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Bakgrund

Svenska Cornearegistret hor till de dldsta bland Nationella Kvalitetsregister. Det ar ett
atgdrdsregister som insamlar data om hornhinnetransplantationer, ett synrehabiliterande
atgard for tillstand dar inga andra behandlingsalternativ aterstar.

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. Registret insamlar data om forstagangs-
transplantationer liksom omtransplantationer och deras resultat. Darmed fangar registret in
pa gruppniva prognostiska markorer och langtidsresultat som ar betydligt langre an de 2
arsuppfoljningsdata som varje enskilt ingrepp slutrapporteras med.

Varje rapport inkluderar uppgifter om synskarpan i bada 6gonen (inte enbart det 6gat som
genomgar det aktuella ingreppet) avspeglandes patientens dvergripande synfunktion.
Svenska Cornearegistrets data utgor en solid evidens och stdd vid prognosestimering i
samband med hornhinnetransplantation. Det utgor ett arbetsverktyg i det vardagliga kliniska
arbetet och satter fokus pa forbattringsomraden pa varje enskild klinik liksom pa nationell
niva.

Svenska Cornearegistret utmarker sig internationellt med sin heltackande anknytning till
samtliga transplanterande kliniker och sina langa uppféljningsdata. Sedan det grundades 1996
har det haft full anslutningsgrad och arliga anvandarmoten for de inrapporterande klinikerna
och kirurgerna, med direkt inverkan pa patientvarden. Registret ar sedan 2006 web-baserat
vilket har effektiviserat och forbattrat bade inrapporteringarna och aterrapportering till
anvandarna. Utover datapresentationen vid arsmoten, arsrapporter och mojlighet att ladda
over och djupanalysera egna data erbjuder den interaktiva hemsidan realtidsuppdaterade
analysverktyg for egna data i jamforelse med Ovriga kliniker i registret och over tid. Registret
har spelat en avgérande roll for att det stora metodskifte som har praglat omradet senaste
decenniet kunnat genomforas framgangsrikt 6ver hela landet och komma alla patienter till
godo.



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 Cornearegistrets erkanda kvalitet har ocksa medfort att kollegor fran
Danmark, Island och en av de tre norska transplantationsklinikerna under aren har anslutit sig
till vart register. Det har stdrkt registrets dataunderlag, vilket ar av sarskilt betydelse vid
sallsynta tillstand, och framjar vardefulla kliniska- och forskningssamarbeten.

Svenska Cornearegistret ar engagerad i framtagningen av lokala och nationella riktlinjer, bl a
inom ramen for NPO Ogon, NAG Cornea.

Anslutningsgrad och tackningsgrad

Svenska Cornearegistret gynnas traditionellt av full anslutningsgrad. Alla kliniker som utfér
hornhinnetransplantationer rapporterar till registret och samtliga hornhinnekirurger ar
medlemmar i Svenska Corneakirurgiska féreningen som driver registret.

Tackningsgraden for den forsta inrapporteringen till registret ar narmast fullstandig, medan
den for andra rapporten, uppfoljningsdata 2 ar efter den genomgangna transplantationen,
har varierat mellan klinikerna och over tid. Orsakerna ar flera, avspeglar bade patienternas
sammansattning, klinikernas upptagningsomraden, verksamhetens dimensioner samt
bemanning och vardorganisationsformer inom de olika regionerna.

Vikten av hog uppféljningsgrad ar central for dataanalys och rattmatiga slutsatser. Sarskilda
insatser har de senaste aren lagts pa att underlatta och optimera inrapporteringarna liksom
att forstarka och utvidga aterrapportering till anvandarna. Arbetet har gett resultat och
bekraftar robust dataunderlag for registeranalyser. Inrapportering av uppféljningsdata for
pandemiperioden var god trots att forutsattningarna var simre. De nyetablerade
registeransvariga kirurgerna pa varje enskild inrapporterande klinik liksom revidering av
registermanualen har varit av sarskild betydelse for dessa forbattringar.

Andelen 2-drsuppféljda patienter 2019, 2020, 2021 (transplanterade 2017, 2018, 2019)

2019 2020 2021
Umead 91% 100% 96%
Stockholm 95% 91% 91%
Orebro 88% 94% 93%
Goteborg 87% 89% 86%
Malmé/Lund 74% 89% 86%

Linkoping 84% 78% 88%



2 darsuppféliningsdata éver den vanligaste indikationen, Primdr endotelsvikt, 5 drsperspektiv
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Prognos for de tre vanligaste indikationerna till hornhinnetransplantation: primar endotelsvikt
(Fuchs dystrofi), sekundar endotelsvikt (Bullds keratopati, BK) och om- eller retransplantation
skiljer sig at. Transplantation vid Fuchs dystrofi kdnnetecknas av ldgst komplikationsnivaer
och bast resultat. Det satter fokus pa forbattringsarbete med patienterna som hor till de
andra tva diagnoserna, BK och omtransplantation. Sarskild fokus i registrets arbete har darfor
lagts pa att bibehalla och forbattra hog aterrapporteringsgrad for inte minst just dessa
patientgrupper.

2- drsuppfélining 2021 (transplantationer utférda 2019) per diagnos och klinik
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2021, sammanfattning

Aret 2021 har fortsatt praglas av pandemin. Arbetets fokus har varit den stora valideringen
och fortsatta insatser for att behalla full tackningsgrad och starka aterrapporteringen trots
pandemin.

Valideringen har inkluderat registrets bada rapporter och de flesta av variablerna,
sammanlagt 98 st. Resultat visade god datakvalitet med >80%-ig Overensstammelse med
kalldata for 84% av variablerna, >90%-ig dverensstammelse med kalldata for 68% var
variablerna och >95%-ig 6verensstammelse med kalldata och 51% av variablerna.
Valideringen ringade in tva forbattringsomraden, dar den ena fokuserar pa lokala rutiner vid
varje inrapporterande klinik och den andra pa forbattringar av IT-plattformen (v.g. se den
nedladdade Valideringsrapporten)

Styrgruppen har traffats fysiskt men ovriga moten har foretradesvis skett digitalt, sa ocksa det
arliga anvandarmotet, liksom moten med medarbetare vid RC Syd, IT och statistikerna som
har varit inblandade i det valideringsarbetet som registret har genomfort. Parallellt vid
valideringen och med den i fokus har ett stort anvandarmote planerats for varen 2022, det
forsta fysiska motet vi hoppades pa att kunna genomfora “efter” pandemin.

Nya rutiner for aterkommande revideringar av behérigheter till registret och
inloggningsrutiner har etablerats och klinikvisa genomgangar ledda av registeransvariga pa
respektive inrapporterande klinik inforlivats. Extrafokus har lagts pa enskilda variabler, sa som
diagnosen “Annan” som bor vara sallanférekommande, dar kontrollistor med
aterrapportering till klinikerna bérjat skickas for kontrollgenomgangar.

Arbetet inom ramen fér NPO Ogon, NAG Cornea har fortsatt och utvidgats.
Hemsidan och dashboard har uppdaterats fortlopande.

Registret med sin styrgrupp har agerat navet i kliniksamarbeten med fokus pa
pandemianpassade riktlinjer for hornhinnetransplantationer och nya regelverk kring CE-
markningar av medicinskteknisk apparatur och substanser som anvands i
hornhinnetransplantationsverksamheten.

Tva doktorsavhandlingar dar data fran fran Svenska Cornearegistrets har anvants har avlagts
under 2021: “Fuchs endothelial corneal dystrophy. Genetic aethilogy and as a risk factor in
cataract surger” (Fuchs endoteliala corneala dystrofi — genetisk orsak och som riskfaktor vid
grastarrskirurgi), dr. Andreas Viberg, Umea och “The assessment of disease progression in
keratoconus and corneal crosslinkning in thin corneae” (Bedémning av sjukdomsprogress vid
keratokonus och korneal crosslinking vid tunn hornhinna), dr. Ingemar Gustafsson, Malmo-
Lund.

De kliniska trenderna

Pandemin har inverkat negativt pa antalet transplantationer och darmed ocksa pa vantetiden
till ingreppet. De mest drabbade patienterna har genomgatt hornhinnetransplantation ocksa



under pandemin. Antalet ingrepp som sjonk tydligt under 2020 visar nu positiv trend. Antalet
transplantationer under 2021 har aterhamtat sig till en del men lever fortfarande inte upp till
de 6kade véntelistornas behov. Vara nordiska kollegor representerade i registret lyckades
behalla battre transplantationsnivaer, vilket forefaller avspegla sjukvardens belastning med
svart sjuka Covid-19-patienter mer an skillnaderna i hornhinnetransplantationsverksamheten.

Antal transplantationer, 10 drsperspektiv
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Observeras bor att enbart vantetid for patienterna som genomgar transplantation registreras,
inte for de som fortsatter vanta. Antalet patienter som vantar pa hornhinnetransplantat har
under pandemin blivit betydligt storre vilket kommer att avspeglas i registerdata och resultat
de kommande aren dven om vi lyckas med att fa till 6kad tillgang pa transplantat.

Indikationer

De numera vanligaste diagnoserna som leder till hornhinnetransplantation i Sverige, primar
endotelsvikt (Fuchs dystrofi), sekundar endotelsvikt (Bullos keratopati, BK) och
omtransplantation, dverensstammer med internationella data for hoginkomstlanderna. Den
vanligaste indikationen, Fuchs dystrofi utgdr numera drygt halften av alla ingrepp, dven om
vissa skillnader finns mellan klinikerna.

Primdr endotelsvikt som indikation till hornhinnetransplantation, 5 drsperspektiv
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Skillnaderna mellan klinikerna har bl.a. lett till revision av variabeldefinitionerna vilket lar
paverka incidensmonstren framéver. Eftersom komplikationsriskerna efter
hornhinnetransplantation vid sekundar endotelsvikt ar hogre och prognosen samre an vid
primar endotelsvikt belyser prevalensmonstren i registret vikten av aterkoppling till
inremitterande klinikerna, forstarkt preventivt arbete och noggrann postoperativ uppféljning
av denna patientgrupp.

Ocksa omtransplantation ar omgardat av ndgot samre prognos an forstagangstransplantation.
De nya, lamelldra teknikerna uppvisar ocksa vid omtransplantation battre resultat an den
traditionella genomgripande metoden och resultatskillnaderna mellan
forstagangstransplantationen och omtransplantationen ar mindre for de moderna teknikerna,
visar registerdata.

Aldersférandringar i transplanterad vavnad sker snabbare ocksa vid okomplicerade férlopp
hos patienter med lagriskprofil, vilket gor att sannolikheten fér behov av omtransplantation
okar ju yngre man var vid forstagangstransplantationen och ju langre man lever. Inférande av
nya tekniker ar av naturliga skal omgéardat av nagot hogre omtransplantationsfrekvens.
Saledes ar viss omtransplantationsforekomst oundviklig, men viktig att monitorera, analysera
och parera.

Omtransplantation som indikation till hornhinnetransplantation, 5 Grsperspektiv
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Vid vilka synnivaer transplanteras patienterna?

Median synskédrpa vid transplantation, 10 drsperspektivet
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Trots skillnaderna i transplantattillgang, inforandet av nya tekniker och prognostiska skillnader

for de olika indikationerna och transplantationsteknikerna har synnivaer vid beslut om

transplantation for registrets hela population varit vasentligen oférandrade och rimliga, de

senaste 10 aren. Synnivaer vid uppfoljningen har daremot stigit bade generellt och for

enskilda patientkohorter i synnerhet.

Median synskérpa vid 2 arsuppféljiningen, 10 drsperspektivet
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Analyser pa subgruppsniva visar att hogre synnivaer vid transplantation ger snabbare
synforbattring till battre synresultat. Storre tillgang till transplantat och kortare vantetider ger
storre mojligheter att operera fler tidigare, vilket ar prognostiskt fordelaktigt. En lardom vi
forsoker tillampa i den man tillgdng pa transplantat tillater det.

Primdr endotelsvikt, synskdrpa >0,5 vid transplantation
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Samtliga patienter inklusive de med annan synnedsattande sjukdom ar inkluderade i graferna
ovan. Intag av de nya, lamellara transplantationsteknikerna som kdnnetecknas av lagre
komplikationsnivaer och battre prognos sammanfaller med férskjutningen av
transplantationstidpunkten till hogre synnivaer (preoperativit) som i sin tur ger battre
slutresultat, vid 2 arsuppféljningen.



Synskérpa 20,5 vid transplantation for de vanligaste diagnoserna
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Den omvanda trenden for keratokonus avspeglar en allt mindre andel patienter som
transplanteras pa den indikationen. Det vittnar om god effekt av andra behandlingsmetoder

som stoppar sjukdomsutvecklingen i tid och erbjuder bra synrehabilitering som inte &r

avhangig transplantationen, en medicinsk framgang i sig som avspeglas i registrets data.

Retransplantation ar en indikation som med fordel inte 6kar. Den ar, som tidigare beskrivet
forknippad med nagot samre prognos vilket gor att synnivaer da man beslutar om det
ingreppet pa gruppniva ar och bor vara langre an vid forstagangstransplantationen.

Nar tillgang till transplantat alltjamt ar lagre an behovet och kunskap om gynnsammare
forlopp och battre resultat for patienter med synformaga som inte ar alltfor paverkad vid
tidpunkten for transplantation ar det en extrautmaning att se till att ocksa de mest drabbade
med samre forutsattningar tas omhand i tid. Registerdata visar att vi 6ver tid har blivit battre
ocksa pa detta. Har skall det ocksa tas i beaktande att de senaste aren dessutom praglats av
pandemin som har lett till an sdmre transplantattillgang och hégre obenagenhet till avancerad
men icke livsviktig kirurgi hos bade sjukvarden och patienterna sjalva.

Diagnos och synskdérpa vid transplantation 2012 samt 2019-21
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Transplantationsmetod i sig &r ofta av prognostisk betydelse och generellt &r de moderna s.k.
lamellara transplantationsmetoderna forknippade med lagre komplikatonsnivaer bade under
och efter operationen samt battre synresultat och battre transplantatdverlevnad.

Diagnos och metod vid transplantation 2012 samt 2019-21

2012 2019 2020 2021
Primar endotelsvikt 40% 55% 55% 60%
Sekundar endotelsvikt 13% 12% 8% 9%
Keratokonus 12% 2% 3% 3%
Retransplantation 22% 23% 23% 21%
DSAEK 51% 44% 45% 29%
DMEK 0 % 36% 32% 54%
PKP 39% 16% 18% 13%
DALK 0% 1% 1% 1%

DSAEK och DMEK: lamelldra bakre = endotelcellstransplantationsmetoder, aktuella vid primdr
och sekunddr endotelsvikt samt vid en del av retransplantationerna

DALK: framre lamelldr hornhinnetransplantation aktuell vid frdmst keratokonus, PKP: den

traditionella genomgripande hornhinnetransplantationsmetoden, kan utféras vid samtliga
indikationer.

Efter framgangsrikt metodskifte behdver god datakvalitet sdkras for att kunna fortsatta
monitorera resultat och gora finmaskiga analyser pa subgruppsniva. Enskilda patientgrupper,
de med hogriskprofil och de dar mindre férekommande transplantationsmetoder ar
indicerade behover fortsdtta 6vervakas och analysers for att optimera utfallen. Svenska
Cornearegistret med sin fulla anslutningsgrad, mycket god och allt battre tackningsgrad och
nyvaliderad god datakvalitet utgor ett omistligt verktyg i det arbetet.
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