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Bakgrund
Hidradenitis suppurativa, även kallat acne inversa, är en kronisk, residiverande inflammato-
risk hudsjukdom som normalt debuterar efter puberteten och som medför en avsevärt reducerad 
livskvalitet hos dem som drabbas. Det ser ut som om kvinnor i långt högre grad än män drabbas av 
HS. Sjukdomen karakteriseras av värkande bölder och sår i armhålorna och ljumskarna och andra 
områden med hud-till-hud-kontakt. Sjukdomen kan leda till skämmande och smärtsam ärrbildning, 
varsekretion och fistlar. 

Epidemiologiska undersökningar har antytt att mellan 1- 4 % av befolkningen drabbas av Hidradenitis 
suppurativa under livstiden. Det har dock visat sig vara svårt att exakt ange förekomsten på grund av 
att patienterna ofta döljer sitt tillstånd och därför att sjukdomen ofta feldiagnostiseras.

Det finns idag ingen känd orsak till Hidradenitis suppurativa. Den anses som en multifaktoriell  
sjukdom, men hittills finns det bara svaga bevis för ett begränsat antal riskfaktorer. 

För många av patienterna som är hårt drabbade av sjukdomen präglas vardagen av stora smärtor 
från sår samt illaluktande varsekretion från påverkade områden. I litteraturen anges avsevärt lägre 
livskvalitet (DLQI) hos de som är hårt drabbade och reduktionen i livskvalitet är högre än för andra 
hudtillstånd som psoriasis, atopiskt eksem och alopeci. För de patienter som är hårdast drabbade ger 
detta ofta utslag i ett tillbakadraget socialt liv. 

För närvarande finns det inga nationella riktlinjer för behandling av Hidradenitis suppurativa. Det är 
också delvis stor variation i behandlingsutbudet.  

Hidradenitis suppurativa är svår att behandla och det finns ingen etablerad evidensbaserad medicinsk 
behandling baserad på större randomiserade och placebokontrollerade studier för närvarande. Till-
ståndet behandlas medikamentellt (antibiotika, steroider och TNF-α), och de mest allvarliga tillstån-
den behandlas alltid kirurgiskt, men återfall här är vanliga.
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Registrets syfte
Register for Hidradenitis Suppuraitva (HISREG):s övergripande syfte är att registret ska bidra till en 
bättre behandling och omsorg om patienter med hudsjukdomen Hidradenitis suppurativa.

Registret är i första hand avsett att vara ett verktyg för det enskilda sjukhuset att bedriva 
kvalitetssäkring av egen klinisk verksamhet. Det har lagts vikt vid att användarna ska ha ett ägar-
förhållande till egna data och kunna presentera och bearbeta dessa självständigt.

Registret är avsett att vara ett skandinaviskt register som inkluderar alla aktuella behandlingsinsti-
tutioner i Norge, Sverige och Danmark. Registret har som mål att öka kvaliteten i behandlingen av 
patienter med Hidradenitis suppurativa.  
Detta ska först och främst ske genom:

• Att bidra till att utveckla och förbättra diagnostik, behandling och uppföljning

• Att dokumentera behandlingseffekt och -varaktighet

• Att ge den enskilda behandlande enheten möjlighet att utvärdera sin verksamhet

• Att bidra till ökad forskningsbaserad kunskap om Hidradenitis suppurativa och behandlingen av 
detta tillstånd

• Att sprida kunskap i både fackmiljön och befolkningen om tillståndet och behandlingsmöjlighet-
erna

• Att utgöra underlag för forskning.
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Målgrupp
Målgruppen är alla patienter som behandlas för Hidradenitis suppurativa inom specialistsjukvården 
(sjukhus och privata kliniker).

Fackmässig förankring
Registret kommer att upprättas och utvecklas efter en fackmässig samarbetsmodell där både geo-
grafisk representation, fackmässig kompetens och fackmässig legitimitet tas tillvara. Mot bakgrund 
av tillgänglig kunskap och egna data kommer registret åta sig att leverera konsensusrapporter, fack-
mässiga rekommendationer och årliga uppdateringar från registret både från enskilda sjukhus och på 
nationell basis.

Registrets styrningsgrupp förvaltar datamaterialet och tar ställning till hur dessa ska bearbetas och 
presenteras. 

Allmän beskrivning av registret
Målgruppen är alla patienter som behandlas för Hidradenitis Suppurativa inom specialistsjukvården

• En systematisk nationell datainsamling är en förutsättning för att få ny kunskap om fältet där det 
nu utprovas dyra nya behandlingsmetoder (biologiska läkemedel)

• Fackmiljön inom fältet är litet och ett skandinaviskt register bidrar till att samla fackmiljön. Reg-
istret kommer att bidra till att ge en översikt både över om patienterna får likvärdig behandling 
och om kvaliteten på behandlingen

• Det finns inga andra motsvarande register nationellt eller internationellt

• Registret är fackmässigt förankrat genom en styrningsgrupp som representerar den fackmässiga 
miljön i Norge, Danmark och Sverige.
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Registerdesign
Expositionsvariabler/exponeringsvariabler
• Etiologi

• Intervention (medicinsk/kirurgisk)

• Symptomvaraktighet.

Ändpunktsvariabler
• Förändring i Hurley score (I-III)

• Förändring i HS-score

• Förändring i Dermatology Life Quality Index (DLQI)

Justeringsvariabler
Beroende av analysbehov kommer exempelvis etiologi, tidigare behandling, ålder, utbildning, kön 
och symptomens varaktighet att vara aktuella justeringsvariabler.

Rutiner för att upprätthålla registrets datakvalitet
Inregistrering av data kommer att göras vid den enskilda hudavdelningen. Stickprov kommer att tas 
för att undersöka om registrerade data är i överensstämmelse med formulär och om det föreligger 
intern konsistens. Täckningsgrad kommer att undersökas mot utdrag av relevanta procedurer från 
NPR. 

Rutiner för datafångst
Ett webbaserat system för datafångst har utvecklats. Den enskilda kliniken lägger själv in data. IKT-
lösningen som har utvecklats kommer att ligga på registerportalen helseregister.no, på Norsk Helse-
nett. En lösning för sjukhus utanför Norsk Helsenett har utvecklats för tillgång till sjukvårdsnätet i 
Norge.

Inklusionskriterier
Alla patienter som behandlas för Hidradenitis suppurativa i specialistsjukvården och som har samtyckt 
till registrering. 

Exklusionskriterier
Patienter som inte önskar samtycka eller som av kognitiva eller medvetandemässiga orsaker inte 
klarar av att ge ett informerat samtycke om att lämna ut egen hälsoinformation till registret. 

Samtycke 
Det krävs skriftligt samtycke för att registrering av patientdata ska vara laglig. Detta betyder att 
samtyckeförklaringen måste vara undertecknad av patienten för att den ska vara giltig. Samtycke-
förklaringen innehåller allmän information om kvalitetsregistret, dess syfte, vad som registreras, 
registreringens varaktighet och hur sekretessen ska upprätthållas. Det påpekas att samtycke är frivil-
ligt och att det inte får några konsekvenser för patientens behandling om man inte önskar samtycka.

Tidsperspektiv
HISREG upprättas som ett permanent kvalitetsregister i Norge. 
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Analys och rapportering
Statistisk bearbetning och analys
Beskrivande och analytisk epidemiologi (prediktion av behandlingsresultat)

Rapportering
De enskilda klinikerna får tillgång till sina egna, avidentifierade data som kan användas för 
kvalitetssäkringsarbete internt vid den enskilda kliniken. Klinikerna ska också kunna hämta ut färdiga 
rapporter från HISREG. Varje klinik ska kunna bedöma egna resultat mot ett genomsnitt baserat på 
land eller hela registret. Tillgången till rapportsystemet kommer att vara nätbaserat.

Deltagande enheter (sjukhus/kliniker)
Målet är att alla behandlingsenheter i Norge, Sverige och Danmark som behandlar HS-patienter ska 
delta. I Norge har 18 sjukhusavdelningar av landets hudkliniker uppgivit att de har behandlat HS-
patienter de senaste 5 åren.

IKT
IKT-lösning för datafångst
Webbaserad lösning utvecklad i openQreg

IKT-lösning för rapportering
En egen rapportmodul i IKT-lösningen ska utvecklas för inregistrering (OpenQreg), här får den enskil-
da avdelningen tillgång till rapporter på egna patienter. I denna lösning blir det också möjligt att få 
tillgång till datamängd för egna patienter, som ska kunna laddas ner och bearbetas vid den enskilda 
kliniken.

Drift
Daglig drift av registret ombesörjs av universitetssjukhuset Nord-Norge, hudavdelningen.

IKT-säkerhet
Upprätthålls av Helse-Nord IKT enligt gällande rutiner.
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Registerorganisering 
Databehandlingsansvarig
Databehandlingsansvarig för registret är universitetssjukhuset Nord-Norge HF genom verkställande 
direktör. Vid en eventuell nedläggning av registret kommer uppgifterna att förvaltas av databehan-
dlingsansvarig

Databehandlare
Helse Nord IKT

Styrningsgrupp
Styrningsgruppen är representativt sammansatt av representanter från två regionala sjukvårdsföretag 
i Norge och från fackmiljöer i Sverige och Danmark. Gruppen har tillgång till statistisk och epidemi-
ologisk kompetens i egen fackmiljö och vid SKDE. 

Daglig ledning av registret
Sekretariatsfunktioner och daglig ledning av registret är lokaliserade till universitetssjukhuset Nord-
Norge, hudavdelningen.

 

Personal, resurser och finansiering
Fackmässig ledare
Styrningsgruppens ledare fungerar också som fackmässig ledare, över tid är det önskvärt att denna 
funktion delas.

IT-relaterad personal
SKDE, Helse-Nord IKT

IT-relaterad drift
SKDE, Helse-Nord IKT

Finansiering
Timmar för fackmässig ledning och utveckling finansieras av universitetssjukhuset Nord-Norge.
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Sekretess och juridik
Konsekvenser för sekretessen (baserat på Norsk lagstiftning)
Hälsoinformation definieras som känsliga personupplysningar, jf. personinformationslagen § 2 nr. 8 
bokstav c och är underställd tystnadsplikt, jf. hälsoregisterlagen § 2 nr. 1, jf. sjukvårdspersonallagen 
§ 21. eftersom HISREG kommer att innehålla hälsoinformation, får registret sekretessmässiga  
konsekvenser. Information om den enskilda patienten som lagras i registret kommer huvudsakligen 
att röra information om patienten, diagnos, behandling.

Juridik, organisation, teknik och medel för att upprätthålla  
sekretessen
Lagstiftningen ställer upp regler som bidrar till att personinformation behandlas på ett sätt som är i 
överensstämmelse med grundläggande sekretesshänsyn. HISREG bedömer följande lagkrav som till-
räckligt tillgodosedda: §§ 8, 9 c), f), g), h), 11, 13, 18 och 19.

Juridik

Kravet på ändamålsbestämdhet.   
HISREG:s ändamål är klart definierat (se regler för HISREG) och det är bara information som är nöd-
vändig för att säkerställa kvaliteten på behandlingen av denna patientgrupp som registreras. Typen 
av information som registreras i registret, bedöms inte vara av mycket känslig karaktär, även om de 
anger information om den enskildas hälsa och således är känslig information.

• Databehandlingsansvarigas informationsplikt och den registrerades insynsrätt. Den registrerade 
har enligt HRL §§ 21 och 22 rätt till både allmän information om registret samt rätt till insyn i in-
formation om sig själv. 

• Registrerades rätt till korrigering eller radering av information. Vidare följer av HRL kapitel 5 
att den registrerade har rätt till korrigering eller radering av information om sig själv. 

Tystnadsplikten.  
Alla som behandlar hälsoinformation åläggs i enlighet med HRL § 15 tystnadsplikt både enligt förvalt-
ningslagen §§ 13-13e och sjukvårdspersonallagen. Tystnadsplikten innebär en skyldighet att förhindra 
att andra får kännedom om tystnadsbelagd information i registret. Sjukvårdsregisterlagen har des-
sutom en bestämmelse som innebär förbud mot att felaktigt tillägna sig hälsoinformation. En rättslig 
sekretessbegränsning är reglerna om tillgång till information i sjukvårdsregister. För HISREG kommer 
det endast att vara några få personer i den dagliga ledningen av registret som har tillgång till infor-
mation i registret. Data i registret kommer fysiskt endast att befinna sig på ett ställe – en server hos 
Helse Nord IKT.
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Organisation

Det följer av HRL § 13 att det endast är databehandlingsansvariga, databehandlare och personer 
som är under deras instruktionsmyndighet som kan ges tillgång till sjukvårdsinformation. Tillgång får 
endast ges till information som är nödvändig för vederbörandes arbete och i överensstämmelse med 
tystnadspliktbestämmelserna. För HISREG kommer det endast att vara de personer som till vardags 
arbetar med registret som kommer att ha tillgång till information. 

Endast anonymiserade data kommer att levereras för forskning.

Tekniska

Informationen kommer att lagras avidentifierad. Informationen kommer att lagras på en egen löse-
nordsskyddad server i Helse Nord-IKT och är därmed väl skyddad. Verksamheten har rutiner för in-
ternkontroll (se bilaga). Data skickas till HISREG via sjukvårdsnätet, med tvåfaktorsautentisering. 
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Bilagor
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Anteckningar
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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 
Avdelningen för dermatologi och venerologi 
Karolinska universitetssjukhuset 
Solna 171 76 Stockholm, Sverige 
 
 
Danmark: 
Gregor Borut Ernst Jemec 
Dermatologisk afdeling  
Roskilde Sygehus 
DK-4000 Roskilde, Danmark 
E-post: gbj@regionsjaelland.dk


