Svenska Cornearegistret &
Svensk Cornealkirurgisk Férening

ARSRPAPPORT 2020

Bakgrund

Svenska Cornearegistret hor till de dldsta bland Nationella Kvalitetsregister. Det ar ett
atgardsregister som belyser problem inom hornhinnetransplantationsomradet och tar fram
kvalitetsindikatorer for ett synraddande ingrepp da inga andra behandlingsalternativ

finns. Register baseras pa tva inrapporteringar. Den forsta gors i samband med en
hornhinnetransplantation och den andra i samband med uppféljningen tva ar efter ingreppet,
eller vid det tillfalle transplantatet fallerar i fall det sker fére 2-arskontrollen. Pa sa vis fangas
ocksa forlopp for de fallen med samst utfall.

Svenska Cornearegistret utmarker sig internationellt med sin heltackande anknytning till
samtliga transplanterande kliniker och sina uppféljningsdata. Sedan det grundades 1996 har
det haft full anslutningsgrad och arliga aterkopplingar till de inrapporterande klinikerna och
kirurgerna, med direkt inverkan pa patientvarden. Tack vare detta har det stora metodskifte
som har praglat omradet senaste decenniet kunnat genomféras framgangsrikt éver hela
landet och komma alla patienter till godo.

Under aren har kollegorna fran Danmark, Island och en av de tre norska
transplantationsklinikerna anslutit sig till vart register. Dataunderlaget har starkts liksom det
kliniska- och forskningssamarbetet.

Data fran Svenska Cornearegistret finns publicerade i olika peer-reviewed tidskrifter,
presenteras kontinuerligt vid vetenskapliga moten nationellt och internationellt och anvands i
grund- och vidareutbildningen av (6gon)lékare, dgonskdterskor, optiker, patienter och
allmanheten.

Svenska Cornearegistret ar behjalpligt i framtagningen av lokala riktlinjer och medicinska rad
kring hornhinnetransplantationer och deltar i arbetet med NPO Ogon, NAG Cornea.

Sammanfattning

Aret 2020 praglades av pandemin. Den férnyade styrgruppen forlorade méjlighet att fysiskt
traffa bade varandra och medarbetare pa RC Syd, varav flera nya i sina roller for vart register.
Moten med IT-leverantdren och statistikern liksom det stora anvandarmotet med den
planerade workshopen kring inrapporteringsforbattringar fick ocksa stallas in.

Mojlighet att kommunicera och traffas via digitala plattformar har underlattat pagdende
arbetsprojekt och flera av dem har kunnat slutforas.



Genomgang av behorigheter till registret och inloggningsrutiner har reviderats, outnyttjade
web-domaner avslutats och avtal med IT-leverantdrens genomlysts.

Variabelmanualen reviderades och klinikvisa genomgangar ledda av registeransvariga pa
respektive inrapporterande klinik sjésattes som ny rutin. Extrafokus lades pa enskilda
variabler, sa som diagnosen “Annan” som bor vara sallanforekommande och da diagnos som
leder till transplantation inverkar i sig pa utfallet efter ingreppet. Det arbetet drivs vidare
ocksa inom ramen for ett forskningsprojekt. Valideringsmodellen faststalldes och alla
inblandade knots till projektet.

Vissa felaktigheter pa dashboarden atgardades. Hemsidan uppdaterades och anpassades
enligt Webdirektivet for offentliga websidor. Formen fér den arliga kontrollen mot klinikernas
kalldata omarbetades.

Registret med sin styrgrupp blev navet i arbetet med Covid-19-anpassade riktlinjer for
hornhinnetransplantationer och riktlinjer for varden av hornhinnepatienterna under
pandemin. Fokus pa aterrapportering till registret beholls och genomgangar av data belystes
ocksd utifrdn pandemin. Samarbete kndts med NPO Ogon, NAG Cornea.

Pandemin

Det gangna aret 2020 har praglats av Covid-19 ocksa for registrets vidkommande. Registret
har tjanat som plattform for framtagning av nya Covid-19-anpassade riktlinjer for
vavnadsdonation och -omhandertagande vilket har arbetats fram snabbt och effektivt.

Vi har varnat hornhinnepatienternas behov och vagt det mot risker i det uppkomna laget, fort
deras talan och varit radgivande i prioriteringen pa klinikerna. De mest drabbade har
genomgatt hornhinnetransplantationer ocksa under 2020 men antalet ingrepp sjonk tydligt
under aret med okad belastning pa transplantationskon. Vara nordiska kollegor
representerade i registret lyckades behalla battre transplantationsniva. Det forefaller framst
beror pa att sjukvarden dar inte var 6verbelastad av svart sjuka Covid-19-patienter i samma
utstrackning som i Sverige, vilket paverkar tillgang pa sjukvardsresurser som tarvas for en
transplantation.

Antal transplantationer per land, 2016-2020
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De mest drabbade hornhinnepatienterna har ocksa under pandemin fortsatt komma till vara
kliniker vilket delvis belyser den patientupplevda vikten av god syn och delvis var framgang i
att havda dessa patienters vardbehov ocksa under pandemin. Det tillsammans med minskad
transplantationsverksamhet har resulterat i att vantetiden till transplantation har okat, i
synnerhet i Sverige. Vi drabbades hardare &n vara grannlander av samre tillgang till vavnad,
operationssalar och -personal nar pandemin satte sjukvardsresurser pa prov.

Vintetid till hornhinnetransplantation 2018 och 2020
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Tackningsgraden for den forsta inrapporteringen till registret ar narmast fullstandig, medan
den for andra rapporten varierar mellan klinikerna och dver tid. Orsakerna ar flera, har olika
bakgrund och avspeglar bade patienternas sammansattning, klinikernas upptagningsomrade,
verksamhetens dimensioner samt bemanning och organisationsformer. Inrapportering av
uppfoljningsdata for 2020 var god trots pandemin. Det avspeglar allt arbete som har lagts pa
att underlatta och optimera inrapporteringarna. De nyetablerade registeransvariga kirurgerna
pa varje enskild inrapporterande klinik har varit av stor betydelse for den positiva trenden.

Andelen 2-drsuppféljda patienter 2018, 2019, 2020 (transplanterade 2016, 2017, 2018)

2018 2019 2020
Umed 90% 91% 100%
Stockholm 97% 95% 91%
Orebro 86% 88% 94%
Goteborg 85% 87% 89%
Malmé/Lund 64% 74% 89%
Linkoping 81% 84% 78%

De kliniska trenderna, 2020

De tre vanligaste diagnoserna som leder till hornhinnetransplantation i Sverige och Norden
numera ar: primar endotelsvikt (Fuchs dystrofi), sekundar endotelsvikt (Bullos keratopati, BK)
och retransplantation. Den forstnamnda, Fuchs dystrofi, ar den allra vanligaste, val
oOverensstdmmande med trenden i dvriga delen av vastvarlden.

B Fuchs mBK mRetranspl.
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Efter den genomgripande hornhinnetransplantationstekniken (PKP, penetrating keratoplasty)
som var allenarddande under ett drygt sekel har de skiktade lamelldra teknikerna tagit over
under 2000-talet. Dessa syftar till att ersdtta den sjuka delen av hornhinnan med sa lite
vavnad som majligt och de forkortningar metoderna benamns med beskriver just vilken del av
hornhinnan ersatts med hur mycket ny frisk vdvnad. Metoderna ar flera och variationer pa
teman desto fler. De mest anvdanda och genomlysta endoteliala transplantationsmetoderna
ar: DSAEK, Descemet Stripping Automated Endothelial Keratoplasty; dess ultratunna variant
UT-DSAEK och DMEK, Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty. Registerdata visar
samma trend i metodférdelningen dven om viss skillnad kan ses mellan Sverige och de andra
nordiska landerna.

Fordelningen mellan de vanligaste tre diagnoser har de senaste aren hallit sig stabil, medan
fordelning mellan transplantationsmetoder man anvander fortfarande varierar och letar sitt

ekvilibrium.

Primdr endotelsvikt, operationsmetoder 2016-2020
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Sekunddr endotelsvikt, operationsmetoder 2016-2020
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Retransplantationer, operationsmetoder 2016-2020
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Fordelning mellan transplantationsmetoderna vid retransplantation visar till skillnad mot
primdr och sekundar endotelsvikt alltjamt en hdg andel PKP, vilket forklaras av att
retransplatationer inkluderar patienter som primart inte kan hjalpas med “enbart” en lamellar
transplantation utan behover ett genomgripande ingrepp (samtliga hornhinnelager ar sjuka
eller skadade). Dessa patienter behdver i hogre utstrackning retransplantation med samma
metod; PKP (till skillnad mot de endoteliala transplantationerna som allra oftast kan re-
transplanteras ater med en lemellar teknik). Tidslinjen visar dock ocksa att vi har lart oss att i
hogre utstrackning “renovera” dven de tidigare PKP-transplantaten med en lamellar re-
transplantation. Metodskiftet till lamellara endoteliala transplantationstekniker har inneburit
snabbare lakning, oftast minder komplikationer och battre slutresultat.

Primar endotelsvikt

2010 opererades fortfarande ca héalften av patienterna med endotelial dysfunktion med PKP,
vilket darefter tydligt vande till DSAEK:s foérdel och ytterligare fem ar senare borjar DMEK
gora sig allt mer géllande. UT-DSAEK som idag till storsta del har ersatt traditionell DSAEK
utmanar DMEK i frdgan om synvinster kontra risker och komplikationer. DMEK har gjort sig
kdnd som den metod som oftast ger bast synresultat. | grafen nedan ser man att de goda
synresultaten efter endotelial transplantation pa grund av primar endotelsvikt haller sig éver
tid pa hog och tamligen stabil niva oaktat andelen transplanterade med DMEK kontra DSAEK.
Med ytterligare 5-10 ars perspektiv vet vi om den bilden visar andra tendenser.

Primdr endotelsvikt, 2arsdata efter DSAEK och DMEK
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De sma skillnaderna i vinster mellan de nya metodvarianterna har visat sig ganska svara att
vaga mot skillnaderna i risk- och komplikationsprofilen, eftersom de inte bara ar avhangiga
operationsmetoderna utan ocksa operationsindikationen och patientens 6vriga
bakgrundsdata. De sistnamnda styr i sin tur ocksa metodvalet inte bara mellan olika
diagnosgrupper utan ocksa pa den enskilda patientnivan vilket gor att slutsatser om
skillnaderna mellan de nya snarlika operationsteknikerna inte ar latta att gora baserat enbart



pa registerdata (och utan randomiserande prospektiva studier). Men ocksa det har registret
hjalpt oss att forsta battre. Inlarningsfasen vid nya kirurgiska metoder fargar ocksa av sig pa
bade metodvalen och utfallen.

Primdér endotelsvikt, synskdrpa >0,5 vid 2-drsuppféljiningen,2016-20 (transplanterade 2014-18)
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Andelen patienter med primar endotelsvikt som efter genomgangen endoteltransplantation
far god synskarpa ar saledes mycket hog, trots att 1/3 av fallen ocksa lider av annan samtidig
synnedsattande sjukdom. Andelen patienter med mycket goda synresultat ar an nagot hogre
for de transplanterade med DMEK an for dem transplanterade med DSAEK. Hansyn bor da
tas till att patienterna som transplanteras med DMEK ocksa preoperativt visar signifikant
battre synformaga dn de som transplanteras med DSAEK, enligt vara registerdata. Goda
postoperativa resultat leder till att patienterna tenderar att opereras tidigare under
sjukdomsforloppet vilket i sig kan vara gynnsamt for det postoperativa forloppet och
slutresultatet, oaktat metod.

Primdr endotelsvikt, preoperativ synskidrpa 20,5, 2017-2020
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Ingrepp tidigare under sjukdomsforloppet da patientens synformaga fortfarande inte ar
patagligt paverkad stdller ocksa hogre krav pa ingreppets risk- och komplikationsprofil.

Primdr endotelsvikt, komplikationer vid DSAEK och DMEK, 2arsdata fér 2020 (opererade 2018)
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Rebubbling 1 10P Other ? Avstotning

“Rebubbling” ar en mindre om-operation som utfors for att fa battre vidhaftning av
transplantatet. De tunna transplantaten kan ej sys pa plats utan “suger fast” (delvist tack vare
sin pumpfunktion) nar de med hjalp av luft och vatten placerats pa ratt satt mot varden.

N 1OP star for intraokular tryckstegring som kan valla bekymmer bade akut, i den forsta
preoperativa fasen och pa sikt i kronisk form, vilket paverkar transplantatoverlevnad.

Avstotning, transplantathotande immunologisk reaktion pa den frammande vavnaden hor till
de mest allvarliga komplikationerna. Avstotningsrisken for de tunna skiktade transplantaten ar
patagligt mycket lagre an vid genomgripande transplantation och avstoétningarna i regel
betydligt mildare och lattare att behandla. Utover de, i sammanhanget uppenbart positiva
aspekterna for det aktuella transplantatet paverkar det ocksa prognosen fér eventuell
retransplantation som kan bli aktuell langre fram. Den gynnsammare avstotningsprofilen ar
en av de allra viktigaste fordelarna med de nya transplantationsmetoderna, vilket ofta hamnar
i skymundan for de visserligen viktiga synnivaerna som kan uppnds med ingreppen.

Sekundar endotelsvikt

Aven d& samma skikt av hornhinnan &r skadad och ersatts pd samma satt som vid primar
endotelsvikt gar det en skiljelinje mellan resultaten for de tva olika diagnosgrupperna. Det
galler for samtliga transplantationsmetoder dven da de endoteliala lamelldra teknikerna
ocksa i detta sammanhang ar mer skonsamma och férdelaktiga dn den genomgripande, PKP.



Sekunddr endotelsvikt, 2-Grsdata, 2018-2020 (transplanterade 2016-2018)
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Patienter med sekundar endotelsvikt visar sig ocksa i hogre utstrackning falla bort fran 2-
arsuppfoljningen vilket ar extraangelaget att folja upp, dven om merparten av dem fangas.
Andelen uppféljda for aren presenterade i grafen ovan ar: 2018: 77% Sverige, 75% hela
registret; 2019: 76% Sverige, 74% hela registret; 2020: 83% Sverige, 75% hela registret.

Omtransplantationer

Liksom sekundéar endotelsvikt bar omtransplantationer simre prognos an priméar endotelsvikt
och ocksa for denna patientgrupp ar de lamellara teknikerna, nar de ar mojliga, mer
gynnsamma an PKP. Den primara diagnosen ar metodstyrande vid retransplantation men ar
ocksa i sig av prognostisk betydelse.
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Primar diagnos vid retransplantation har valts som en av de variabler som valideringen
narmare fokuserar pa och diagnosgruppen “Annan diagnos” granskas vidare ocksa inom
ramen for ett forskningsprojekt.

Primardiagnos vid retransplantation 2020
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Keratokonus

Den diagnos som har andrat sin bild i registret allra mest ber6rs i grunden inte av de lamelladra
endoteliala transplantationerna som nu dominerar registret. Visserligen har lamellara tekniker
(framre lamelldra) gjort intag aven i denna patientgrupp men den storsta skillnaden ar den
dramatiska minskningen av andelen patienter med keratokonus som transplanteras. Det
forklaras av andra behandlingsmetoder som bade stoppar sjukdomsutvecklingen under tidiga
stadier och erbjuder synforbattring med skonsammare behandlingar an transplantation.
Utmaningen nu ar att bibehalla den kirurgiska kompetensen for de fa fallen som alltjamt ar i
behov av den. Med fa fall spelar registret en grundlaggande roll for att forsta sambanden
mellan faktorer som paverkar utfallet.
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Det drygt 100-ariga perspektivet pa hornhinnetransplantationer innefattande erfarenheter av
flera decenniers uppfoljningar av enskilda PKP-patienter. Det gloms latt bort i de relativt
snabba utvarderingarna av de nya teknikerna, men sjukdomarna har samma tidsférlopp och
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tidens inverkan pa transplantat kraver alltjdmt langa perspektiv. Det dr en spannande tid att
verka i som hornhinnekirurg och ocksa ratt tid for att vara hornhinnepatient. Svenska
Cornearegistret harbargerar mycket vardefulla data som tacker bade den “gamla”,
traditionella metoden med lardomarna fran den epoken och hjalper oss att samla relevant
information om de nya teknikerna. De maste vi lara oss bemastra minst lika bra som en gang i
tiden PKP for att kunna svinga oss vidare. De det kommer tillgodo ar patienterna.
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