
Illustrasjonsfoto: Colourbox

Illustrasjonsfoto: Colourbox

Registerbeskrivelse
 
Registerbeskrivelsen er udarbejdet af styringsgruppen for  
registret i samarbejde med Center for klinisk dokumentation 
og evaluering i Helse Nord. 
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Baggrund
Hidradenitis suppurativa, også kaldet acneinversa, er en kronisk, recidiverende inflammatorisk 
hudsygdom, som normalt debuterer efter puberteten, og som medfører en betydelig formindskelse 
af livskvalitet hos de ramte. Det ser ud til, at kvinder i langt større grad end mænd rammes af HS. 
Sygdommen er karakteriseret ved smertende bylder og sår i armhulerne og lyskerne og andre  
områder med hud-til-hud kontakt. Sygdommen kan medføre skæmmende og smertefuld ardannelse, 
pudssekretion og fistler. 

Epidemiologiske undersøgelser har antydet, at mellem 1-4 % af befolkningen rammes af Hidradenitis 
suppurativa i løbet af livet. Det har imidlertid vist sig at være vanskeligt nøjagtig at anslå forekom-
sten, fordi patienterne ofte skjuler deres tilstand, og fordi sygdommen ofte fejldiagnosticeres.

Der er i dag ingen kendt årsag til Hidradenitis suppurativa. Det anses for at være en multifaktoriel 
sygdom, men hidtil er der kun svage beviser for et begrænset antal risikofaktorer. 

For en række af patienterne, som er hårdt ramte af sygdommen, præges hverdagen af store smerter 
fra sår samt ildelugtende pudssekretion fra afficerede områder. Der er i litteraturen angivet betrag-
telig lavere livskvalitet (DLQI) hos dem, som er hårdt ramt, og reduktionen i livskvalitet er højere 
end for andre hudtilstande som psoriasis, atopisk eksem og alopeci. For de patienter, som er hårdest 
ramt giver dette ofte udslag i et tilbagetrukket socialt liv. 

Endnu i dag findes der ingen nationale retningslinjer for behandling af Hidradenitis suppurativa. Der 
er også til dels stor variation i behandlingstilbuddene.

 
Hidradenitis suppurativa er vanskelig at behandle, og der er ingen etableret evidensbaseret  
medicinsk behandling baseret på større randomiserede og placebokontrollerede studier i dag.  
Tilstanden behandles medikamentelt (antibiotika, steroider og TNF-α), og de mest alvorlige tilstande 
behandles altid kirurgisk, om end tilbagefald er sædvanlige.
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Registrets formål
Register for HIdradenitis Suppurativa (HISREG)s overordnede formål er, at registret skal bidrage til en 
bedre behandling og omsorg for patienter med hudsygdommen Hidradenitis suppurativa.

Registret er i første række tænkt til at være et værktøj for det enkelte sygehus til at drive kvalitets-
sikring af egen klinisk virksomhed. Der er lagt vægt på, at brugerne skal have et ejerforhold til egne 
data og skal kunne præsentere og bearbejde dem selvstændigt.

Registret tænkes at være et skandinavisk register, som inkluderer alle aktuelle behandlings- 
institutioner i Norge, Sverige og Danmark. Registret har som mål at øge kvalitet i behandlingen af 
patienter med Hidradenitis suppurativa. 

Dette skal først og fremmest ske ved:

• At bidrage til at udvikle og forbedre diagnostik, behandling og opfølgning

• At dokumentere behandlingseffekt og -varighed

• At give den enkelte behandlende enhed mulighed for at evaluere sin praksis

• At bidrage til øget forskningsbaseret viden om Hidradenitis suppurativa og behandlingen af denne 
tilstand

• At spredeviden i både fagmiljø og befolkning om tilstanden og behandlingsmulighederne

• At danne grundlag for forskning.
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Målgruppe
Målgruppen er alle patienter, som behandles for Hidradenitis suppurativai sundhedssektoren  
(sygehuse og private klinikker).

Faglig forankring
Registret vil blive etableret og udviklet efter en faglig samarbejdsmodel, hvor både geografisk  
repræsentation, faglig kompetence og faglig legitimitet varetages. På baggrund af tilgængelig viden 
og egne data vil registret påtage sig at levere konsensusrapporter, faglige anbefalinger og årlige  
opdateringer fra registret både fra det enkelte sygehus og på national basis.

Registrets styringsgruppe forvalter datamaterialet og tager stilling til, hvordan de skal bearbejdes og 
præsenteres.

 

Generel beskrivelse af registret
Målgruppen er alle patienter, som behandles for Hidradenitis suppurativa i sundhedssektoren

En systematisk national dataindsamling er en forudsætning for at få ny viden om feltet, hvor der nu 
afprøves kostbare nye behandlingsmetoder (biologiske lægemidler)

Fagmiljøet inden for feltet er lille, og et skandinavisk register vil bidrage til at samle miljøet.  
Registret vil bidrage til oversigt over om patienterne får ligeværdig behandling og om kvaliteten af 
behandlingen

Der findes ingen andre tilsvarende registre nationalt eller internationalt

Registret er fagligt forankret ved en styringsgruppe, som repræsenterer fagmiljøet i Norge, Danmark 
og Sverige
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Registerdesign
Ekspositionsvariable/eksponeringsvariable
• Ætiologi

• Intervention (medicinsk/kirurgisk)

• Symptomvarighed

Endepunktsvariable
• Ændring i Hurley score (I-III)

• Ændring i HS-score

• Ændring i Dermatology Life QualityIndex (DLQI)

Justeringsvariable
Afhængigt af analysebehov vil f. x ætiologi, tidligere behandling, alder, uddannelse, køn og symp-
tomvarighed være aktuelle justeringsvariable.

Rutiner til at varetage registrets datakvalitet
Indregistrering af data vil gøres ved den enkelte hudafdeling. Der vil blive taget systematiske stik-
prøver for at undersøge om registrerede data er i overensstemmelse med skemaer, og om der forelig-
ger intern konsistens. Dækningsgrad vil blive undersøgt mod udtræk af relevante procedurer fra NPR.

Rutiner for datafangst
Der er udviklet et webbaseret system for datafangst. Den enkelte klinik lægger selv data ind. IKT-
løsningen, som er udviklet, vil ligge på registerportalen helseregister.no på Norsk Helsenett. Der er 
udviklet en løsning for sygehuse udenfor Norsk Helsenett for adgang til helsenettet i Norge.

Inklusionskriterier
Alle patienter, som bliver behandlet for Hidradenitis suppurativa i sundhedssektoren, og som har 
samtykket til registrering.

Eksklusionskriterier
Patienter, som ikke ønsker at samtykke eller som af kognitive eller bevidsthedsmæssige årsager ikke 
er i stand til at give et informeret samtykke om at give egne helbredsoplysninger til registret.

Samtykke 
Der stilles krav om skriftligt samtykke, for at registreringen af patientdata skal være lovlig. Det be-
tyder, at samtykkeerklæringen skal være signeret af patienten, for at den kan være gyldig. Samtyk-
keerklæringen indeholder generelle oplysninger om kvalitetsregistret, dets formål, hvad som regis-
treres, registreringens varighed og beskrivelse af, hvordan privatsfæren skal beskyttes. Det påpeges, 
at det at samtykke er frivilligt, og at det ikke vil få nogen konsekvenser for patientens behandling, 
hvis man ikke ønsker at samtykke.

Tidsperspektiv
HISREG oprettes som et permanent kvalitetsregister i Norge. 
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Analyse og rapportering
Statistisk bearbejdning og analyse
Beskrivende og analytisk epidemiologi (prædiktion af behandlingsresultat).

Rapportering
De enkelte klinikker vil få adgang til sine egne, af identificerede data, som kan bruges til kvalitets-
sikringsarbejde internt ved den enkelte klinik. Klinikkerne skal også kunne hente færdige rapporter 
fra HISREG. Hver klinik skal kunne vurdere egne resultater op mod et gennemsnit baseret på et land 
eller hele registret. Adgangen til rapportsystemet vil være netbaseret.

Deltagende enheder (sygehus/klinikker)
Målet er, at alle behandlingsenheder i Norge, Sverige og Danmark, som behandler HS-patienter, skal 
deltage. I Norge har 18 sygehusafdelinger blandt landets hudklinikker oplyst, at de har behandlet HS-
patienterinden for de sidste 5 år.

IKT
IKT-løsning for datafangst
Webbaseret løsning udviklet i openQreg

IKT-løsning for rapportering
Der skal udvikles en egen rapportmodul i IKT-løsningen for indregistrering (OpenQreg), her vil den 
enkelte afdeling få adgang til rapporter over egne patienter. Det vil i denne løsning også være muligt 
at få adgang til datasæt for egne patienter, som skal kunne downloades og bearbejdes ved den en-
kelte klinik.

Drift
Daglig drift af registeret varetages af hudafdelingen på Universitetssygehuset Nord-Norge.

IKT-sikkerhed
Varetages af Helse-Nord IKT iht. gældende rutiner.
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Registerorganisering 
Databehandlingsansvarlig
Databehandlingsansvarlig for registret er den administrerende direktør ved Universitetssygehuset 
Nord-Norge HF. Ved en eventuel nedlæggelse af registret vil dataene forvaltes af den databehan-
dlingsansvarlige.

Databehandler
Helse Nord IKT.

Styringsgruppe
Styringsgruppen er repræsentativt sammensat med repræsentanter fra to regionale ’helseforetak’ 
i Norge og fra fagmiljøer i Sverige og Danmark. Gruppen har adgang til statistisk og epidemiologisk 
kompetence i eget fagmiljø og i SKDE. 

Daglig ledelse af registret
Sekretariatsfunktioner og daglig ledelse af registret er lokaliseret til hudafdelingen på Univer-
sitetssygehuset Nord-Norge.

 

Personale, ressourcer og finansiering
Faglig leder
Styringsgruppens leder fungerer også som faglig leder, over tid er det ønskeligt at denne funktion 
deles.

IT-relateret personale
SKDE, Helse-Nord IKT

IT-relateret drift
SKDE, Helse-Nord IKT

Finansiering
Timetal til faglig ledelse og udvikling finansieres af Universitetssygehuset Nord-Norge.
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Privatsfære og jura
Konsekvenser for privatsfæren (baseret på norsk lovgivning)
 
Helbredsoplysninger er defineret som sensitive personoplysninger, jf. personoplysningsloven § 2 nr. 
8 bogstav c, og er underlagt tavshedspligt, jf. helseregisterloven § 2 nr. 1, jf. helsepersonelloven § 
21. Eftersom HISREG vil indeholde helbredsoplysninger, vil registret haveprivatsfæremæssige kon-
sekvenser. 
Oplysninger om den enkelte patient, som vil blive gemt i registret, vil hovedsageligt omhandle oplys-
ninger om patienten, diagnose, behandling.

Juridiske, organisatoriske og tekniske virkemidler til at beskytte 
privatsfæren
Lovværket opstiller regler, som bidrager til, at personoplysninger behandles på en måde, som er i 
overensstemmelse med grundlæggende hensyn til privatsfæren. HISREG vurderer følgende lovkrav 
som tilstrækkelig beskyttelse: §§ 8, 9 c), f), g), h), 11, 13, 18 og 19.

Juridiske

Kravet til formålsbestemthed.  Formålet til HISREG er klart defineret (se vedtægter for HISREG), og 
det er kun oplysninger, som er nødvendige for at sikre kvaliteten af behandlingen af denne patient-
gruppe, som bliver registreret. Den type oplysninger, som registreres i registret, vurderes ikke til at 
være af svært sensitiv art, selv om der angives oplysninger om den enkeltes helbred og således er 
sensitive oplysninger.

• Databehandlingsansvarliges informationspligt og den registreredes indsigtsret. Den registrerede 
har efter HRL §§ 21 og 22 ret til både generel information om registret samt en ret til indsigt i 
oplysninger om sig selv. 

• Registreredes ret til rettelse eller sletning af oplysninger. Det følger videre af HRL kapitel 5, at 
den registrerede har ret til rettelse eller sletning af oplysninger om sig selv. 

Tavshedspligten. 

Enhver som behandler helbredsoplysninger, pålægges efter HRL § 15 tavshedspligt både efter for-
valtningsloven §§ 13-13e og ’helsepersonelloven’. Tavshedspligten indebærer en pligt til at hindre, 
at andre får kendskab til tavshedsbelagte oplysninger i registret. Helseregisterloven har videre en 
bestemmelse, som sætter et forbud mod uretmæssigt at tilegne sig helbredsoplysninger. En retslig 
personsfæreskranke er reglerne om adgang til oplysninger i helbredsregistre. Der vil kun være nogle 
få personer i HISREGs daglige ledelse, som vil haveadgang til oplysninger i registret. Data i registret 
vil fysisk kun befinde sig ét sted – på en server hos Helse Nord IKT.
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Organisatorisk

Det følger af HRL § 13, at det kun er databehandlingsansvarlige, databehandler og personer, som 
hører under disses instruktionsmyndighed, som kan gives adgang til helbredsoplysninger. Der må kun 
gives adgang til oplysninger, som er nødvendige for vedkommendes arbejde og i overensstemmelse 
med tavshedspligtsbestemmelserne. For HISREG vil det kun være de personer, som til daglig arbejder 
med registret, som vil haveadgang til oplysninger. 

Kun anonymiserede data vil blive udleveret til forskning.

Teknisk

Oplysningerne vil blive gemt i af dentificeret form. Oplysningerne vil blive gemt på en særskilt pass-
wordbeskyttet server i Helse Nord-IKT og vil dermed være godt beskyttede. Virksomheden har ru-
tiner for intern kontrol (se bilag). Data bliver sendt til HISREG via helsenettet, med to-faktor auten-
tificering. 
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Vedhæftede filer
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Noter
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HISREG - Register for Hidradenitis Suppurativa

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

Sverige: 
Lennart Emtestam 
Afdeling for dermatologi og venerologi 
Karolinska Universitetssjukehuset 
Solna 171 76 Stockholm, Sverige 
E-post: lennart.emtestam@ki.se 
 
Danmark: 
Natalie Dufour 
Dermatologisk afdeling  
Roskilde Sygehus 
DK-4000 Roskilde, Danmark 
E-post: dndu@regionsjaelland.dk


