaden av svar tyder vi sa att man inte anvander registren i forbattringsarbete inom
varden. Har kravs mer insatser fran olika instanser. Prof. UIf Stenevi fran registrets
styrgrupp inledde en dialog med landets 6égonklinikchefer vid ett méte i oktober 2016,
vilket vi hoppas ska ge resultat.

Under hosten 2017 har Svenska Cornearegistret flyttats till en ny plattform. Pa denna
kommer vi att kunna gora registret mer anvandarvanligt och bland annat mojliggora att
latt skapa fler och mer lattlasta rapporter &n vad som sker nu. Detta bor bidra till ett okat
intresse att tillgodogora sig resultat och applicera dessa i kliniken.

KVALITET OCH VALIDITET

Sedan 2007 &r registret webbaserat, vilket innebdr att var och en kirurg, skoterska eller
sekreterare matar in data i samband med operationen och vid tva-arsuppféljningen. Det
webbaserade formularet har sparrar, sa att orimliga data inte kan accepteras. De flesta
variablerna ar obligatoriska och det gar inte att registrera ofullstandiga formular. En del av
variablerna viljs fran “rullgardinlistor”. Fler valideringsregler har nyligen inforts for att
ytterligare 6ka kvaliteten pa data och ett storre valideringsarbete genomférdes for tva ar
sedan (redovisades i forra arsrapporten). Antalet inmatade patienter jamfors med
operationsstatistik fran de deltagande klinikerna.

Vid arliga moten har sedan registrets start samtliga deltagare diskuterat formularen och
vilka data som &r relevanta att ha med. Formuléret har andrats efter hand med hansyn till
detta. Den version som nu foreligger, och pa vilken webbaseringen grundas, ar darfor
mycket genomtéankt. 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.
En kortfattad definition pa alla ingdende termer har utarbetats och arbete pagar nu med att
infora defintionsrutor pa formuléren. Detta borgar for god kvalitet och validitet pa
registret.

En ny variabel &r inford for att kunna folja véantetiden till operation.



En tydligare layout pa formuldren ar framtagen. Den ar anpassad sa att den &r oberoende
av vilket operativsystem som anvands, da Mac-anvandare tidigare stétte pa problem. |
samband med detta kopplades registret till Befolkningsregistret, vilket medfor att felaktiga
svenska personnummer inte accepteras. Som tidigare namnts har formularen nu ytterligare
forbattrats i sin layout, i samband med dverforingen till den nya plattformen.

INRAPPORTERING

Registret ar webbaserat och registreringen sker online. Data sparas i en databas pa RC Syd
Karlskrona, som ansvarar for en séker I6pande drift av registret. Formularen nds genom
inloggning via Cornearegistrets hemsida, www.cornea.nu, alternativt via RC Syds
hemsida, www.rcsyd.se eller RC Syds Karlskronas inloggningsportal,
https://www.eyenetreg.se/PLP/Login. Registerhallaren och registercentrum ar behjalpliga
vid problem med inmatning.

Antalet anvandare med séker inloggning via E-tjanstekort (SITHS-kort) har 6kat under
aret och fortsatter att 6ka ocksa under 2016, i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter.

ATERRAPPORTERING

Vid registrets anvandarmote och Svensk Cornealkirurgisk Forenings arsmote presenteras
alla sammanstallda och statistiskt bearbetade data for samtliga deltagande kirurger. Data
ar identifierbara pa klinikniva.

Alla anvandare kan nar som helst logga in i registret och hamta ut rapporter pa samtliga
data och kombinationer av data (exempelvis alder-kén-diagnos) for egna kliniken samt for
landet i helhet. Arbete pagar daven med att utveckla rapporterna for att ytterligare forbattra
tillgangligheten och anvéndbarheten. Mojligheten att jamfora egna data med andra
namngivna enheters resultat (inte enbart aggregerade data), samt att kunna folja egna data
over tid ska utvecklas. Mojligheterna till detta 6kar nu, efter att registret dverforts till en
ny plattform. Under 2018 skall en s.k. dashboard utarbetas, med resultat 6ver tid, askadligt
illustrerade pa registrets forstasida.

Alla deltagande enheter kan exportera sina egna data direkt till en Excelfil. Detta
mojliggor for samtliga deltagare att statistiskt bearbeta och analysera sina data, inte bara
fa deskriptiv rapport.

Rapporter skickas dessutom ut elektroniskt till samtliga anvéandare varje halvar. Dessa
rapporter omfattar data fran senaste verksamhetsaret for den egna kliniken och for hela
riket. Var tredje manad skickas listor ut dver de patienter dar uppfoljningsdata saknas tva
ar efter operationen. Detta underlattar ett kontinuerligt arbete med registret och bor
stimulera till 6kad uppféljningsfrekvens. Arsrapporten fér 2012, 2013, 2014 och 2015 har
tryckts upp och skickats till samtliga verksamhetschefer. Rapporterna finns aven
tillgangliga for nedladdning pa registrets hemsida, www.cornea.nu.

DEMOGRAFI

Svenska Cornearegistret omfattar alla som genomgar nagon form av
hornhinnetransplantation i Sverige, samt sedan 2010 dven i Danmark och sedan 2014
Island. Aven en klinik i Norge deltar. Registret omfattar alla man och kvinnor, alla aldrar
samt alla olika indikationer for transplantation.


http://www.cornea.nu/
http://www.rcsyd.se/

Indikationsdata
Indikationen for operation utgdrs av diagnos och synskarpa.

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

Processdata
Exempel pa processdata ar operationstyp och annan samtidig kirurgisk procedur.

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.
Under senare tid har vi lagt fokus mer pa patientnyttan genom att registrera vilken
refraktion patienten har dven pa det icke-opererade 6gat, samt om patienten anvander
glasogon eller kontaktlinser. Detta talar om for oss i vilken utstrackning patienten
anvander dgat och alltsa har nytta av operationen. Dessa data kommer i framtiden att
kunna kombineras med patientens upplevda nytta fran frageformularet Catquest-9SF.

Nedan foljer diagram for varje klinik (Sverige enbart, ej Danmark, Norge och Island), som
beskriver fordelningen av indikationer (diagnoser), samt dérefter jamforelse i
indikationsfoérdelning i hela landet 2006 jamfort med 2016. Efter detta foljer 2
stapeldiagram som beskriver konsfordelningen per indikation och genomsnittsalder vid
operationen for de olika indikationerna.

Fran dessa kan vi bl.a. utldsa att indikationerna varierar nagot mellan klinikerna. Patagligt
ar att transplantation vid diagnosen keratoconus har minskat for riket som helhet (och for
de flesta klinikerna) de senaste 10 aren. Detta kan forklaras av alternativa
behandlingsmetoder, vilket kommer att beskrivas senare i texten. Pa motsvarande satt har
operation for indikationen FED (Fuchs’ endotheldystrofi) 6kat. Detta beror pa den nya
tekniken med skiktad hornhinnetransplantation, vilket ocksa kommer att kommenteras
ytterligare senare i rapporten. Konsfordelningen och éven aldersférdelningen ar
indikationsberoende.
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RESULTAT AV ANALYSER

Keratoconus (KC) &r tva till tre ganger vanligare hos méan i befolkningen an hos kvinnor,
medan motsatt forhdllande rader i indikationerna Fuchs’ endotheldystrofi (FED) och bullds
keratopati (BK) (svullen hornhinna efter kataraktoperation). Skador (Trauma) ar vanligare hos
man an hos kvinnor. Dessa forhallanden avspeglar sig i andelen opererade méan respektive
kvinnor i de olika indikationsgrupperna. KC transplanteras vanligen i yngre aldrar an FED
och BK, likasa skador. Av detta foljer att alder och kon &r beroende av diagnosen.

FORANDRADE OPERATIONSINDIKATIONER

Registret foljer utvecklingen nér det géller diagnoser, eller indikationer, for operation. Som
diagrammet ovan (Forandringar i diagnos 2006 vs 2016) visar har antalet Keratoconus (KC)
som opereras minskat fran 24 % till 5 %. Forklaringen ar sannolikt multifaktoriell, men
framsta orsakerna bedéms vara introduktionen av Corneal Crosslinking (CXL) for nagra ar
sedan samt utvecklingen av béttre kontaktlinser. CXL ar en metod dér man genom
kombination av Riboflavin och UV-ljus kan stoppa progressen av keratoconus genom att gora
hornhinnan stelare. Samtidigt kan man se att operationerna av FED, Fuchs’ endotheldystrofi
har okat fran 22 % till 50 %. Vi tror att denna sjukdom tidigare varit underdiagnostiserad samt
att frekvensen operationer har 6kat sedan vi fick en battre och sékrare metod att operera dessa
patienter — skiktad hornhinnetransplantation.

| denna tabell ser vi ocksa att andelen retransplantationer har 6kat nagot mellan de tva
tidsperioderna. Denna uppatgaende trend har dock planat ut och vi tolkar det som att under en
initial period med de nya operationsteknikerna fick man fler sviktade transplantat p.g.a.
inlarningskurvan, vilken nu till stor del &r passerad.

Retransplantationer

Att tvingas retransplantera ar ett misslyckande pa flera sétt: lidande for patienten och behov
av mer sjukvardsresurser, inklusive donerade hornhinnor, och det visar sig ocksa att resultatet
efter en retransplantation ar samre an efter forsta transplantationen, ocksa vid diagnoser som
normalt beddms ha lag risk och goda resultat, som exempelvis keratoconus.

Vi har ocksa visat att synskarpan inte blir lika god efter en retransplantation. Detta
redovisades mer i detalj i forra arsrapporten.

Den vanligaste orsaken till att hornhinnetransplantat sviktar (och darmed behovet av
retransplantation) ar avstotning. Studier tyder pa att avstotningsfrekvensen ar lagre vid
skiktade hornhinnetransplantationer &n vid genomgripande, sannolikt pa grund av att man
transplanterar mindre mangd fraimmande vévnad vid den skiktade transplantationen. Detta
géller sarskilt vid den senast introducerade tekniken (DMEK) (se nedan). Vi foljer
utvecklingen och kan hoppas pa en minskning av retransplantationer nar DMEK blivit en mer
allmént anvand teknik &n den &nnu ar.

Som namndes i forra arsrapporten foljer styrgruppen pagaende projekt med syfte att
undersdka om vévnadstypade och matchade transplantat medfoér en minskning i frekvensen
avstotningar, och darmed sviktande transplantat. Tyvarr har resultaten av aktuella projekt varit
nagot svartolkade, men det finns dnnu inget vetenskapligt belagg for att typa och matcha
hornhinnetransplantat



NYA OPERATIONSTEKNIKER

Vi har i tidigare arsrapporter beskrivit introduktionen av nya tekniker, dar man kan byta ut
enbart det sjuka lagret av hornhinnan, s.k. lamellér keratoplastik eller skiktad
hornhinnetransplantation. Vi har kunnat folja utvecklingen i landet.
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Diagrammet ovan visar utvecklingen av skiktad hornhinnetransplantation, dar man byter ut
det inre skiktet (endotelcellerna) vid sjukdomar dar just endotelcellerna ar sjuka. Som synes &ar
det nu mindre 4n 5 % av dessa patienter dar hela hornhinnan byts ut. Den gra delen av
staplarna 2014 och 2015 visar introduktionen av den allra senaste tekniken, DMEK, dar
transplantatet ar annu tunnare, man transplanterar endast endotelcellerna och den membran de
ligger pa, medan med den tidigare metoden, DSAEK ocksa tog med lite av hornhinnans
stroma. Som ndmndes ovan verkar avstotningsrisken vara mindre for DMEK &n for DSAEK,
men vi har annu for fa uppfoljningsdata nar det galler DMEK, for att kunna gora en
jamforelse.

Vid inférandet av ny operationsmetoder kan man inte undvika en viss inlarningskurva innan
man nar optimala resultat. Diagrammet nedan visar en klart forbattrad dverlevnad av DSAEK-
transplantat 2014 jamfort med 2007, denna trend haller i sig. Namnas bor att antalet
operationer var mycket fa 2007, vilket ger en nagot falsk bild av antalet sviktade transplantat
detta ar.
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DSAEK sviktat transplantat for FED/PBK/Retransplant
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| stapeldiagrammet ovan jamfor vi en grupp patienter med endotelsjukdom som opererades
med genomgripande transplantation 2004 (uppféljda 2006), innan metoden med skiktat
transplantat utvecklats, med en grupp patienter med samma diagnos, som opererats med
skiktad transplantation 2014 (uppfoljda 2016). I tva av indikationerna (PBK och
retransplantation) var transplantatéverlevnaden dverlagsen i gruppen med skiktad
transplantation. Det dr forsta gangen vi kan visa detta positiva resultat.

Genom att se resultat av olika operationstekniker i de olika indikationerna och med h&nsyn
taget till riskfaktorer och postoperativa komplikationer har vi lart oss mer om

e Nar i sjukdomsforloppet man bor operera

e Vilken teknik som bor anvéndas
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e Optimal postoperativ behandling

Vi kan darmed ocksa undervisa och informera patienterna béttre, s att de har en sannare bild
av forvantat resultat.

SYNRESULTAT

Som nédmndes i inledningen erbjuder vi nu operation tidigare till den grupp patienter som
lampar sig bast for skiktad transplantation, (FED i diagrammet nedan). Detta har medfort att i
denna grupp patienter (som nu utg6r halften av alla som transplanteras) &r den preoperativa
synskarpan betydligt battre jamfoért med nar de opererades 2006, med genomgripande
transplantation. (= farre patienter med synskarpa under 0.2). Det innebar alltsa att patienterna
inte behover bli lika synhandikappade innan vi kan hjalpa dem.

Preoperativ visus <0.2

m 2016
m 2006
KCN FED PBK
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Vi har nu tillrackligt manga patienter som genomgatt uppféljningskontroll efter den forsta
metoden skiktad transplantation, DSAEK, for att kunna jamfora synresultatet med en grupp
patienter med samma diagnos som opererats med genomgripande transplantation. Den
sistndmnda gruppen opererades tidigare, innan DSAEK hade inforts.

Som visas i nedanstaende diagram ar det betydligt fler patienter i alla tre indikationsgrupperna
som har bra syn (mer an 0,5 =korkortssyn) i gruppen som genomgatt den skiktade operationen
an de som opererats med genomgripande transplantation
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En orsak till den béattre synen hos de som opererats med skiktad transplantation for att ersétta
sjuka endothelceller (kallas ocksa endothelcellstransplantation, EK) ar att man inte okar
patientens astigmatism, brytningsfel, med operationen, eftersom denna inte alls paverkar
hornhinnans framre yta. | diagrammet ovan ar detta illustrerat — samtliga patienter i EK-
gruppen har lagre astigmatism.

Synskarpan, som vi kan méta den, &r ett relativt grovt satt att méta synkvalitet. Den
patientupplevda nyttan kommer att bli mycket viktig att koppla till vara matvarden, for att
beddma nyttan av transplantationen for den enskilda patienten. Planerna ar att infora PROM i
form av Catquest-9SF under 2018. Efter ytterligare 2 ar, da dessa patienter genomgatt
uppféljningskontrollen efter transplantationen, kan vi borja utldsa dessa resultat.
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KOMPLIKATIONER/RISKFAKTORER

Som namnts ar avstotningsreaktion det storsta hotet mot transplantatet. Vi spar alltsa en
minskning av detta problem i samband med att skiktade hornhinnetransplantationer tar 6ver
alltmer fran genomgripande transplantationer.

En annan vanlig komplikation &r relaterad till suturerna i hornhinnan. Dessa kan utgora
ingangskanal for mikroorganismer och ge infektioner som forstor transplantatet. De kan ocksa
reta till karlinvaxt i hornhinnan, som normalt &r avaskular. Karlen stor synen och 6kar ocksa
risken for avstotning.

Da den skiktade hornhinnetransplantationen som ersatter endothelcellerna inte innebar nagon
suturering i hornhinnan raknar vi med en forbattring dven vad géller denna komplikation —
nagot som registerdata far utvisa under de narmaste aren.

| tidigare rapporter har vi podngterat problemet med astigmatism, brytningsfel, efter
transplantationen. Under eran da alla transplantationer utfordes som genomgripande
transplantationer, var problemet med kraftigt brytningsfel efter operationen mycket stort, dven
efter att suturen tagits. Olika kirurgiska och laserkirurgiska metoder har utvecklats for att
minska brytningsfelen, men resultatet efter dessa har varit svarforutsagbart och har inte alltid
givit 6nskat resultat. Detta har hindrat utvecklingen av god syn efter operationen. |1 och med
att flertalet transplantationer nu ar skiktade och pa hornhinnans baksida, sa att man lamnar
ytan intakt, har detta problem minskat betydligt, vilket vi visat i diagrammet ovan.

Hos de patienter dar hela hornhinnan maste bytas (beroende pa indikationen, keratoconus, arr
efter skador eller infektioner, inlagringssjukdomar m.m.) kvarstar forstas problemet och vi
kommer att fortsétta att registrera det postoperativa brytningsfelet, samt om det krévts
kirurgisk atgard for att komma till ratta med det.

Manga komplikationer kommer alltsa att minska i och med att de nya teknikerna blir rutin.
Det kvarstar dock en allvarlig riskfaktor — glaukom. Denna sjukdom, med en tryckniva i 6gat
som skadar synnerven, forsamras mycket ofta efter hornhinnetransplantationen om patienten
hade den fore operationen och kan ocksa uppsta efter operationen i ett 6ga med tidigare
normalt tryck. En orsak till tryckstegring &ar cortisonbehandlingen, vilken ar nédvandig under
en tid efter transplantationen.

Rejection: preop vs post glaucoma (2008-2013)



Ovanstaende diagram visar andel avstotning i procent om patienten inte har glaukom (bla
stapel), om patienten hade glaukom fore transplantationen (orange stapel) och om patienten
utvecklade glaukom under den postoperativa behandlingen (gra stapel) for tre olika
operationsindikationer. Sarskilt i gruppen retransplantation (langst till hdger) har utvecklingen
av glaukom efter operation en massiv effekt — risken for avstotning ar 50 %.

Glaukom &r en komplex sjukdom, dar vi behdver samarbeta med experter for att forsoka
komma tillratta med problemet. Aterigen kan vi hoppas pa en gynnsam effekt av de skiktade
transplantationerna, da de kraver mindre cortisonbehandling jamfort med de genomgripande.
Registret fortsatter att folja utvecklingen.

KLINISKT FORBATTRINGSARBETE

Postoperativ behandling.

Vid tidigare arsmaéten har skapats gemensamma riktlinjer nar det géller den postoperativa
behandlingen. Detta initierades med anledning av nagot olika resultat hos de deltagande
klinikerna, och for att tillse att patienterna behandlas optimalt oberoende av var de bor.
Riktlinjer for postoperativ behandling ar utarbetade och &r publicerade pa hemsidan. Detta
innebar en standardisering av den postoperativa varden oavsett om denna skéts av opererande
klinik eller inte. Dessa riktlinjer ar forstas inte statiska utan kan andras om vél underbyggda
skal finns. Den internationella utvecklingen av postoperativ behandling féljs och diskuteras
vid vara méten.

Endothelceller,

Vid tidigare arsmote beslutades att gora ett tillagg till data som samlas in vid operationen och
vid tvadrsuppfoljningen 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. Darfor utgor endothelcellsskada en av de viktigaste indikationerna for
hornhinnetransplantation. Internationellt anses att undersokning av dessa celler, samt
berdkning av antalet, sager mycket om hornhinnans status. Det ger viktig information bade
nar det galler att bedéma indikation for hornhinnetransplantation samt for uppféljning av
resultatet. Utrustning finns nu pa de flesta kliniker att undersoka endothelcellerna, men
tekniken &r svar, varfor styrgruppen organiserade en kurs i @mnet i oktober 2014, ledd av
professor Per Fagerholm i Link6ping, dar man har stora kunskaper i olika
dokumentationsmetoder. Endothelcellsundersékning anvands trots detta inte rutinmassigt,
varfor vi kommer att strdva efter att kunna upprepa kursen under 2018, och tillgodose att de
personer som utfor fotografering/bedémning far det stod och samarbete som behovs.

Patientnytta

For att kunna uppskatta den verkliga patientnyttan av hornhinnetransplantation har ett
frageformulér testats hos en storre grupp patienter. Frageformularet, Catquest SF-9 har i
manga ar anvants for patienter som genomgar kataraktoperation. Patienterna har fatt fylla i det
9 fragor langa formularet rérande deras upplevda synfunktion, strax fore
hornhinnetransplantationen, samt efter synrehabiliteringen, cirka tva ar efter operationen.
Formularen har validerats med hjélp av sa kallad Rasch analys. Resultatet visar att Catquest-



9SF or mycket val lampad for att uppskatta den patientupplevda nyttan av
hornhinnetransplantation.

Nedan ses ett diagram som exemplifierar hur man kan demonstrera patienternas minskade
besvar efter hornhinnetransplantationen.

Styrgruppen arbetar nu tillsammans med RCSyd med logistiken for att integrera Catquest-9SF
i registerformuldren under 2018.
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Nya parametrar

| och med inférandet av nya operationstekniker har nya parametrar ocksa inforts i
registerformuldren. Styrgruppen ser arligen 6ver behovet av nya parametrar.

Nyligen har vi infort registrering av det datum da beslut togs om operation (= da patienten
sattes pa operationsvantelista). Vi kommer pa detta sétt att kunna visa vantetiden for varje
individuell patient, samt jamfora vantetiden mellan de olika klinikerna.

Hemsidan

Hemsidan, som sedan 2012 finns pa www.cornea.nu har véckt intresse fran 6gonlékare och
allmanhet. Den har okat intresset for hornhinnesjukdomar och kommer sannolikt att bidra till
rekryteringen av lakare till denna specialitet. PA Hemsidan finns information till
patienter/allménheten om hornhinnesjukdomar samt olika operationstekniker och
behandlingsalternativ. Dér finns ocksa en flik med operationsresultat och postoperativa
komplikationer, utformat sa att det skall vara tillgangligt for patienter. Det finns ocksa lankar
till andra informationské&llor och information om aktuella méten etc. Vidare kan man ladda
ner registrets arsrapporter. For intresserade ldakare finns en projektkatalog med forslag pa
omraden for forskning utgaende fran registret. Styrgruppen kommer att finnas till hands for
att stotta denna forskning.

Arbetet med hemsidan har varit lagprioriterat under den senaste tiden, men sidan har nu fatt
en ny redaktor, som under hosten startar en omfattande uppdatering och fornyelse av design
och layout, sa att den ska bli an mer anvandarvanlig och innehalla aktuell information.
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FORSKNING

Manga publikationer har under aren utgatt fran registerdata och flera nya projekt ar paborjade
eller planerade. Exempelvis kommer Cornearegistret att samkéras med Nationella
Kataraktregistret for att studera paverkan av kataraktoperation pa hornhinnor med defekt
endotel, samt studera resultatet for dessa patienter efter skiktad hornhinnetransplantation.
Vidare kommer en grupp att titta pa resultatet av hornhinnetransplantation hos patienter med
andra indikationer &n de vanligaste (KC, FED, BKP).

Publikationer 2016

Donor Endothelial Cell Count Does Not Correlate With Descemet Stripping Automated
Endothelial Keratoplasty Transplant Survival After 2 Years of Follow-up. Ivan Potapenko,
Branka Samolov, Margareta Claesson Armitage, Berit Bystrom and Jesper Hjortdal.
Cornea 2017 36;6:649-654 (submitted 2016).

Validation of Catquest-9SF — A Visual Disability Instrument for Corneal Transplantation.
Margareta Claesson, John Armitage and Mats Lundstrém.
Poster at ARVO 2016: 1225 - D0173.

DISKUSSION — FRAMTID

En av huvudindikationerna for hornhinnetransplantation, keratoconus, ar dubbelt s vanlig
hos mé&n som hos kvinnor. Denna indikation utgjorde tidigare cirka en tredjedel av de
patienter som genomgick hornhinnetransplantation. Antalet patienter har minskat kraftigt
under senare ar och utgor nu vid flera kliniker endast ett fatal procent av transplantationerna.
Orsaken ar sannolikt tudelad — dels tillgang till battre kontaktlinser och kunniga
kontaktlinsoptiker, som kan ge denna patientgrupp med hog astigmatism anvéndbar syn utan
operation, dels inférandet av Corneal Crosslinking, dar man med hjalp av UV-ljus minskar
progressen av formforandring och fortunning i hornhinnan.

En annan huvudindikation for transplantation, bullds keratopati, &r vanligare hos kvinnor &n
hos man, och kommer sannolikt att 6ka. Detta tillstind med svullen hornhinna &r ofta utlost
av kataraktoperation. Kvinnor far mer katarakt &n man och lever dessutom langre, vilket lar
medf6ra en 6kning i denna sjukdomsgrupp. Dessa patienter kan opereras med den pa senare
tid utvecklade tekniken med skiktad transplantation (man byter bara ut den sjuka, inre delen
av hornhinnan). Denna teknik anvéinds ocksé vid Fuchs’ endotheldystrofi. Da den nya
tekniken innebér ett sakrare ingrepp med snabbare rehabilitering och mindre komplikationer
kan patienterna erbjudas operation i ett tidigare skede — vilket ocksa okar behovet av donerade
hornhinnor. Detta ar forstas en positiv utveckling — att kunna operera innan patienten &r alltfor
handikappad av sin synnedsattning.

Kosituationen i riket ar varierande, mellan 20 och 150 % av en arsproduktion. Antalet
donerade hornhinnor har 6kat under senare ar, men som namnts ovan har ocksa behovet ékat,
da vi tenderar att erbjuda operation tidigare.



Sedan senaste arsrapporten har vi infort registrering av det datum da beslut togs om operation,
d.v.s. da patienten sattes pa operationsvantelistan. Med hjalp av detta datum far vi kdnnedom
om vantetiden bade for den individuella patienten och for de olika klinikerna. Mer data om
detta kommer att kunna redovisas i nasta ars arsrapport.

Med utgang fran resultat i de olika indikationsgrupperna har vi battre kunnat avgora nar
chanserna till forbattring vervager riskerna, sarskilt med tanke pa de nya teknikerna (se
ovan) och darmed nar man bor operera. Vi kan da ocksa battre informera patienterna, som
naturligtvis ar med i beslutfattandet om operation.

Nya behandlingar ar under utveckling. Sarskilt intressant & om den behandling som nu
anvands for att stoppa upp karlnybildning pa nathinnan kan komma att anvandas mot
karlinvéxt i hornhinnan, ett tillstand som kraftigt forsamrar prognosen vid
hornhinnetransplantation. Forskning pagar och genom den tata kontakt Sveriges
hornhinnekirurger har genom registret kan vi forsékra oss om att folja utvecklingen och skapa
rekommendationer till landets 6gonkliniker, sa att man uppratthaller en god och rattvis vard
inom landet.

Da nu frageformularet om patientupplevd nytta av hornhinnetransplantationen, Catquest-9SF,
validerats och funnits mycket lampligt att anvanda pa denna grupp patienter kommer
formuldret att infogas i registerformuléren under 2018. Styrgruppen arbetar med
forberedelserna, exempelvis hur man hanterar operation av 2:a égat och re-operation, samt
hur analysen av data ska ske.

Webbaseringen av registret har forbattrat inmatningsfrekvens och ocksa tillgangligheten for
anvandarna. Dessa kan ndr som helst hamta ut rapporter rérande fordelning av indikationer,
aldrar och kon, i preoperativa data, samt resultat i form av synskarpa och
transplantatoverlevnad, for den egna kliniken och for landet som helhet. Man ocksa exportera
sina data till en Excel-fil genom en enkel knapptryckning och darmed ha sina data i sadan
form att man kan gora statistisk analys. Rapporter skickas ut halvarsvis till samtliga
anvéndare, dar man kan se sina egna resultat och jamfdra med rikets.

Under hosten 2017 har registret forts dver till en ny plattform. | samband med detta har design
och layout uppdaterats och &r nu mer tydlig och anvéandarvanlig. Fore arsskiftet kommer
definitionsrutor att vara tillagda, som forklarar innebdrden av termerna i formuléren, detta for
att ytterligare sakra korrekt dataregistering. Under 2018 kommer styrgruppen att utveckla en
Dashboard, dar man omedelbart nar man éppnar registersidan far ett antal utvalda indikatorer
och resultat 6ver tid, for egna och évriga kliniker, val askadliggjorda i diagram.

Samtliga 8 kliniker dar hornhinnetransplantation utfors deltar i registret med en néstan 100 %
ig tdckning nér det galler forsta registreringen, i samband med operationen. Insamlingen av
data vid slutkontrollen cirka 2 ar efter operationen har inte varit lika framgangsrik, men ar nu
mycket god med en frekvens av 95-100% for de 4 storsta klinikerna i Sverige och &ven en
klinik i Danmark. Problemen hos de med lagre inmatningsfrekvens har analyserats och
punktinsatser ska under 2018 hjalpa dessa kliniker att komma i fatt.

Da PROM (Catquest-9SF) kommer att inforas under 2018 kommer kravet pa klinikerna att
6ka, men malet ar att registerarbetet skall bli en del i den dagliga rutinen. Styrgruppen
uppmanar &ven till att anvanda registerdata till forsknings och utvecklingsprojekt.

Samtliga klinikchefer har tillskrivits med fragor om hur registret anvéands pa kliniken, om man
anvander registerdata i kliniskt forbattringsarbete och hur mycket tid som avsétts for



registerarbetet. Vid ett klinikchefsmote i oktober 2016 tog Prof. UIf Stenevi fran
Cornearegistrets styrgrupp upp fragan och diskuterade hur man kan arbeta for att fa in
kvalitetsregistren i det dagliga kliniska arbetet. Detta bor ocksa foljas upp under kommande
aret.

Sedan 1 jan 2010 &r de tva kliniker i Danmark, Képenhamn och Arhus, dar
hornhinnetransplantationer utfors, fullvardiga medlemmar i registret. Representanter for dessa
kliniker deltar vid de arliga anvandarmatena. Danmarks deltagande ger oss ocksa ett storre
datamaterial och mojliggor jamforelse mellan klinikerna. Islands enda opererande enhet deltar
sedan 2014 i registret.

Intresse fOr registret finns &ven i Norge, dér kliniken i Trondheim ar ansluten till registret.

Vi har aven mott intresse fran flera Europeiska stater samt fran europeiska
hornhinnebanksorganisationen (European Eye Bank Association, EEBA), dar sa gott som alla
Europas hornhinnebanker deltar. Vid Varldscorneamétet i Boston, USA, april 2010 omtalades
registret och intresse visades fran Irland samt dven fran USA.

Under 2015 lades planer upp pa ett Europeiskt hornhinneregister. Registret baseras pa de
nationella register som finns i Europa, det svenska, brittiska och nederléandska. Kick-off méte
holls varen 2016. Tre av medlemmarna i Svenska Cornearegistret sitter med i styrgruppen for
det europeiska, ECCTR (European Cornea and Cell transplant Registry). Arbetet med att
formulera vilka parametrar som ska registreras ar nu nastan klart och registret kommer att
presenteras pa den europeiska konferensen, EU Cornea i oktober 2017. Styrgruppen har funnit
att det svenska registret &r klart och tydligt och registrerar de viktigaste parametrarna, utan att
bli for tungarbetat. ECCTR liknar darfor till stor del det svenska registret. Ett europeiskt
register kommer att ge oss en unik kélla till ytterligare kunskap och mojlighet till jamforelser
samt att félja utveckling och resultat av de nya teknikerna. Cornealkirurgi ar inte statiskt,
utveckling sker hela tiden och registren, bade det svenska och det europeiska ger oss
mojlighet att se resultaten och darmed fa underlag till ett kontinuerligt forbattringsarbete.
ECCTR finansieras av EU-medel, samt av ESCRS (European Society for Cataract and
Refractive Surgery).

Registrets hemsida (www.cornea.nu) ar en viktig del av verksamheten. Den innehaller
information till professionen och allménheten om de hornhinnesjukdomar som kan leda till
behov av hornhinnetransplantation. Dar beskrivs ocksa de olika operationsteknikerna, den
postoperativa behandlingen, riskfaktorer och vilka resultat man kan vénta sig. Nar vi har
sammanstallda resultat fran patientenkéten rérande upplevd nytta och livskvalitet (Catquest-
9SF) kommer dessa att publiceras pa hemsidan. Under hosten 2017 har hemsidan fatt en ny
redaktor och arbetet med att uppdatera hemsidan och gora den &n mer anvandarvanlig pagar.

Under 2015 ansl6t 2 patientrepresentanter till styrgruppen. De representerade olika alder, kon
och sjukdomspanorama. Bada deltog i den av registercentra anordnade kursen (2+1 dag) och
en av representanterna deltog i styrgruppsmotet i december 2015 och 2016.. Den andra
representanten har tyvarr avsagt sig uppdraget.

Som namnts tidigare ar kan man inte rakna med att se stora skillnader i resultat fran ar till ar.
Detta beror pa att det tar lang tid att se resultat efter en hornhinnetransplantation och detta
resultat paverkas av en stor mangd faktorer, inte alla kdnda av oss. | drets rapport &r vi dock
glada att kunna visa det positiva resultatet av de nya skiktade transplantationerna, da
teknikerna nu funnits tillrackligt lange for att ge genomslag i registret. Vi har genom registret
kunnat visa att komplikationsfrekvensen i form av avstétning och suturrelaterade problem har
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minskat, astigmatismen ar inte langre nagot problem i denna patientgrupp och synskarpan ar
betydligt battre an jamfért med genomgripande transplantation. Det har medfort att vi kan
erbjuda operation tidigare i sjukdomsforloppet, innan patienten har en alltfér handikappande
synnedséttning, och dessa patienter utgor nu hélften av alla vi transplanterar.

Vi har ocksa kunnat visa att antalet patienter med diagnosen keratoconus, som pa grund av att
sjukdomen sitter i hornhinnas stroma, behdver genomgripande transplantation, har minskat
fran en fjardedel av de som transplanteras till endast 5 %. Detta kan sannolikt tillskrivas en
kombination av behandlingen Corneal Crosslinking samt battre kontaktlinser.

Det finns fortfarande en del skillnader i operationsteknik mellan klinikerna. Tack vare
registret blir detta tydligt och vi kan arbeta for att rétt teknik for varje indikation anvéands i
hela riket.

Det europeiska transplantationsregistret, som till stor del bygger pa det svenska, kommer i
framtiden att ytterligare 6ka vara mojligheter att tillgodogdra oss kunskap om hur vi ger varje
patient den basta behandlingen i ratt tid.



