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Bakgrunnur
Hidradenitis suppurativa (HS), á íslensku graftarsvitakirtilsbólga einnig nefnt acne inversa, er 
ólæknandi, þrálátur bólgusjúkdómur í húð  en hann kemur venjulega fyrst fram eftir kynþros-
kaskeiðið og skerðir verulega lífsgæði hjá þeim sem þjást af honum. Sjúkdómurinn einkennist af 
graftarkýlum og verkjum í handarkrika og nára og öðrum svæðum þar sem húð liggur við húð. Sjúk-
dómurinn getur leitt til örmyndunar með tilheyrandi sársauka og niðurbroti, graftarútferð og fistlum.

Faraldsfræðilegar rannsóknir hafa sýnt að 1-4% íbúa þjást af Hidradenitis suppurativa hluta ævinnar. 
Konur virðast þjást mun oftar af Hidradenitits suppurativa en karlmenn. Í ljós hefur komið að erfitt er 
að áætla nákvæmlega tíðnina því að sjúklingarnir leyna oft ástandi sínu og oft er sjúkdómurinn ekki 
rétt greindur.

Sem stendur eru orsakir fyrir Hidradenitis suppurativa óþekktar. Talið er að sjúkdómurinn sé   
margþátta en fram að þessu eru aðeins veikar vísbendingar um takmarkaðan fjölda áhættuþátta.

Sjúkdómurinn leggst þungt á marga sjúklinga sem búa daglega við illa lyktandi graftarútferð á 
svæðum sem áhrifin ná til. Í útgefnu efni  um sjúkdóminn eru lífsgæði (DLQI) þeirra, sem eru illa 
haldnir, mun lakari en hjá þeim sem þjást af öðrum húðsjúkdómum, s.s. psoriasis, ofnæmisexemi og 
hártapi. Þeir sem verst eru settir draga sig í hlé og einangrast.

Sem stendur eru engar almennar leiðbeiningar um meðferð við Hidradenitis suppurativa. Framboð á 
meðferðum er að vissu leyti mjög breytilegt. Erfitt er að ráða við sjúkdóminn og engin viðtekin  
lyfjameðferð er sem stendur byggð á gögnum úr slembiröðuðum rannsóknum og lyfleysurannsóknum. 
Meðferðin fer fram með lyfjum (sýklalyf, sterar og TNF-α) og alvarlegustu tilfellin með skurðaðgerð, 
en þau taka sig oft upp aftur.

Heilbrigðisþjónustan getur nýtt sér norræna skrá á fleiri sviðum. Hún gæti orðið verkfæri til þess 
að samræma meðferð og mat á árangri meðferðar. Þetta á bæði við um einstök sjúkrahús og milli 
landa. Með því að samkeyra upplýsingarnar í skránni fyrir Hidradenitis suppurativa við opinberar heil-
brigðisskrár  fæst ný þekking um bæði sjúkdóminn og meðferð við honum.
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Tilgangur með skránni
Yfirmarkmið með norrænni skrá um Hidradenitis suppurativa (HISREG) er að skráin eigi að stuðla að 
bættri meðferð og umönnun sjúklinga með sjúkdóminn Hidradenitis suppurativa.

Skránni er einnig ætlað að vera verkfæri einstakra sjúkrahúsa til að tryggja gæði eigin klínískrar 
starfsemi. Áhersla er lögð á að notendur hafi eignarhald á eigin  gögnum og geti verið óháðir öðrum 
við kynningu og úrvinnslu á þeim.

Skránni er ætlað að auka gæði við meðferð sjúklinga sem eru með Hidradenitis suppurativa.   
Það gerist einkum með:

• Að vinna að því að þróa og bæta greiningu, meðferð og eftirfylgni

• Að skrá áhrif og endingu meðferðar

• Að gefa sérhverri meðferðareiningu færi á að meta starfsemi sína 

• Að vinna að því að auka þekkingu á Hidradenitis suppurativa og meðferð við sjúkdómnum með  
 rannsóknum. 

• Að útbreiða þekkingu bæði meðal fagfólks og annarra á sjúkdómnum og meðferðarúrræðum  
 við honum  

• Að mynda gagnagrunn fyrir rannsóknir. 
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Markhópur
Markhópurinn er allir sjúklingar sem fá meðferð við Hidradenitis suppurativa innan    
sérfræðiþjónustunnar.

Fagleg tenging
Skráin verður sett upp og þróuð eftir samvinnulíkani þar sem tryggð eru landfræðilega dreifð   
þátttaka, samkeppnishæfni og fagleg löggilding. Hlutverk skrárinnnar er að afhenda sameiginlegar 
skýrslur, fagleg álit og árlegar uppfærslur úr skránni frá bæði einstökum sjúkrahúsum og yfir landið 
byggt á þekkingu sem til er og eigin gögnum.

Stýrihópur skrárinnar sér um gögn og tekur afstöðu til hvernig fara skuli með þau og kynna. (sjá  
einnig: ”leiðbeiningar um afhendingu gagna frá HISREG”)

Almenn lýsing á skránni
• Markhópurinn er allir sjúklingar sem fengið hafa meðferð við Hidradenitis suppurativa innan  
 sérfræðiþjónustunnar. 

• Skipuleg gagnasöfnun á landsvísu er forsenda að öflun nýrrar þekkingar um sviðið þar sem nú  
 er verið að prófa nýjar fjárfrekar meðferðir (líffræðileg úrræði). 

• Fræðilegt umhverfi er lítið en norræn skrá stuðlar að því að safna því saman. Skráin gefur  
 yfirlit yfir bæði hvort sjúklingarnir fá jafna meðferð og yfir meðferðargæðin. 

• Það eru engar ámóta skrár til, hvorki á landsvísu né alþjóðlega. 

• Skráin tengist með faglegum hætti við stýrihóp sem í eru fulltrúar af fræðasviðinu í Noregi,  
 Danmörku og Svíþjóð. 
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Gerð skrárinnar
Grundvallarbreytur
• Uppruni sjúkdóma 

• Inngrip (með lyfjameðferð/skurðaðgerð) 

• Varanleiki einkenna 

Lokabreytur
• Breyting á Hurley score (I-III) 

• Breyting á HS-score 

• Breyting á Dermatology Life Quality Index (DLQI) 

Stillibreytur
Stillibreytur geta verið t.d. orsök, fyrri meðferð, aldur, menntun, kyn og varanleiki einkenna allt eftir 
því hver greiningarþörfin er.

Vinnulag til að tryggja gagnagæði skrárinnar
Innskráning gagna fer fram í hverri húðsjúkdómadeild. Það verða tekin slembiúrtök reglulega til að 
kanna hvort skráð gögn eru í samræmi við eyðublað og hvort innbyrðis samræmi er. Hlutfall þýðis 
verður borið saman við úrtak með viðeigandi aðferðum hjá NPR.

Vinnulag við gagnasöfnun
Þróað hefur verið netkerfi til gagnaöflunar. Hver stofnun leggur sjálf inn gögn. IKT-lausnin sem hefur 
verið þróuð verður inni á helseregister.no, á Norsk Helsenett. Þróuð hefur verið lausn fyrir sjúkrahús 
utan Norsk Helsenett með aðgangi að heilbrigðisnetinu.

Skráningarskilyrði
Allir sem fá meðferð við Hidradenitis suppurativa hjá heilbrigðisþjónustu sérfræðinga og hafa 
samþykkt skráningu.

Útilokunarskilyrði
Sjúklingar sem óska ekki eftir að veita samþykki eða þeir sem af vitsmunalegum ástæðum geta 
ekki gefið upplýst samþykki um að afhenda skránni heilsufarsupplýsingar um sig. Skráin á ekki við  
sjúklinga undir 18 ára aldri.

Samþykki
Gerð er krafa um skriflegt samþykki til að löglegt sé að skrá upplýsingar um sjúkling. Þetta þýðir 
að sjúklingurinn þarf að undirrita samþykkisyfirlýsinguna til að hún taki gildi. Samþykkisyfirlýsingin 
inniheldur almennar upplýsingar um gæðaskrána; tilganginn með henni, hvað sé skráð, varanleika 
skráningar og hvernig tekið skuli á gagnaöryggi. Vakin er athygli á að samþykki er frjálst og það hefur 
engin áhrif á meðferð sjúklings ef ekki er óskað eftir að samþykkja.

Tímarammi
HISREG er stofnuð sem varanleg gæðaskrá í öllum þrem löndunum.
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Greining og skýrslugjöf
Tölfræðileg úrvinnsla og greining
Lýsandi og greinandi faraldsfræði (spá um meðferðarárangur)

Skýrslugjöf
Hver læknisstofnun á aðgang að sínum ópersónutengdu gögnum sem nota má í gæðaöryggisvinnu in-
nan einstakra stofnana. Stofnanir þurfa einnig að geta sótt fullunnar skýrslur til HISREG. Hver stofnun 
þarf að geta borið árangur sinn saman við meðaltal lands eða allrar skrárinnar.

Aðgangur að skýrslukerfinu fer fram um netið.

Þátttökueiningar (sjúkrahús/stofnanir) 
Markmiðið er að allar meðferðareiningar í Noregi, Svíþjóð og Danmörku sem veita HS sjúklingum 
meðferð verði þátttakendur. Í Noregi hafa 18 af húðsjúkdómadeildum landsins upplýst að þær hafi 
veitt HS sjúklingum meðferð síðastliðin 5 ár.

IKT
IKT‐lausn við gagnasöfnun
Netlausn þróuð í OpenQreg

IKT‐lausn við skýrslugerð
Þróaður verður skýrslugerðarhamur í IKT-lausninni við innskráningu (OpenQreg). Hér getur sérhver 
deild fengið aðgang að sínum sjúklingum. Með þessari lausn verður einnig hægt að fá aðgang að gög-
num um sína sjúklinga, sem hægt verður að hlaða niður og vinna úr á hverri stofnun.

Rekstur
Daglegur rekstur skrárinnar er á vegum húðsjúkdómadeildar Háskólasjúkrahússins Norður-Noregi 
(UNN).

IKT‐öryggi
Er á vegum Helse‐Nord IKT samkvæmt gildandi ferlum.



9

Skipulag skrárinnar
Ábyrgðaraðili gagna:
Ábyrgðaraðili skrárinnar er UNN HF í gegnum framkvæmdastjóra þess. Ef skráin verður lögð niður skal 
ábyrgðaraðili gagna sjá um þau

Umsjáraðili gagna
Helse Nord IKT

Stýrihópur
Í stýrihópnum eru fulltrúar frá tveim RHF og viðkomandi fagsviðum í Svíþjóð og Danmörku. Hópurinn 
hefur aðgang að tölfræðilegri og faraldsfræðilegri þekkingu á sínu fræðasviði og hjá SKDE.

Dagleg stjórnun skrárinnnar
Skrifstofuhald og dagleg stjórn skrárinnar er hjá Háskólasjúkrahúsinu Norður-Noregi,    
húðsjúkdómadeild. 

Starfslið, aðföng og fjármögnun
Starfslið, aðföng og fjármögnun
Formaður stýrihópsins er einnig faglegur leiðtogi, en æskilegt er að það hlutverk gangi milli manna.

Fólk í upplýsingatækni
SKDE, Helse-Nord IKT

Rekstur upplýsingatækni
SKDE, Helse-Nord IKT

Annar rekstur
Skrifstofan hefur sjóði til að greiða ferðalög og þess háttar.
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Persónuvernd og réttarkerfi
Afleiðingar gagnvart persónuvernd (með hliðsjón af lagasetningu)
Heilsufarsupplýsingar eru skilgreindar sem viðkvæmar persónuupplýsingar, sbr. persónuverndarlögin 
§ 2 nr. 8 lið c og eru háðar þagnarskyldu, sbr. lög um heilsufarsskrár (HRL) § 2 nr. 1, sbr. persónu-
verndarlög um heilsufar §21. Þar eð HISREG mun innihalda heilsufarsupplýsingar verður skráin háð 
þagnarskyldu. Upplýsingar um einstaka sjúklinga sem vistaðar verða í skránni verða aðallega um 
sjúklingana, greiningu og meðferð þeirra.

Lögfræðileg, skipulagsleg og tæknileg verkfæri til að tryggja persónu-
vernd
Lagaramminn setur reglur sem stuðla að því að farið verði með persónuupplýsingar í samræmi við 
grundvallarsjónarmið persónuverndar. HISREG telur eftirtaldar lagagreinar uppfylltar: §§ 8, 9 c), f), 
g), h), 11, 13, 18 og 19

Lögfræði

Krafan um skýran tilgang. Tilgangurinn með HISREG er skýr (sjá samþykktir fyrir HISREG) en eingöngu 
verða skráðar upplýsingar sem nauðsynlegar eru til að tryggja gæði meðferðar. Tegund upplýsinga 
sem ekki eru taldar mjög viðkvæmar þótt þær veiti upplýsingar um heilsufar einstaklings eru því 
samt flokkaðar sem viðkvæmar upplýsingar.

• Upplýsingaskylda ábyrgðaraðila gagna gagnvart þeim sem eru á skránni. Þeir sem eru á skránni 
eiga samkvæmt HRL §§ 21 og 22 rétt á að fá bæði almennar upplýsingar um skrána og vitneskju 
um upplýsingar um sig. 

• Réttur þeirra sem eru skráðir til að láta leiðrétta eða eyða upplýsingum um sig. Það leiðir auk 
þess af HRL kafla 5 að þeir sem eru skráðir eiga rétt á að láta leiðrétta eða eyða upplýsingum um 
sig. 

Þagnarskylda.  
Hver sá sem fer með heilsufarsupplýsingar er samkvæmt HRL § 15 bundinn þagnarskyldu bæði skv. 
upplýsingalögunum §§ 13-13e og lögum um heilbrigðisstarfsfólk. Þagnarskyldan felur í sér skyldu að 
hindra að aðrir fái vitneskju um upplýsingar í skránni sem þagnarskylda hvílir á. Lögin um skráningu 
heilsufarsupplýsinga innhalda auk þess bann við að tileinka sér heilsufarsupplýsingar með ólögmætum 
hætti. Réttarfarsleg „person-verskranke“ eru reglurnar um aðgang að upplýsingum í heilsufarsskrám. 
Í HISREG verða aðeins fáeinir í daglegri stjórn skrárinnar sem eiga aðgang að upplýsingum í skránni. 
Gögn í skránni verða raunverulega aðeins á einum stað - netþjóni hjá Helse Nord IKT.
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Skipulag

• Það leiðir af HRL § 13 að eingöngu ábyrgðaraðili gagna, umsjáraðili gagna og fólk sem er undir 
þeirra yfirstjórn geta fengið aðgang að heilsufarsupplýsingum. Aðeins skal veita aðgang að   
upplýsingum sem eru nauðsynlegar fyrir starf viðkomanda og í samræmi við þagnarskylduákvæði. 
Í HISREG verður aðeins fólk við daglega stjórn skrárinnar sem á aðgang að upplýsingum í skránni. 

• Aðeins má afhenda ópersónutengd gögn til rannsókna. 

Tækni

Upplýsingarnar verða vistaðar ópersónutengdar. Upplýsingarnar verða vistaðar á sérstökum netþjóni 
hjá Helse Nord-IKT sem er varinn með lykilorði og þar með eru þær vel varðar. Starfsemin inniheldur 
verkferla fyrir innra eftirlit (sjá viðhengi). Gögn verða send til HISREG um heilbrigðisnetið, með  
tveggja þátta auðkennislausn.
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Viðhengi
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Athugasemdir
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