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Bakgrund

Hidradenitis suppurativa, aven kallat acne inversa, ar en kronisk, residiverande inflammato-

risk hudsjukdom som normalt debuterar efter puberteten och som medfor en avsevart reducerad
livskvalitet hos dem som drabbas. Det ser ut som om kvinnor i langt hogre grad an man drabbas av
HS. Sjukdomen karakteriseras av varkande bolder och sar i armhalorna och ljumskarna och andra
omraden med hud-till-hud-kontakt. Sjukdomen kan leda till skaimmande och smartsam arrbildning,
varsekretion och fistlar.

Epidemiologiska undersokningar har antytt att mellan 1- 4 % av befolkningen drabbas av Hidradenitis
suppurativa under livstiden. Det har dock visat sig vara svart att exakt ange férekomsten pa grund av
att patienterna ofta doljer sitt tillstand och darfor att sjukdomen ofta feldiagnostiseras.

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

For manga av patienterna som ar hart drabbade av sjukdomen praglas vardagen av stora smartor
fran sar samt illaluktande varsekretion fran paverkade omraden. | litteraturen anges avsevart lagre
livskvalitet (DLQI) hos de som &r hart drabbade och reduktionen i livskvalitet ar hogre an for andra
hudtillstand som psoriasis, atopiskt eksem och alopeci. For de patienter som ar hardast drabbade ger
detta ofta utslag i ett tillbakadraget socialt liv.

For narvarande finns det inga nationella riktlinjer for behandling av Hidradenitis suppurativa. Det ar
ocksa delvis stor variation i behandlingsutbudet.

Hidradenitis suppurativa ar svar att behandla och det finns ingen etablerad evidensbaserad medicinsk
behandling baserad pa storre randomiserade och placebokontrollerade studier for narvarande. Till-
standet behandlas medikamentellt (antibiotika, steroider och TNF-a), och de mest allvarliga tillstan-
den behandlas alltid kirurgiskt, men aterfall har ar vanliga.
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Registrets syfte

Register for Hidradenitis Suppuraitva (HISREG):s overgripande syfte ar att registret ska bidra till en
battre behandling och omsorg om patienter med hudsjukdomen Hidradenitis suppurativa.

Registret ar i forsta hand avsett att vara ett verktyg for det enskilda sjukhuset att bedriva
kvalitetssakring av egen klinisk verksamhet. Det har lagts vikt vid att anvandarna ska ha ett agar-
forhallande till egna data och kunna presentera och bearbeta dessa sjalvstandigt.

Registret ar avsett att vara ett skandinaviskt register som inkluderar alla aktuella behandlingsinsti-
tutioner i Norge, Sverige och Danmark. Registret har som mal att dka kvaliteten i behandlingen av
patienter med Hidradenitis suppurativa.

Detta ska forst och framst ske genom:

Att bidra till att utveckla och forbattra diagnostik, behandling och uppfoljning
Att dokumentera behandlingseffekt och -varaktighet
Att ge den enskilda behandlande enheten mojlighet att utvardera sin verksamhet

Att bidra till okad forskningsbaserad kunskap om Hidradenitis suppurativa och behandlingen av
detta tillstand

Att sprida kunskap i bade fackmiljon och befolkningen om tillstandet och behandlingsméjlighet-
erna

Att utgora underlag for forskning.
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Malgrupp

Malgruppen ér alla patienter som behandlas for Hidradenitis suppurativa inom specialistsjukvarden
(sjukhus och privata kliniker).

Fackmassig forankring

Registret kommer att upprattas och utvecklas efter en fackmassig samarbetsmodell dar bade geo-
grafisk representation, fackmassig kompetens och fackmassig legitimitet tas tillvara. Mot bakgrund
av tillganglig kunskap och egna data kommer registret ata sig att leverera konsensusrapporter, fack-
massiga rekommendationer och arliga uppdateringar fran registret bade fran enskilda sjukhus och pa
nationell basis.

Registrets styrningsgrupp forvaltar datamaterialet och tar stallning till hur dessa ska bearbetas och
presenteras.

Allman beskrivning av registret

Malgruppen ar alla patienter som behandlas for Hidradenitis Suppurativa inom specialistsjukvarden

« En systematisk nationell datainsamling ar en forutsattning for att fa ny kunskap om faltet dar det
nu utprovas dyra nya behandlingsmetoder (biologiska lakemedel)

« Fackmiljon inom faltet ar litet och ett skandinaviskt register bidrar till att samla fackmiljon. Reg-
istret kommer att bidra till att ge en dversikt bade 6ver om patienterna far likvardig behandling
och om kvaliteten pa behandlingen

o Det finns inga andra motsvarande register nationellt eller internationellt

» Registret ar fackmassigt forankrat genom en styrningsgrupp som representerar den fackmassiga
miljon i Norge, Danmark och Sverige.
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Registerdesign

Expositionsvariabler/exponeringsvariabler
o Etiologi

» Intervention (medicinsk/kirurgisk)

o Symptomvaraktighet.

Andpunktsvariabler
o Forandring i Hurley score (I-ll)
» Forandring i HS-score

» Forandring i Dermatology Life Quality Index (DLQI)

Justeringsvariabler

Beroende av analysbehov kommer exempelvis etiologi, tidigare behandling, alder, utbildning, kon
och symptomens varaktighet att vara aktuella justeringsvariabler.

Rutiner for att uppratthalla registrets datakvalitet

Inregistrering av data kommer att goras vid den enskilda hudavdelningen. Stickprov kommer att tas
for att undersoka om registrerade data ar i overensstammelse med formular och om det foreligger
intern konsistens. Tackningsgrad kommer att undersokas mot utdrag av relevanta procedurer fran
NPR.

Rutiner for datafangst

Ett webbaserat system for datafangst har utvecklats. Den enskilda kliniken lagger sjalv in data. IKT-
l6sningen som har utvecklats kommer att ligga pa registerportalen helseregister.no, pa Norsk Helse-
nett. En lGsning for sjukhus utanfor Norsk Helsenett har utvecklats for tillgang till sjukvardsnatet i
Norge.

Inklusionskriterier

Alla patienter som behandlas for Hidradenitis suppurativa i specialistsjukvarden och som har samtyckt
till registrering.

Exklusionskriterier

Patienter som inte onskar samtycka eller som av kognitiva eller medvetandemassiga orsaker inte
klarar av att ge ett informerat samtycke om att lamna ut egen halsoinformation till registret.

Samtycke

Det kravs skriftligt samtycke for att registrering av patientdata ska vara laglig. Detta betyder att
samtyckeforklaringen maste vara undertecknad av patienten for att den ska vara giltig. Samtycke-
forklaringen innehaller allman information om kvalitetsregistret, dess syfte, vad som registreras,
registreringens varaktighet och hur sekretessen ska uppratthallas. Det papekas att samtycke ar frivil-
ligt och att det inte far nagra konsekvenser for patientens behandling om man inte 6nskar samtycka.

Tidsperspektiv

HISREG upprattas 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 far tillgang till sina egna, avidentifierade data som kan anvandas for
kvalitetssakringsarbete internt vid den enskilda kliniken. Klinikerna ska ocksa kunna hamta ut fardiga
rapporter fran HISREG. Varje klinik ska kunna bedoma egna resultat mot ett genomsnitt baserat pa
land eller hela registret. Tillgangen till rapportsystemet kommer att vara natbaserat.

Deltagande enheter (sjukhus/kliniker)

Malet ar att alla behandlingsenheter i Norge, Sverige och Danmark som behandlar HS-patienter ska
delta. | Norge har 18 sjukhusavdelningar av landets hudkliniker uppgivit att de har behandlat HS-
patienter de senaste 5 aren.

IKT
IKT-losning for datafangst

Webbaserad losning utvecklad i openQreg

IKT-losning for rapportering

En egen rapportmodul i IKT-l6sningen ska utvecklas for inregistrering (OpenQreg), har far den enskil-
da avdelningen tillgang till rapporter pa egna patienter. | denna l6sning blir det ocksa mojligt att fa

tillgang till datamangd for egna patienter, som ska kunna laddas ner och bearbetas vid den enskilda

kliniken.

Drift

Daglig drift av registret ombesorjs av universitetssjukhuset Nord-Norge, hudavdelningen.

IKT-sakerhet

Uppratthalls av Helse-Nord IKT enligt gallande rutiner.
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Registerorganisering

Databehandlingsansvarig

Databehandlingsansvarig for registret ar universitetssjukhuset Nord-Norge HF genom verkstallande
direktor. Vid en eventuell nedlaggning av registret kommer uppgifterna att forvaltas av databehan-
dlingsansvarig

Databehandlare
Helse Nord IKT
Styrningsgrupp

Styrningsgruppen ar representativt sammansatt av representanter fran tva regionala sjukvardsforetag
i Norge och fran fackmiljoer i Sverige och Danmark. Gruppen har tillgang till statistisk och epidemi-
ologisk kompetens i egen fackmiljo och vid SKDE.

Daglig ledning av registret

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

Personal, resurser och finansiering

Fackmassig ledare

Styrningsgruppens ledare fungerar ocksa som fackmassig ledare, 6ver tid ar det onskvart att denna
funktion delas.

IT-relaterad personal
SKDE, Helse-Nord IKT

IT-relaterad drift
SKDE, Helse-Nord IKT

Finansiering

Timmar for fackmassig ledning och utveckling finansieras av universitetssjukhuset Nord-Norge.
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Sekretess och juridik

Konsekvenser for sekretessen (baserat pa Norsk lagstiftning)

Halsoinformation definieras som kansliga personupplysningar, jf. personinformationslagen § 2 nr. 8
bokstav ¢ och ar understalld tystnadsplikt, jf. halsoregisterlagen § 2 nr. 1, jf. sjukvardspersonallagen
§ 21. eftersom HISREG kommer att innehalla halsoinformation, far registret sekretessmassiga
konsekvenser. Information om den enskilda patienten som lagras i registret kommer huvudsakligen
att rora information om patienten, diagnos, behandling.

Juridik, organisation, teknik och medel for att uppratthalla
sekretessen

Lagstiftningen staller upp regler som bidrar till att personinformation behandlas pa ett satt som ar i
overensstammelse med grundlaggande sekretesshansyn. HISREG bedomer foljande lagkrav som till-
rackligt tillgodosedda: §§ 8, 9 c), f), g), h), 11, 13, 18 och 19.

Juridik

Kravet pd dndamdlsbestdmdhet.

HISREG:s andamal ar klart definierat (se regler for HISREG) och det &r bara information som ar nod-
vandig for att sakerstalla kvaliteten pa behandlingen av denna patientgrupp som registreras. Typen
av information som registreras i registret, bedoms inte vara av mycket kanslig karaktar, aven om de
anger information om den enskildas halsa och saledes ar kanslig information.

» Databehandlingsansvarigas informationsplikt och den registrerades insynsrdtt. Den registrerade
har enligt HRL §§ 21 och 22 ratt till bade allman information om registret samt ratt till insyn i in-
formation om sig sjalv.

o Registrerades rdtt till korrigering eller radering av information. Vidare foljer av HRL kapitel 5
att den registrerade har ratt till korrigering eller radering av information om sig sjalv.

Tystnadsplikten.

Alla som behandlar halsoinformation alaggs i enlighet med HRL § 15 tystnadsplikt bade enligt forvalt-
ningslagen §§ 13-13e och sjukvardspersonallagen. Tystnadsplikten innebar en skyldighet att férhindra
att andra far kannedom om tystnadsbelagd information i registret. Sjukvardsregisterlagen har des-
sutom en bestammelse som innebar forbud mot att felaktigt tillagna sig halsoinformation. En rattslig
sekretessbegransning ar reglerna om tillgang till information i sjukvardsregister. For HISREG kommer
det endast att vara nagra fa personer i den dagliga ledningen av registret som har tillgang till infor-
mation i registret. Data i registret kommer fysiskt endast att befinna sig pa ett stélle - en server hos
Helse Nord IKT.
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Det foljer av HRL § 13 att det endast ar databehandlingsansvariga, databehandlare och personer
som ar under deras instruktionsmyndighet som kan ges tillgang till sjukvardsinformation. Tillgang far
endast ges till information som ar nodvandig for vederborandes arbete och i overensstammelse med
tystnadspliktbestammelserna. For HISREG kommer det endast att vara de personer som till vardags
arbetar med registret som kommer att ha tillgang till information.

Endast anonymiserade data kommer att levereras for forskning.

Informationen kommer att lagras avidentifierad. Informationen kommer att lagras pa en egen lGse-
nordsskyddad server i Helse Nord-IKT och ar darmed val skyddad. Verksamheten har rutiner for in-
ternkontroll (se bilaga). Data skickas till HISREG via sjukvardsnatet, med tvafaktorsautentisering.
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Bilagor

Registrering

Fylls i av patient

Personuppgifter

Datum for inhdmtning DDDD ng DddD

av informationen

Personnummer (10 siffror) DDDDDDDDDD

efenamn | | | || | L
romamn | | || [ | L0

Tif.nr. E-post

Hogsta uppnadda utbildning

D Grundskola 7-10 ar eller folkhogskola

D Yrkesutbildning, yrkesskola, fackskola

D Allman vidareutbildning motsvarande gymnasium
D Hogskola eller universitet (mindre an 4 ar)

D Hogskola eller universitet (4 ar eller mer)

Medicinska upplysningar
Langd i cm DDD Vikt DDD Alder vid forsta bold DD

Kontakt lakare

Hur ldnge sedan var det som du besokte ldkare for forsta gangen pa grund av bolderna? DD Antal ar

Hur lang tid tog det fran det du gick till din vanliga lakare forsta gangen for detta .
; 5 ; ;i Antal ar
tills du blev remitterad till specialist?
Kirurgi
Har du varit laser- eller skalpellopererad fér Hidradenitis Suppurativa D Ia
fore inklusionen?
D Nej
Antibiotika
Antibiotika D Ja
D Nej

Kontakt: Hudkliniken, Karolinska universitetssjukhuset, Stockholm 141 86 Stockholm
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HISREG Preintervention

REGISTER FOR HIDRADENITIS SUPPURATIVA Fylls -I av pat]ent

Livskvalitet (patientens egen bedémning)

Syftet med detta frageformuléar &r att fa veta hur mycket dina

Personnummer (10 siffror) DDDDDDDDDDD hudbesvar har paverkat ditt liv UNDER DEN SENASTE VECKAN. Var

vanlig ock kryssa i en ruta for verje fraga.

Datum for inhdmtning av DDDD DD DD . . Valdigt mycket
§ |- Hur mycket har din hud kliat,
a a a a m m d d

informationen o . N En hel del
1 svidit, brant och stuckit under )
Lite grann
den senaste veckan?
Status hilsotillstand tEialls
. .. Valdigt mycket
Antal bolder senaste DD Hur generad elles osdker pa Dig En hel del
4 veckorna 2 sjalv har du varit pa grund av din )
Lite grann

Hur smirtsam r bélden hud under den senaste veckan? nte all
nte alls
som smartar mest? DDDDDDDDDDD

Valdigt mycket
Hur mycket har din hud hindrat

a

O

O

O

O

a

O

O

O

T . ° ° 10 En hel del g

Hur plagad &r du av din DDDDDDDDDDD dig fran att ga och handla, skéta L 0
hudsjukdom nu? 3 ditt hem eller tradgard under den He Erann

g 2 10 senaste veckan? Inte alls -

Ej tillampligt O

Yrkesstatus Valdigt mycket O

Hur mycket har din hud inverkat En hel del O

| helttidsarbete/ studerande D 4 pddin kladsel under den senaste Lite grann O

veckan? Inte alls a

Sjukskriven D Ej tillampligt 0

(helt eller delvis) Vildigt mycket L

Fortidspensionar D Hur mycket har din hud paverkat En hel del 0

(helt eller delvis) 5 sociala aktiviteter eller fritids- Lite grann 0

aktiviteter under den senaste

Rehabilitering D veckan? Inte alls 0

Ej tillampligt O

Alderspension D vildigt mycket L]

Hur mycket har din hud férhindrat  En hel del U

Arbetslés D 6 digatt utéva sport under den Lite grann U

senaste veckan? Inte alls O

Ej tillampligt O

Medicinska upplysningar Har din hud foérhindrat dig att Ja U

7 arbeta eller studera under den Nej g

Aktiv rékare D Rokare nu senaste veckan? Ej tillampligt O

Om du har svarat nej pa denna U

D ROkt tidligare, men slutat fraga, hur mycket har din hud varit ~ En hel del O

ett problem under arbetet eller Lite grann 0

D Aldrig rokt studierna? Inte alls O

D — Hur mycket problem har din hud valdigt mycket [

fororsakat dig i relationen med din ~ En hel del 0

) Eks:  744kg =74kg 8 partner eller nagon av dina néra Lite grann O

Vikt DDD 74,5kg =75 kg vanner eller sldktingar under den Inte alls |

senaste veckan? Ej tillampligt U

Har du nagon av féljande sjukdomar? Vildigt mycket L]

Ja Nej Okint Hur mycket sexuella svarigheter En hel del |

9 eller problem har din hud orsakat Lite grann O

Sockersjuka D D D under den senaste veckan? Inte alls O

Reumatism D D D EJ:.tiII.émpIigt O

Hur mycket problem har vildigt mycket L]

Mb Crohn D D D behandlingen av din hud givit, till  En hel del 0

10 exempel genom att stoka till Lite grann 0

Anvander du Lithium ? D D D hemma eller ta upp din tid under Inte alls O

den senaste veckan? Ej tillampligt O
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HISREG

REGISTER FOR HIDRADENITIS SUPPURATIVA

Hurley score I-llI

Sadim J férandringar i huden

och arr

En eller flera bolder som ldaker utan markbara D

Recidiverende abscesser med synliga ganger
Stadium Il och arrbildningar. Huden ar inte markbart D
involverad mellan varje definerbar lesion

Engagerad hud mellan aktiva och inaktiva
Stadium Il recidiverand, persisterande lesioner, gangar D

Hidradenitis Suppurativa Score (Sartorius)

Hoger armhala

Finns det synliga tecken pa affektion? D Ja D

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 11l

L]
DD

<5cm 5-10cm >10cm

000 0
DJaD Nej

Hoger ljumske (exluderande pubis og laromraden)

Finns det synliga tecken pa affektion? D Ja D Nej

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 11l

Hoger satesregion (hoger glutealhalva)

il
DD

<5cm  5-10cm >10cm

0000
T aa [] we

Finns det synliga tecken pa affektion? D Ja D Nej

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 11l

1 4 HISREG

1]
DD

<5cm 5-10cm >10cm

000 0
e U

Preintervention

Fylls i av lakare

Andra relevanta omraden

Finns det synliga tecken pa affektion? D Ja D Nej

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley llI

Vinster armhala

1l
DD

<5cm 5-10cm >10cm

000 0
e

Finns det synliga tecken pa affektion? D Ja D

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 11l

L]
DD

<5cm 5-10cm >10cm

000 0
e

Vanster ljumske (exluderande pubis og laromraden)

Finns det synliga tecken pa affektion? D Ja D

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley I

Vanster seteregion (vanster glutealhalva)

il
DD

<5cm  5-10cm >10cm

000 0
e L

Finns det synliga tecken pa affektion? D Ja D

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 11l

il
DD

<5cm  5-10cm >10cm

000 0
el



personnummer tosivo) || | | | ||| |||

av informationen

Datum for inhdmtning DDDD
a a a a

1l

m m

d d

[] Kirurgisk intervention
[ Medicinsk intervention

L] Kirurgisk och medicinsk intervention

Typ av kirurgi (endast ett kryss)

1 [ ] Excision med sutur

Excision med 6ppen granulering och

3 [ ] Excision med paféljande hudtransplantation 5 [ | Deroofing

]

sekundarldkning 4 e, leser
Axill Perianalt
Armhala/diagonalt Omradet ndarmast intill
fran 6verarm till [ 1Ja [ ] Nej [ ] Okant anus, upp till 5 cm [ lJa [ ] Nej [ | Oként
m. pectoralis fran analéppningen
Axill [ 1 Hoéger [ | Vinster [ ]Okant Perianalt [ Héger [ ] Vanster [ ] Okint
Ljumske Glutealt
Klyftan mellan lar
och buk medialt []Ja [ ] Nej [ | Okant Site []Ja [ ] Nej [ ] Okant
diagonalt
Ljumske [ | Héger [ Vanster [ Okant Glutealt [ | Centralt [ | Hoger [ Vanster [ Oként
Pubis Mammae
Triangelformat och Brosten och omradet
harbevixt omradet pad [ | Ja [ Nej [ ] Okant mellan och under [la [ ] Nej [ ] Oként
nedre abdomen brosten
Pubis [ | Centralt [ |Héger [ | Vanster [ | Oként Mammae [ | Héger [ | Vanster [ | Okant
Genitalt Annan lokasjon
Kénsorgan och . . Lar, mage, rygg, nacke . .
—— []la [ ] Nej [ ] Oként och andra omraden [1la [ | Nej [ ] Okant
Genitalt | Hoger || Vanster [ | Okant I tar [l Mage [ Rygg [ !Nacke [ ]Annan

Specifisera annat

HISREG

15



Biologisk behandling

[ | Remicade
L] Humira
Ll Enbrel
[ 1 Ovriga

Specifisera 6vriga

Antibiotika behandling
1 Ja
L] Nej

Vilj vilken systemisk antibiotisk behandling
som paborjats?

[ ] Rifampicin och Clindamycin
[ ] Tetracyclin eller Lymecyclin
[ Ovriga

Specifisera 6vriga

Antiinflammatorisk behandling

Vilj vilken systemisk antiinflammatorisk behandling

som paborjats?

[ | Dapson

[ | Prednisolon
[l Ciclosporin
[ lsotretinoin
L1 Acitretin

[ Ovriga

Specifisera 6vriga

1 6 HISREG

Analgetika

Vilj vilken smartstillande behandling som pabérjats?

.| NSAID

[ ] Paracetamol

[ | Opioider eller morfinpreparater
[] Ovriga

Specifisera 6vriga

Lokal medisinsk behandling

Vagledande behandlingsférslag Ja Nej

Triamcinolon 10 mg/ mlinji aktiv lesion [ []

CIinqamycin lokal behandling x 1-2 0
dagligen
R?sorcinol 15 % x 2 daglig till synbar 0 0
battring

[ | Intralesjonal Corticosteroid injection
[] Acelacic acid (Azelainsyre)

[ | Resorcinol 15 %

[ Amoxicilin med clavulan syre

[ | Qvriga

Specifisera 6vriga




personnummer (tosifior) | || | | || | ]

Datum for inhdntning av i
. . . . .. Valdigt mycket L[]
informationen 34 a8 &8 mm dd Hur mycket har din hud kliat, svidit, _ hel del 0
1 brant och stuckit under den senaste
Lite grann O
veckan?
Inte alls O
. L Vildigt mycket  [J
2 sjdlv har du varit pa grund av din Lite erann 0
Antal bdlder senaste 4 hud under den senaste veckan? £
veckorna Inte alls O
- G vildigt mycket [
Hur smértsam &r bolden DDDDDDDDDDD Hur mycket har din hud hindrat dig 0
som smértar mest? 5 s G G En hel del
fran att ga och handla, skota ditt .
0 5 10 3 S i Lite grann O
L . hem eller tradgard under den
Hur pldgad &r du av din Inte alls ([l
i > senaste veckan? T
hudsjukdom nu? Ej tillampligt O
0 3 10 vildigt mycket [
Hur mycket har din hud inverkat En hel del u
4 pa din klddsel under den senaste Lite grann u
veckan? Inte alls (]
Ej tillampligt O
- Valdigt mycket 0
I heltidsarbete/ studerande D Hur mycket har din hud paverkat ~ _ 0
£ sociala aktiviteter eller fritids- T— 0
Sjukskriven (helt eller delvis) D aktiviteter under den senaste e
Inte alls U
veckan? ol O
Fortidspensiondr (helt eller delvis) D ERIl mBlcs
vildigt mycket  [J
Rehabilitering D Hur mycket har din hud forhindrat € hel del g
6 dig att utdva sport under den Lite grann O
. senaste veckan? Inte alls ([l
Alderspension
Ikke aktuelt U
Arbetslés D Har din hud férhindrat dig att Ja U
7 arbeta eller studera under den Nej u
senaste veckan? Ej tillampligt O
Om du har svarat nej pa denna Vildigt mycket [
fraga, hur mycket har din hud varit  En hel del (]
ett problem under arbetet eller Lite grann (]
studierna? Inte alls O
Hur mycket problem har din hud valdigt mycket [
fororsakat dig i relationen med din ~ En hel del u
8 partner eller nagon av dina ndra Lite grann O
vanner eller sldktingar under den Inte alls O
senaste veckan? Ej tillimpligt U
vildigt mycket  [J
Hur mycket sexuella svarigheter En hel del u
9 eller problem har din hud orsakat  Lite grann |
under den senaste veckan? Inte alls ([l
Ej tillampligt J
Hur mycket problem har valdigt mycket [
behandlingen av din hud givit, till ~ Enheldel U
10 exempel genom att stoka till Lite grann ([l
hemma eller ta upp din tid under Inte alls (]
den senaste veckan? Ej tillampligt O

HISREG 1 7
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REGISTER FOR HIDRADENITIS SUPPURATIVA

personnummer osiwor) | | | | | | | | | ]]
NANIRUNREN

Datum for inhdmtning
av informationen

Hurley score I-lll

En eller flera bolder som ldker utan markbara

Stadium | forandringar i huden

Stadium Il arrbildningar. Huden &r inte markbart involverad

mellan varje definierbar lesion

Engagerad hud mellan aktiva och inaktiva recidi-

Stadium 111 . ; 5 i
verande, persisterande lesioner, gangar och arr

Recidiverande abscesser med synliga gangar och D

Hidradenitis Suppurativa Score (Sartorius)

Hoger armhala

Finns det synliga tecken pa affektion? D Ja D

L1
DD

<5cm 5-10cm >10cm

0000
e [
Lo |
1l
DD

<5cm 5-10cm >10cm

0000
e [

e
1l
DD

<5cm 5-10cm >10cm

000 0
e

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 111

Finns det synliga tecken pa affektion?
Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 11l

Hoger satesregion (hoger glutealhalva)
Finns det synliga tecken pa affektion?
Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley IlI

HISREG
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Kontroll efter 6-9 mnd

Fylls i av lakare

Andra relevanta omraden
Finns det synliga tecken pa affektion?
Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 11l

Vanster armhala
Finns det synliga tecken pa affektion?
Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Stérsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley I

e
il
DD

<5cm 5-10cm >10cm

000 0
e

e
il
DD

<5cm  5-10cm >10cm

000 0
e

Vanster ljumske (exluderande pubis og laromraden)

Finns det synliga tecken pa affektion?

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley I

e
il
DD

<5cm 5-10cm >10cm

000 0
e

Vanster sdtesregion (vanster glutealhalva)

Finns det synliga tecken pa affektion?

Antal noduli

Antal fistlar och sinus

Storsta avstand mellan tva relevanta
lesioner; papler, pustler eller sinuser

Hurley 11l

e
il
DD

<5cm 5-10cm >10cm

000 0
e



H I S R E G :jl?ntlrf)ll efter 6-9 mnd

REGISTER FOR HIDRADENITIS SUPPURATIVA

Kirurgiska komplikationer Antibiotikabehandling, vilj vad som gors vid kontroll

3 Nej Olant Oférandrad behandling

D D Okad dos

Kompletterande behandling

D D (initiera ny registrering)

Reducerad dos

D D Seponering av behandling

D D Behandling avslutas pa grund av

allvarlig biverkan
Antiinflammatorisk behandling, valj vad som gors vid kontroll
D D Oférandrad behandling
Har du erfarit ovriga komplikationer som kan

vare fororsakade av den kirurgiska D D Okad dos

behandlingen (t. ex pa tagstalle vid skin-graft)? Kompletterande behandling
(initiera ny registrering)

Intréffade det infektion i operationssaret och
som blev diagnosticerad av lakare?

Intréffade det fordrojd sarlakning dar saret inte
ar lakt 3 mnd efter operationen?

Tror ni att operationsarr ger smarta eller
funktionsnedsattning?

N N I O A

Har du upplevt domningar, funktions-
nedsattning eller andra neurologiska
symptom fororsakadeet av kirurgiska
behandlingen?

Nej

] &
[ ]

Har du fatt diagnostiserat sepsis (blodfor-
giftning) med hog feber med nodvandig i.v.
antibiotikabehandling?

Intraffade blodning?

N U N AN AN [ O B A

N I N O

Ovriga:
Reducerad dos
Seponering av behandling
Ja  Nej
Behandling avslutas pa grund av
allvarlig biverkan D D
Medicinsk atgard
Biologisk behandling, valj vad som gors vid kontroll Analgetika, valj vad som gors vid kontroll

Oférandrad behandling Oférandrad behandling

Okad dos Okad dos

Kompletterande behandling
(initiera ny registrering)

Kompletterande behandling
(initiera ny registrering)

Reducerad dos Reducerad dos

N I N A
N I O A

Seponering av behandling Seponering av behandling

Nej

s
]

Ja
Behandling avslutas pa grund av Behandling avslutas pa grund av
allvarlig biverkan D D allvarlig biverkan

HISREG



20

Pasientinformation

I II ;R - : Fadselsdatum

REGISTER FOR HIDRADENITIS SUPPURATIVA

Namn

Samtykke

Bakgrund

Hudavdelningen vid Universitetssjukhuset Nord-Norge (UNN) har upprattat HISREG- Register fér behandling
av Hidradenitis suppurativa. Syftet ar att forbattra kvaliteten pa diagnostisering och behandling av denna
sjukdom. Det behdvs battre kunskap, inte bara om sjukdomen hos varje enskild patient, utan om hela
denna patientgrupp. Ett sddant register kommer ocksa att kunna bidra till att kartlagga hjalpbehovet for
denna patientgrupp, och utgdra underlag for prioritering av sjukvardstjanster.

Vad ska registreras?

Den information som ingar i registret ar ditt personnummer och namn, vilka besvar du upplever, diagnos
och grad av funktionsnedsattning. Darutover registreras vanlig journalinformation som sjukdomshistoria,
diagnos samt information kopplad till behandlingen du har fatt.

Var ska informationen i registret himtas fran?

For att bedéma kvaliteten pa behandlingen behéver vi information om dig fére och efter behandlingen.
Fore behandling registreras formularet som vi nu ber dig fylla i och ett formular fran lakaren som behandlar
dig. Efter avslutad behandling kommer information att samlas in samtidigt som du kommer in pa kontroll vid
den sjukhusavdelning som behandlat dig.

Vem kan fa tillgang till informationen?

All information som samlas in kommer att vara tillganglig for sjukhuset som behandlat dig. Samtidigt ar det
endast den avdelning/institution som behandlat dig som far tillgang till din personliga halsoinformation.
Informationen lagras i ett eget dataregister som ar godkant av datatillsynen. Data i registret lagras for alltid.
All information behandlas konfidentiellt, vilket innebar att endast personer som arbetar med registret eller
har behandlat dig kan ldsa dem. Alla som har tillgang till informationen har tystnadsplikt.

Forskning

For att kunna kvalitetssadkra sjukvardstjansten ar det nodvandigt att anvdanda forskningsmetoder. Forskare
kommer att kunna anvdnda registret for att utvardera bland annat vad som har betydelse for bra eller daliga
behandlingsresultat, vilken betydelse behandlingen har i relation till férsakringsméssiga, socialmedicinska
och sjukvardsekonomiska forhallanden. For sarskilda forskningsprojekt kan det vara aktuellt att knyta sam-
man information fran registret med andra offentliga register (se 6versikt pa baksidan av detta ark). Om du
godkadnner att din information kan anvandas for forskning, samtycker du ocksa till att du kan kontaktas pa
nytt utanfor sjukhuskontrollerna.

Rattigheter

Det ar frivilligt att registrera sig i detta register och for att registrering ska ske maste det ges ett skriftligt
samtycke. Om du inte vill samtycka kommer detta inte att ha nagra konsekvenser for behandlingen du far pa
sjukhuset. Du har ratt att fa veta vad

som star om dig i registret och du kan krava att informationen om dig raderas eller korrigeras, i enlighet
med personinformationslagen.

Med vanlig halsning

Gisli Ingvarsson, overldkare
Fackmassig ledare, HISREG — Register for behandling av Hidradenitis suppurativa

Vand arket!

HISREG



Det kan bli aktuellt att sammanstélla information fran registret med foljande offentliga register och be-
folkningsundersdkningar i Sverige:

Det nationella patientregistret
Dodsorsaksregistret
Cancerregistret

e Lakemedelsregistret

Registren i Statistiska Centralbyran

Avidentifierad information om dig kommer fortlépande att sammanstallas med motsvarande informa-
tion fran de andra landerna som levererar information till registret. For en ndrmare beskrivning av
dessa register och befolkningsundersdkningarna se oversikt pa www.HISREG.com

Det kan ocksa bli aktuellt att anvdnda information om dig fran din sjukjournal.

Alla sddana sammanstallningar kraver forhandsgodkannande av de offentliga instanser lagen kraver, till
exempel sekretessombud, Regional kommitté for medicinsk forskningsetik och datatillsynen.

All information behandlas med respekt for sekretess och privatliv och i 6verensstimmelse med lagar
och foreskrifter.

Jag har last igenom informationen ovan och samtycker till att de registrerade uppgifterna anvands for
kvalitetssakring och forskning.

Plats:

Datum:

Underskrift patient/
vardnadshavare:

Universitetssykehuset Nord-Norge
e-post: gisli.ingvarsson@unn.no
Hjemmeside: www.hisreg.no

HISREG
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Om regelverket

Dessa omfattar &garskap, arganisering, styrning och drift av HISREG, ett skandinaviskt kvalitets.
reglster for behandling av hudsjukdomen Hidradenitts suppurativa, HISREG dr ett fristaende kliniskt
kvalitetsregister. Registret ska innehalla information om sjulchusbehandling av patienter med
gjukdamen Hidradenitis suppurativa.

Registrets mal och uppgifter
Registret &r aviall all vara ell Skandinaviskl register som inkluderar alla relevanta behandlings-

instituticner som behandlar patienter med denna sjukdom, Registret har som mal att bidra till far-
bittrad kvalitet | behandlingen av patienter med Hidradenitis suppurativa.

Detla sha faret och rdmsl she genam:
+  AtT bidea till att vtveckla och forbatira diagnastik, behandling och wppfélpning
+ Aty dokumentera behandlingseffekt och -varaktighet
# ALk ge den enskilda behandlande enheten mdjlighet att utvdrdera sin verksamhet

o AL bidea Ll dkad Torskningsbaserad kunskap am Hidradenitis suppurativa och behandlingen
av datts tillstand

= At sprida kumskap | bdde den professionella miljén och befalknirgen om tillstdndet och be-
handlingsmejligheter

Malgruppen & 3lla patienter som behandlas for Hidradenitts suppurativa om speclalistsjuledrden,
Gyftet &r att den enskilda behandlande enheoten ska kunra ha Sverblick Seer egna resultat, Registret
kommer att vpprattas ech utvecklas efter en professionell faglig samarbetsmodell dir bade geo-
grafisk representation, fackmissig kompetens och fackmissig legitimitet beaktas. Mat bakgrund av
tillganglig kunskap och egna data kommes registret att Ata slg att leverera honsersusrapporter, fack-
missiga rekommendationer coh arliga uppdateringar fran registret bade fran enskilda sjukhus och pa
nationell ach skandinavisk gound,

Registrets styrningsgrupp forvaltar datamateriatet och tar stallning till hur dessa ska bearbetas ach
presenteras.

Agarskap och databehandlingsansvarig for registret

Databehandlingsarsvarig Tér informationen | registret r Universitetssjukhuset Nord-Morge HF genam
verkstallande direktor, ¥id en eventuell nedlaggning av registret kommer uppgifterna att foraltas av
databehandlingiansvarig.

Fackmassigt och admindstrativt ansvar

Databehandlingsarsvarig delegerar Tackmdsshg farvaltning av registrets data till stymingsgruppen.
Det sdministrativa ansvaret, dirland sekretanatsfunktioner, innehas av hudavdalningen wvid
unlversitetss jukhuser Hond-HNorge HF som samartstar med registeranheten | SKDE am relavanta
tekniska, juridiska och registerfackmissiga farhallanden,

HISREG



Finansiering av registret

Foegistret dr fackmdssigh aberoende och kan inte motts ekonomisk eller annat skad fram industrin
ellar lknande Intressen. Registret ska kunna sika ebonomiskt 5tod frin RHF-medel som ar Gron-
miirkia [ etablering och drift av kvalitetsregister, frhn relevanta killor far Tardoningsfinarsiering
och fran andra ideella finarsiella killor,

Styrningsgrupp for registret

Styrningsgruppen ska vara representativt sammansatt med representanter fran Marge, Sverige och
Danmark, Medlemmarna fran det enskilda landet miste ha stad 1 den nationella fackmassiga miljan.

Fackmassig design

a. Regitrel kommer all registrera patieriler som behandlas fir Hidradenits suppurativa, Yari-
abler kommer att inkludera strukturdata, processdata ach resultabdata

b. Samkdrming med andra register: registret ska, nidr det @ andamalsenligt ach tillstand fare

ligges, kunma kopplas till andea register soen . Uttmmande lista Gver mijligs register T5r
koppling ska alltid vars en del av samtyckelbrklaringen.

Publicering

Stwrningsgruppen har arsvaret fir dataleserans fran det klinlska registret, Egna riltisnjer far lewer-
ang av data fran HISREG har itarbetats,

Samtycke
Registret kommer att vara samtyckebaserat.

HISREG 2 3
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Riktlinjer for tillgang till data HISREG for
kvalitetssakrings- och/eller forskningsandamal.

Dokumentets syfte

Syftet med dessa riktlinjer ar att redogora for HISREG:s riktlinjer for att sakerstalla hog tillganglighet av
data fran HISREG for kvalitetssakrings- och/ eller forskningsandamal, samt att sakerstélla hog vetenskap-
lig kvalitet pa arbeten fran registret. Riktlinjerna har ocksa som syfte att sakerstalla att leverans av data
sker i enlighet med gallande regler for behandling av personinformation.

Den delmangd data som en enhet sjalv har levererat till HISREG ska vara fritt tillgangliga for anstallda
fran den aktuella enheten. Leverans av sadana deldatamangder undantas fran det regelverk som handlar
om sammanstéllda data fran flera enheter. Data som levereras har kommer att vara avidentifierade’.

Atkomst till data

Tillgang till data ges efter ansokan och efter att avtal ingatts med HISREGs styrningsgrupp. Ett sadant
avtal ger réttigheter att undersoka och publicera pa en bestdamd problemstéallning. Det maste framga av
avtalet vilken period en eventuell tidsavgransning ska galla for.

Krav pa ansokan

Ansdkan om tillgang till data bor innehalla en fullstandig projektbeskrivning och publikationsplan. Det
maste klart framga av ansokan vem som &r projektledare och som har det professionella ansvaret for
projektet.

Ansdkan ska innehalla en beskrivning av:
e Problemstallningen
e Beskrivning av urvalet som onskas, samt vilka variabler som ska anvandas i analysen.
e Publikationsplan - artiklar, Internet, malgrupper fér publicering
e For varje projekt maste man bedéma om det omfattas av redan befintliga godkannanden/konces-
sioner, eller om det behovs ny rekommendation fran relevanta myndigheter. Detta kan variera
mellan olika lander. N6dvandiga godkannanden maste foreligga innan data kan levereras.

Behandling av ansokan

Ansokningar om tilldelning av problemstallningar med tillhérande leverans av data fran medicinska
kvalitetsregister stalls till styrningsgruppen for HISREG, eventuellt det organ styrningsgruppen utser for
detta andamal.

Om det skulle uppsta en situation dar flera ansoker om tillgang till samma problemstallning och man
maste prioritera mellan sokanden bor foljande kriterier betonas:

Fackmassig relevans

Projektet maste vara fackmassigt valgrundat och av en sadan natur att det bast kan undersokas inom
ramarna for ett register. Projekt som ar i overensstammelse med HISREGs primara syfte kommer att pri-
oriteras.

HISREG



Fackmassig kapacitet
Projektledaren maste underbygga att projektmedarbetarna har kompetens och kapacitet att analysera
och publicera data pa ett fackmassigt tillfredsstallande satt och inom rimlig tid.

Hansyn till pagaende projekt

Ansokans projektbeskrivning och publikationsplan ska inte sta i konflikt med andra godkanda publikations-
planer. Om tva projekt ligger fackmassigt nara varandra kommer styrningsgruppen att uppmuntra till
fackmassigt samarbete mellan projekten.

Tidsbegransning

Fore leverans av data bor avtal ingas med styrningsgruppen om en tidsbegransning for tillgang till data.
For doktorgradsprojekt ar det vanligt att skydda problemstéllningen i 5 ar. For andra forskare i 3 ar. For
kvalitetsakringssyften (kontinuerlig monitorering) kan det vara aktuellt att stalla data till forfogande
utan att stalla krav pa slutdatum. Projektet bor da beskriva meddelanderutiner till registret vid vasent-
liga andringar och/eller otillrackliga framsteg.

Dataleverans

Data levereras som textfil, och kan darifran konverteras till aktuell programvara av sokanden. Persondata
som levereras for forskningsandamal kommer normalt att vara avidentifierade eller anonymiserade? Ett
lopnummer (en tillfallig serie) ersatter personidentifikation, sa att enskilda personer kan féljas i data-
materialet.

Regler for publicering
Vid publicering, har forstatt som allt offentliggérande av forskningsresultat eller annan sammanstallning
av data dar data fran HISREG anvands, ska det framga att uppgifterna ar fran HISREG.

Forfattarskap

Vid publicering ska Vancouver-reglerna ligga till grund for medforfattarskap. Detta betyder att for att
kunna krava medforfattarskap maste vederborande ha bidragit substantiellt till koncept och idé, eller
insamling av data, eller analys och tolkning av data. Medforfattare ska innan publicering ha godkant den
version som skickas in for

publicering.

Reaktioner vid avtalsbrott

Vid avtalsbrott kommer styrningsgruppen for HISREG att ta kontakt med projektansvarig for ett fortydli-
gande av de faktiska forhallandena i arendet. Om enlighet inte uppnas mellan parterna kan det bli aktu-
ellt att skicka en skriftlig redogorelse till de ansvariga vid den projektansvariges institution om att denne
har overtratt avtalet om dataanvandning. Om detta inte leder fram till en enighet mellan parterna kan
det bli aktuellt for styrningsgruppen att dra in rattigheterna till datauppgifterna.

Klagomal och andring av atgarder

Styrningsgruppen &r ansvarig for forvaltning av datauppgifterna i registret. Klagomal pa beslut som sty-
rningsgruppen for det enskilda registret har fattat rorande leverans och anvandning av data, stalls till
styrningsgruppen for HISREG.

1 Data dar namn, fodelsenummer och andra personidentifierande kannetecken avlagsnas sa att upplysningarna inte lan-
gre kan kopplas till enskild person och dar identitet bara kan hanféras vid sammanstallning med samma information som tidigare
avlagsnades, jfr. Helseregisterloven § 2 (Norsk lagstiftning).

2 Upplysningar dar namn, fédelsenummer och andra personidentifierande kdnnetecken avlagsnas sa att upplysningarna
inte langre kan kopplas till en enskild person, jfr. Helseregisterloven § 2

Kontakt: Adress:

Lennart Emtestam, e-post: lennart.emtestam@ki.se ~ Avdelning for dermatologi och venerologi
Karolinska universitetssjukhuset
Solna 171 76 Stockholm

HISREG
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HISREG - Register for Hidradenitis Suppurativa

Norge:

Gisli Ingvarsson
Universitetssykehuset Nord-Norge
Hudavdelingen

9038 Tromsa, Norge

E-post: gisli.ingvarsson@unn.no

Sverige:

Lennart Emtestam

Avdelningen for 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



