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Bakgrund

Svenska Cornearegistret, grundat 1996 hor till de dldsta bland Nationella Kvalitetsregister och
utmarker sig med full anslutningsgrad. Det ar ett atgardsregister som insamlar data om
hornhinnetransplantationer, ett synrehabiliterande atgard for tillstand dar inga andra
behandlingsalternativ aterstar.

Da registret grundades var hornhinnetransplantation liktydigt med en typ av kirurgiskt
ingrepp, penetrerande keratoplastik (PKP) medan det numera ocksa inkluderar flera nya sa
kallade lamellara metoder.

Registret baseras pa tva inrapporteringar. Den forsta gors i samband med en
hornhinnetransplantation och den andra i samband med uppfoljningen 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.

Sedan 2006 ar registret web-baserat vilket har forbattrat inrapporteringarna och
aterrapportering till anvandarna samt underlattat de senaste arens variabeljusteringar som
har foljt i sparen efter den kirurgiska utvecklingen.

Registret har spelat central roll for att det stora metodskifte som har praglat omradet senaste
10-15 aren har kunnat genomforas framgangsrikt dver hela landet. Det ar ett vardefullt
instrument vid framtagningen och uppdateringen av medicinska riktlinjer som tar hansyn till
komplexa kliniska bilder och inte bara enskilda faktorer, sa som diagnos eller kirurgisk metod.

Registret validerades 2014 och mer omfattande 2021-22 med goda resultat.

Nastan 30 ar av datainsamling erbjuder god evidens for langtidsresultat och prognostiska
markdrer vid hornhinnetransplantation. Analyser av registerdata ringar in gynnsamma liksom
ofordelaktiga faktorer for olika subgrupper av patienter, beroende pa indikation, bredare
medicinska bakgrundsdata, behandlingsalternativ och det postoperativa forloppet.

Utover datapresentationen vid arsmoten och arsrapporter som publiceras pa hemsidan
erbjuder registrets dataplattform grafiska visualiseringar av viktiga variabler 6ver tid med
klinikjamforelser samt analysverktyg for i real tid-uppdaterade mer komplexa jamforelser.
Den mojliggor ocksa nedladdning av data for detaljanalyser och kvalitetsuppfoljning.

Data fran Svenska Cornearegistret finns publicerade i olika peer-reviewed tidskrifter, fyra
avhandlingsarbeten, presenteras kontinuerligt vid vetenskapliga moten nationellt och



internationellt och anvands i grund- och vidareutbildningen av (6gon)lakare,
dgonsjukskoterskor, optiker, patienter och allmanheten. Svenska Cornearegistret ar
engagerad i framtagningen av lokala och nationella riktlinjer, bl.a. inom ramen fér NPO Ogon,
NAG Cornea.

Svenska Cornearegistrets arbete och betydelse har resulterat i att kollegor fran Danmark,
Island och en av de tre norska transplantationsklinikerna under aren har anslutit sig till vart
register. Det har starkt registrets dataunderlag, vilket ar av sarskild betydelse vid sallsynta
tillstand, och framjar vardefulla kliniska- och forskningssamarbeten.

2022, sammanfattning

Arbetet 2022 fokuserade pa fardigstallandet och slutanalyser av den omfattande
registervalideringen. Valideringen inkluderade registrets bada rapporter och de flesta av
variablerna (98 st). Resultat uppvisade god datakvalitet med >80%-ig dverensstammelse med
kalldata for 84% av variablerna, >90%-ig dverensstammelse med kalldata for 68% av
variablerna. Enbart 100%-ig overenstammelse betraktades som korrekt. Tva
forbattringsomraden ringades in: optimering av lokala rutiner vid de inrapporterande
klinikerna samt finjustering av variablerna och forbattringar av IT-plattformen.

Arsmétet 2022 var det forsta fysiska motet efter pandemin, det forsta fysiska motet i regi av
den nuvarande styrgruppen och det férsta anvandarmotet efter den stora valideringen. Sa
gott som alla inrapporterande kirurgerna deltog och samtliga inrapporterande kliniker var
representerade. En gemensam atgardsplan arbetades fram under tva dagar vilket slutfordes
av registerhallaren och styrgruppen. Riktlinjer togs fram for lokala forbattringar av
arbetsrutiner kring inrapportering till registret med kontinuerlig utbildning och
resultataterkoppling till medarbetarna pa klinikerna. Det arbetet organiseras lokalt av
registeransvariga vid varje enskild klinik, vilka aterkopplar till styrgruppen. Variabelgenomgang
resulterade i farre valdefinierade variabler, samtliga obligatoriska och med minimal mojlighet
till fri text, fler tekniska logiska kontroller och sparrar, kopplingar till tidigare registreringar for
samma personnummer, automatiserade paminnelser om sparade men osignerade
ofullstandiga rapporter mm. Efterféljande justeringar av IT-plattformen for ut-data arbetades
fram med IT-leverantéren och medarbetare vid RC Syd.

Anslutningsgrad och tackningsgrad

Svenska Cornearegistret utmarker sig fran etableringen med full anslutningsgrad. Alla kliniker
som utfor hornhinnetransplantationer rapporterar till registret och samtliga
hornhinnekirurger ar registeranvandare och medlemmar i Svenska Corneakirurgiska
féreningen som ar initiativtagare och forvaltare av registret.

Tackningsgraden for forsta rapporten till registret, i samband med transplantationen har alltid
varit fullstandig, vilket arligen kontrolleras mot kélldata. Tackningsgraden for andra rapporten, i



samband med kontrollen tva ar efter ingreppet har 6ver tid varierat mellan klinikern. Orsakerna har
avspeglat patientsammansattningen, klinikerna storlek och bemanning, upptagningsomraden och
regionernas olika vardorganisationsformer.

Registrets primara arbetsfokus de senaste aren har varit optimering av tackningsgraden for den andra
rapporten som avspeglar langtidsresultat efter transplantationen. Successivt har inrapportering av
uppfoljningsdata 6kat och nu moter resultat pa samtliga kliniker vara mal och motsvarar
arbetsinsatserna.

Andel transplanterade patienter med inrapporterad 2 Grsuppfélining 2012, -14, -16, -18
(transplanterade 2010, -12, -14, -16), klinikvist
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Goteborg 86 83 126 117
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2022, Antal utférda hornhinnetransplantationer och andel inrapporterade 2-arsuppféljningar

2022 Antal transplantationer Andel med 2-arsuppfdéljning (opererade 2020)

SVERIGE

Umea 55 100 %

Stockholm 138 96 %

Orebro 165 96 %

Linkoping 46 100 %

Goteborg 90 94 %

Malmé / Lund 135 90 %
629 96 %

DANMARK:

Képenhamn 313 93%

Arhus 307 93%

ISLAND:

Reykjavik 17 92%

NORGE:

Trondheim 69 98%

De kliniska trenderna och resultaten

Intdg av nya lamelldra transplantationsmetoder som oftast ar férknippade med mildare
riskprofil och battre prognos an den traditionella genomgripande transplantationsmetoden,
har over tid resulterat i successivt 6kande antal transplantationer. Positiva resultat har lett till
att flera transplanteras tidigare, till battre resultat. Covid-19 har inneburit ett avbrack i den
kurvan. Anstrangningarna att sakra god tillgang till vdvnad och utfora
hornhinnetransplantationer sjonk pa samtliga kliniker (se i synnerhet ar 2020 i grafen nedan),
men verksamheten upphorde aldrig och den negativa trenden har boérjat vanda.



Antal transplantationer, 10 Grsperspektiv
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Antal transplantationer klinikvist, 5 Grsperspektiv, klinikvist
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Brist pa transplantat innebar langre vantetider till operation, vilket bade paverkar patientens
vardagsfunktion och maende och ar aven prognostiskt ogynnsamt nar transplantation val
sker.



Andel patienter med synskdrpa < 0,1 vid transplantationen, 10 drsperspektivet
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Andel patienter med uttalad synnedsattning vid transplantation (synformaga pa det aktuella
ogat 10% el lagre) har dver tid successivt sjunkit. Resultat av det arbetet bakom denna
positiva trend har ocksa stoppats upp av pandemin. | vara grannlander, dar tillgang pa
transplantat ar battre, vilket ocksa har hallit under pandemin, ar ocksa andelen patienter med
sa pass dalig syn fore ingreppet lagre an i Sverige.

Tidigare transplantation forkortar lidandet till f6ljd av funktionsnedsattningen och ger
snabbare synforbattring till hogre synnivaer. Lagre andel patienter med mycket 1ag synskarpa
fore transplantationen atfoljs av hogre andel patienter med storre synvinst efter
transplantationen.

Andel patienter med synskdrpa >0,5 vid 2-arsuppféliningen, 2015-2022 (op. 2013-20)
(samtliga patienter inkluderade, ocksG de med annan synnedsdttande sjukdom)
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God tillgadng pa transplantat gynnar saledes bade kort- och langsiktiga resultat vid
hornhinnetransplantation. Svenska Cornearegistret arbetar aktivt med att fraimja donation och
oka tillgang till hornhinnetransplantat. Registrets dataunderlag ar ett mycket vardefullt
instrument i det arbetet.

Registrets andra rapport, den sa kallade 2 ars-uppféljningen ar en langtidsuppféljning som
insamlar flera variabler. Transplantatets funktionalitet och synférmagan tva ar efter ingreppet
ar centrala utfallsmatt vid langtidsuppfoljningen och avspeglar flera andra viktiga variabler sa
som t.ex. postoperativa komplikationer eller annan égonsjukdom (som bade kan paverka
transplantatstatus och det synmaximum patienten kan uppna dven vid utmarkt
transplantatstatus). Transplantatets funktionalitet vid 2 ars-kontrollen belyser vikten av
genomtankt och anpassad postoperativ uppfoljning och blottlagger de subgrupper av
patienter som kraver anpassad och noggrannare tillsyn.

| sviterna av pandemin, da ocksa uppfdljningsrutiner paverkades marks en férsamrad
transplantatoverlevnad vid 2-arskontrollen.

Andel patienter med fungerande transplantat vid 2-arsuppféliningen, 2015-2022
(opererade 2013-2020)
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Indikationer

Den absoluta majoriteten av patienterna genomgar en hornhinnetransplantation i
synforbattrande syfte. | vissa fall kan det innebara en syntavlematt blygsam men
funktionsmassigt avgérande synforbattring. Enstaka ingrepp utférs i bulbraddande syfte
(bevarar 6gat utan forhoppning om synfunktionen).

De vanligaste diagnoserna som leder till hornhinnetransplantation i Sverige och Norden idag
ar Fuchs dystrofi (primar endotelsvikt), Bullds keratopati (sekundar endotelsvikt) och
omtransplantation, dverensstadmmande med internationella data for hdginkomstlanderna.
Variation mellan klinikerna finns men trenden ér likvardig.



Andel Fuchs dystrofi bland transplanterade 2012, 2017 och 2022
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<+ Mycket Iag transplantationsverksamhet i Malmé/Lund 2012, med enbart ett par fall, samtliga med samma
diagnos (BK). Inga registrerade fall med Fuchs dystrofi.

Andel Bullés keratopati bland transplanterade 2012, 2017 och 2022
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+ Mycket lag transplantationsverksamhet i Malmo/Lund 2012, med enbart ett par fall, samtliga med samma
diagnos (BK).



Andel omtransplantationer bland transplanterade 2012, 2017 och 2022
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<+ Mycket 1ag transplantationsverksamhet i Malmé/Lund 2012, med enbart ett par fall, samtliga med samma
diagnos (BK). Inga registrerade omtransplantationer

Att halla andel omtransplantatationer lagt ar ett mal i sig, bade med hansyn till den enskilda
patienten och med samtliga patienter pa vantelistan i atanke. | verksamhetens natur ligger
det dock att omtransplantationer ar oundvikliga. Transplanterad hornhinnevavnad aldras
snabbare hos mottagaren an vardens egen vavnad. Konsekvensen &r behov av
omtransplantation dven i okomplicerade fall med goda priméarresultat, om patienten lever ett
langt liv. Transplantataldrandet innebar sviktande vavnadsfunktion med efterfoljande
svullnad, samre optiska egenskaper och successiv synférsamring. Vavnadens paskyndade
aldrande okar ytterligare i vissa patientsubgrupper (t.ex. patienter med glaukom eller kroniska
inflammatoriska tillstand) och vid komplexa eller komplicerade forlopp (t.ex. annan
ogonkirurgi efter hornhinnetransplantationen, avstotning, tryckproblematik).

Andel omtransplantationer avspeglar verksamhetens dimensioner, patientsammansattningen
och ocksa nya kirurgiska metoder och generationsskifte i kirurgkoren. Inlarningskurvan for nya
tekniker har en inneboende risk for fler omtransplantationer men nya sakrare kirurgiska
metoder med battre resultat driver ocksa fram tidigare omtransplantationer av sviktande
transplantat an vad fallet hade varit med traditionell kirurgi med sdmre prognos. Pandemin
paverkade uppfoljningsrutiner fér hornhinnetransplanterade patienter vilket ocksa avspeglas i
resultaten vid 2 ars-kontrollerna.

De nya lamelléra transplantationsmetoderna har fordelen att de dven vid omtransplantation
innebar lagre risker och battre resultat, an den genomgripande transplantationsmetoden.
Beaktas bor dock att alla fall inte kan I6sas med lamellara metoder.



Fungerande transplantat och synskdrpa 20,5 vid omtransplantation 2000 och 2020
(uppféliningsdata 2002 och 2022, Sverige)
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De lovande resultaten for de nya teknikerna har lett till att en del av patienterna primart
transplanterade med den traditionella tekniken de senaste aren har genomgatt
omtransplantation med lamellar teknik. Metodjamforelser vid omtransplantation av olika
patientsubgrupper kommer kunna ge mer vardefull information ytterligare 5-10 ar langre
fram.

Fuchs dystrofi, den vanligaste diagnosen som leder till hornhinnetransplantation i dag

Sjukdomsforloppet vid Fuchs dystrofi ar olika och prediktiva matmetoder saknas. Alla
patienter behdver inte transplantation. Nyligen publicerad studie baserat pa data fran
Svenska Cornearegistret och Nationella Kataraktregistret visade att majoriteten av Fuchs
patienterna som opereras for grastarr fick synforbattring utan att ocksa
hornhinnetransplantation behovde utféras, dven om risken for efterféljande
hornhinnetransplantation i den patientgruppen var signifikant hégre dn hos de som hade frisk
hornhinna nar de opereras for gra starr (The impact of corneal guttata on the results of
cataract surgery. Viberg et al. J Cataract Refract Surg. 2019 Jun).

Risken for behov av hornhinnetransplantation p.g.a. Fuchs dystrofi 6kar efter annan

ogonkirurgi, vid andra kroniska 6gonsjukdomar, sa som glaukom eller uveit och ocksd med
stigande aldern i sig.
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Andel Fuchs dystrofi-patienter med och utan glaukom, fungerande transplantat och synskérpa
>0,5. 2-darsuppféliningen 2022, Sverige (opererade 2020)
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Prognosen for hornhinnetransplantat for i grunden okomplicerade fall med Fuchs dystrofi ar i
regel god, i synnerhet med de nya transplantationsmetoderna som numera dominerar. Battre
synresultat uppnas med transplantation som utfors innan sjukdomen nar sena stadier med
uttalade vavnadsforandringar. A andra sida ar tillgang till transplantat ar begransad och inte
alla patienter med Fuchs dystrofi ar i behov av hornhinnetransplantation, ett avancerat
ingrepp med behov av medicinering och uppféljning under lang tid. Bade pa individ- och
gruppniva ar det darmed av betydelse att ratt patienter transplanteras vid ratt tidpunkt.
Synnivan vid tidpunkten for transplantation, bade pa det 6gat som skall transplanteras och
det andra 6gat ar av betydelse da de tillsammans avspeglar patientens synférmaga. Synskarpa
0,5 eller battre pa basta 6gat utgor synkrav for korkort. | regel opereras det samsta 6gat forst
(nar forutsattningar for synforbattring i ovrigt finns i det 6gat). Majoriteten av fallen i Sverige
transplanteras nar synformagan i det aktuella 6gat understiger 0,5.

Synskérpa <0,5 pG det opererade 6gat vid transplantationen, 2012, 2017, 2022
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+ Mycket 1ag transplantationsverksamhet i Malmo/Lund 2012, med enbart ett par fall, samtliga med samma
diagnos (BK). Inga registrerade fall med Fuchs dystrofi
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Majoriteten av patienterna som genomgar transplantation har vid den tidpunkten fortfarande
relativt god syn pa det andra 6gat. Andel patienter som har pataglig synférsamring dven pa
det andra 6gat minskar over tid, en positiv trend i sig.

Synskdrpa <0,5 pd det andra égat vid tidpunkten dd ena 6gat transplanteras, 2012, -17, -22
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<+ Mycket lag transplantationsverksamhet i Malmo/Lund 2012, med enbart ett par fall, samtliga med samma
diagnos (BK). Inga registrerade fall med Fuchs dystrofi

Historisktsett har majoritet av patienterna visat god transplantatfunktion och synforbattring
vid 2 ars-kontrollen. Resultaten har varierat mellan klinikerna, avspeglande tillgang pa
transplantat, bemanning och metodskifte. Darutover paverkas resultaten av varierande
tackningsgrad for langtidsuppfoljningen, vilket successivt har forbattrats och nu, efter idogt
arbete, fungerar val.

Andel Fuchs dystrofi-patienter med fungerande transplantat och synskérpa >0,5 vid 2-
arsuppféliningen 2012 och 2015 (opererade 2010 och 2013)
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+ Data saknas 2012 for Orebro och Malmé/Lund, 2015 fér Lund
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De senast 5 arens data visar forbattring av resultaten pa alla kliniker. Majoriteten av
patienterna har fungerande transplantat tva ar efter ingreppet. Fall som har drojt till
operation och fall med samre riskprofil och prognos ar inrédknade. Trenden 6ver tid pekar at
ratt hall.

Andel Fuchs dystrofi-patienter med fungerande transplantat vid 2-arsuppféljiningen, 2018-
2022 (opererade 2016-2020)

120%

100%

80%

60%

40%

20%
0

2018 2019 2020 2021 2022

X

B Umed mStockholm mOrebro mLinkdping ™ Goteborg m Malmé/Lund

Andel Fuchs dystrofi-patienter med synskdrpa >0,5 vid 2-arsuppféljiningen, 2018 - 22
(opererade 2016 - 20). Samtliga patienter inkluderade, ocksd de med annan synnedsdttande
sjukdom
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Mer uttalad synnedsattning vid transplantation ger langsammare synrehabilitering med
samre synresultat tva ar efter transplantationen. Detta marks tydligare i glesbygd dar tillgang
pa 6gonsjukvard ar samre. Pandemins konsekvenser syns ocksa har, men trenden har vant at
ratt hall igen. Majoriteten av patienterna har fungerande transplantat med god synformaga
pa det transplanterade 6gat tva ar efter ingreppet. Trenden Over tid pekar at ratt hall och den
forbattrade inrapporteringen av uppfoljningsdata sakrar battre analyser som kan omsattas i
vidare kliniska forbattringar och anvandas i arbetet med att framja donation och ¢ka tillgang

pa vavnad.
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