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Bakgrunn
Hidradenitis suppurativa (HS), også kalt acne inversa, er en kronisk, residiverende inflammato-
risk hudsykdom som normalt debuterer etter puberteten, og som medfører en betydelig redusert 
livskvalitet hos de som rammes. Sykdommen er karakterisert ved verkende byller og sår i armhulene 
og lyskene, og andre områder med hud-til-hud kontakt. Sykdommen kan føre til skjemmende og 
smertefull arr-formasjon, puss-sekresjon og fistler. 

Epidemiologiske undersøkelser har antydet at mellom 1- 4 % av befolkningen rammes av Hidradenitis 
suppurativa i løpet av livet. Kvinner ser ut til å rammes av Hidradenitits suppurativa i langt større 
grad enn menn. Det har imidlertid vist seg å være vans-kelig å anslå nøyaktig forekomst fordi pasien-
tene ofte skjuler sin tilstand, og fordi sykdommen ofte feildiagnostiseres.

Det er i dag ingen kjent årsak til Hidradenitis suppurativa. Det anses som en multifaktoriell sykdom, 
men hittil er det bare svake bevis for et begrenset antall risikofaktorer. 

For en rekke av pasientene som er hardt rammet av sykdommen vil hverdagen preges av store  
smerter fra sår samt illeluktende pussekresjon fra affiserte områder. Det er i litteraturen angitt 
betraktelig lavere livskvalitet (DLQI) hos de som er hardt rammet, og reduksjonen i livskvalitet er 
høyere enn for andre hudtilstander som psoriasis, atopisk eksem og alopeci. For de pasientene som 
er hardest rammet gir dette ofte utslag i et tilbaketrukket sosialt liv. 

Det finnes for tiden ingen nasjonale retningslinjer for behandling av Hidradenitis suppurativa. Det 
er også til dels stor variasjon i behandlingstilbudet. Sykdommen er vanskelig å behandle, og det er 
ingen etablert evidensbasert medisinsk behandling basert på større randomiserte og placebokontrol-
lerte studier per i dag. Tilstanden behandles medikamentelt (antibiotika, steroider, og TNF-α), og de 
mest alvorlige tilstandene behandles alltid kirurgisk, men tilbakefall her er vanlig. 

Helsetjenesten vil ha nytte av et nordisk register på flere områder. Det vil kunne være et verktøy for 
å oppnå mer enhetlig praksis når det gjelder behandling og vurdering av behandlingsresultater. Dette 
både ved det enkelte sykehus og mellom ulike land. Ved å samkjøre opplysningene i registeret for 
HIdradenitis suppurativa med   andre helseregistre vil man også få ny kunnskap om både sykdommen 
og behandlingen av denne. 
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Registerets formål
Nordisk register for Hidradenitis suppurativa (HISREG)s overordnede formål er at  
registeret skal bidra til en bedre behandling og omsorg for pasienter med sykdommen Hidradenitis 
suppurativa.

Registeret er i første rekke ment å være et verktøy for det enkelte sykehus til å drive kvalitetssikring 
av egen kliniske virksomhet. Det er lagt vekt på at brukerne skal ha et eierforhold til egne data og 
skal kunne presentere og bearbeide disse selvstendig.

Registeret har som mål å øke kvalitet i behandlingen av pasienter med Hidradenitis suppurativa. 
Dette skal først og fremst skje ved:

• Å bidra til å utvikle og forbedre diagnostikk, behandling og oppfølging

• Å dokumentere behandlingseffekt og -varighet

• Å gi den enkelte behandlende enhet mulighet til å evaluere sin virksomhet

• Å bidra til økt forskningsbasert kunnskap om Hidradenitis suppurativa og behandlingen  
av denne tilstanden

• Å spre kunnskap i både fagmiljø og befolkningen om tilstanden og behandlingsmulighetene

• Å danne grunnlag for forskning
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Målgruppe
Målgruppen er alle pasienter som behandles for Hidradenitis suppurativa innen spesialisthelse- 
tjenesten.

Faglig forankring
Registeret vil bli etablert og utviklet etter en faglig samarbeidsmodell der både geografisk represen-
tasjon, faglig kompetanse og faglig legitimitet ivaretas. På bakgrunn av tilgjengelig kunnskap og 
egne data vil registeret påta seg å levere konsensusrapporter, faglige anbefalinger og årlige oppdate-
ringer fra registeret både fra enkelte sykehus og på nasjonal basis.

Registerets styringsgruppe forvalter datamaterialet og tar stilling til hvordan disse skal bearbeides og 
presenteres. (se også: ”retningslinjer for utlevering av data fra HISREG”)

Generell beskrivelse av registeret
• Målgruppen er alle pasienter som behandles for Hidradenitis Suppurativa innen spesialisthelse-

tjenesten.

• En systematisk nasjonal datainnsamling er en forutsetning for å få ny kunnskap om feltet hvor det 
nå prøves ut kostbare nye behandlingsmetoder (biologiske legemidler).

• Fagmiljø innen feltet er lite og et nordisk register vil bidra til å samle miljøet. Registeret vil  
bidra til oversikt både over om pasientene får likeverdig behandling og om behandlingskvaliteten.

• Det finnes ingen andre tilsvarende registre nasjonalt eller internasjonalt.

• Registeret er faglig forankret ved en styringsgruppe som representerer fagmiljøet i Norge,  
Danmark og Sverige. 
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Registerdesign
Eksposisjonsvariabler/eksponeringsvariabler
• Etiologi

• Intervensjon (medisinsk/kirurgisk)

• Symptomvarighet.

Endepunktsvariabler
• Endring i Hurley score (I-III)

• Endring i HS-score

• Endring i Dermatology Life Quality Index (DLQI)

Justeringsvariabler
Avhengig av analysebehov vil for eksempel etiologi, tidligere behandling, alder, utdanning, kjønn og 
symptomvarighet være aktuelle justeringsvariabler.

Rutiner for å ivareta registerets datakvalitet
Innregistrering av data vil gjøres ved den enkelte hudavdeling. Det vil bli tatt systematiske stikk-
prøver for å undersøke om registrerte data er i samsvar med skjema og om det foreligger intern  
konsistens. Dekningsgrad vil bli undersøkt mot uttrekk av relevante prosedyrer fra NPR.

Rutiner for datafangst
Det er utviklet et web basert system for datafangst. Den enkelte klinikk legger selv inn data. IKT-
løsningen som er utviklet vil ligge på helseregister.no, på Norsk Helsenett. Det er utviklet en løsning 
for sykehus utenfor Norsk Helsenett for tilgang til helsenettet.

Inklusjonskriterier
Alle pasienter som blir behandlet for Hidradenitis suppurativa i spesialisthelsetjenesten og som har 
samtykket til registrering.

Eksklusjonskriterier
Pasienter som ikke ønsker å samtykke eller som av kognitive eller bevisthetsmessige årsaker ikke er i 
stand til å gi et informert samtykke om å avgi egne helseopplysninger til registeret. Registeret  
omfatter ikke pasienter under 18 år.

Samtykke
Det stilles krav om skriftlig samtykke for at registrering av pasientdata skal være lovlig. Dette betyr 
at samtykkeerklæringen må være signert av pasienten for at den skal være gyldig. Samtykkeerk-
læringen inneholder generelle opplysninger om kvalitetsregisteret, dets formål, hva som registreres, 
varighet av registreringen og hvordan personvernet skal ivaretas. Det påpekes at det å samtykke er 
frivillig og at det ikke vil få noen konsekvenser for pasientens behandling dersom man ikke ønsker å 
samtykke.

Tidsperspektiv
HISREG opprettes som et permanent kvalitetsregister i alle de tre landene.
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Analyse og rapportering
Statistisk bearbeiding og analyse
Beskrivende og analytisk epidemiologi (prediksjon av behandlingsresultat) 

Rapportering
De enkelte klinikkene vil få tilgang til sine egne, avidentifiserte data som kan brukes til kvalitets-
sikringsarbeid intern ved den enkelte klinikk. Klinikkene skal også kunne hente ut ferdige rapporter 
fra HISREG. Hver klinikk skal kunne vurdere egne resultater opp mot et gjennomsnitt basert på land 
eller hele registeret.

Tilgangen til rapportsystemet vil være nettbasert.

Deltagende enheter (sykehus/klinikker) 
Målet er at alle behandlingsenheter i Norge, Sverige og Danmark som behandler HS pasienter skal 
delta. I Norge har 18 sykehusavdelinger av landets hudklinikker opplyst at de har behandlet HS  
pasienter siste 5 år.

IKT
IKT‐løsning for datafangst
Web basert løsning utviklet i openQreg

IKT‐løsning for rapportering
Det skal utvikles en egen rapportmodul i IKT-løsningen for innregistrering (OpenQreg), her vi den  
enkelte avdeling få tilgang til rapporter på egne pasienter. Det vil i denne løsningen også være mulig 
å få tilgang til datasett for egne pasienter, som skal kunne lastes ned og bearbeides ved den enkelte 
klinikk.

Drift
Daglig drift av registeret ivaretas av Universitetssykehuset Nord-Norge, hudavdelingen.

IKT‐sikkerhet
Ivaretas av Helse-Nord IKT etter gjeldende rutiner.
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Registerorganisering
Databehandlingsansvarlig:
Databehandlingsansvarlig for registeret er UNN HF ved administrerende direktør. Ved en eventuell 
nedleggelse av registrert vil dataene forvaltes av databehandlingsansvarlig

Databehandler
Helse Nord IKT

Styringsgruppe
Styringsgruppen er representativt sammensatt med representanter fra to RHF og fra relevante  
fagmiljøer i Sverige og Danmark. Gruppen har tilgang til statistisk og epidemiologisk kompetanse i 
eget fagmiljø og ved SKDE.

Daglig ledelse av registeret
Sekretariatsfunksjoner og daglig ledelse av registeret er lokalisert til Universitetssykehuset Nord-
Norge, hudavdelingen. 

Personell, ressurser og finansiering
Faglig leder
Styringsgruppens leder fungerer også som faglig leder, over tid er det ønskelig at denne funksjonen 
deles.

IT‐relatert personal
SKDE, Helse-Nord IKT

IT‐relatert drift
SKDE, Helse-Nord IKT

Annen drift
Sekretariatet har noe midler til reise og lignende.
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Personvern og jus
Konsekvenser for personvernet (basert på Norsk lovgivning)
Helseopplysninger er definert som sensitive personopplysninger, jf. personopplysningsloven § 2 nr. 
8 bokstav c og er underlagt taushetsplikt, jf. helseregisterloven § 2 nr. 1, jf. helsepersonelloven § 
21.Siden HISREG vil inneholde helseopplysninger, vil registeret ha personvernmessige konsekvenser. 
Opplysninger om den enkelte pasient som vil bli lagret i registeret vil i hovedsak omhandle, opplys-
ninger om pasienten, diagnose, behandling.

Juridiske, organisatoriske og tekniske virkemidler for å ivareta  
personvernet
Lovverket oppstiller regler som bidrar til at personopplysninger behandles på en måte som er i sam-
svar med grunnleggende personvernhensyn. HISREG vurderer følgende lovkrav som tilstrekkelig  
ivaretatt: §§ 8, 9 c), f), g), h), 11, 13, 18 og 19.

Juridiske

Kravet til formålsbestemthet. Formålet til HISREG er klart definert (se vedtekter for HISREG) og det 
er kun opplysninger som er nødvendige for å sikre kvaliteten på behandlingen av denne pasientgrup-
pen som blir registrert. Typen opplysninger som registreres i registeret, vurderes og ikke å være av 
svært sensitiv karakter, selv om de angir opplysninger om den enkeltes helse og således er sensitive 
opplysninger.

• Databehandlingsansvarliges informasjonsplikt og den registrertes innsynsrett. Den registrerte har 
etter HRL §§ 21 og 22 rett til både generell informasjon om registeret samt en rett til innsyn i op-
plysninger om seg selv.

• Registrertes rett til retting eller sletting av opplysninger. Det følger videre av HRL kapittel 5 at 
den registrerte har rett til retting eller sletting av opplysninger om seg selv. 

Taushetsplikten.  
Enhver som behandler helseopplysninger pålegges etter HRL § 15 taushetsplikt både etter forvalt-
ningsloven §§ 13-13e og helsepersonelloven. Taushetsplikten innebærer en plikt til å hindre at andre 
får kjennskap til taushetsbelagte opplysninger i registeret. Helseregisterloven har videre en bestem-
melse som setter et forbud mot og urettmessig å tilegne seg helseopplysninger. En rettslig person-
verskranke er reglene om tilgang til opplysninger i helseregistre. For HISREG vil det kun være noen 
få personer i den daglige ledelsen av registeret som vil ha tilgang til opplysninger i registeret. Data i 
registeret vil fysisk bare befinne seg på ett sted – en server hos Helse Nord IKT.
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Organisatoriske

• Det følger av HRL § 13 at det kun er databehandlingsansvarlige, databehandler og personer som 
er under deres instruksjonsmyndighet som kan gis tilgang til helseopplysninger. Det skal kun gis 
tilgang til opplysninger som er nødvendige for vedkommendes arbeid og i samsvar med taushetsp-
liktbestemmelsene. For HISREG vil det kun være de personer som til daglig jobber med registeret 
som vil ha tilgang til opplysninger.

• Kun anonymiserte data vil bli utlevert til forskning.

Tekniske

Opplysningene vil bli lagret avidentifisert. Opplysningene vil bli lagret på en egen passordbeskyttet 
server i Helse Nord-IKT og er dermed godt beskyttet. Virksomheten har rutiner for internkontroll (se 
vedlegg). Data blir sendt til HISREG via helsenettet, med to-faktor autentitetsløsning.
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Vedlegg
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Notater
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Nasjonalt servicemiljø for  
medisinske kvalitetsregistre
Nasjonalt servicemiljø for medisinske kvalitetsregistre har sitt oppdrag fra Helse- og omsorgs- 
departementet og drives av de regionale helseforetakene. Servicemiljøet skal understøtte og  
koordinere innsatsen for etablering av landsdekkende og komplette medisinske kvalitetsregistre i 
Norge. Servicemiljøet skal bidra med kunnskap og veiledning til alle med interesse for utvikling av 
medisinske kvalitetsregistre. 

Servicemiljøet består av et interregionalt nettverk med knutepunkt i Senter for klinisk  
dokumentasjon og evaluering (SKDE, Helse Nord) som samarbeider nært med Hemit (Helse Midt-
Norge IKT). 

SKDEs formål er å bidra til kvalitetsforbedring av helsetjenesten i Helse Nord.  Gjennom forsknings-
baserte metoder og prosjekter analyseres helsetjenesten basert på virksomhetstall som bidrag til 
styringsinformasjon for bedre kvalitet og prioritering.

Kontaktinformasjon
SKDE 
Postboks 6 
9038 Tromsø

Tlf.nr.  777 55 800
E-post post@skde.no
Internett www.kvalitetsregistre.no

www.skde.no



HISREG ‐ Register for Hidradenitis Suppurativa

Norge: 
Gisli Ingvarsson 
Universitetssykehuset Nord-Norge 
Hudavdelingen 
9038 Tromsø, Norge 
E-post: gisli.ingvarsson@unn.no

Sverige: 
Lennart Emtestam 
Avdeling for dermatologi og venerologi 
Karolinska Universitetssjukehuset 
Solna 171 76 Stockholm, Sverige 
E-post: lennart.emtestam@ki.se 
 
Danmark: 
Gregor Borut Ernst Jemec
Dermatologisk avdeling  
Roskilde Sygehus 
DK-4000 Roskilde, Danmark 
E-post: gbj@regionsjaelland.dk


