‘ \ Oslo
+ universitetssykehus

ARSRAPPORT
OUS HUDSYKDOMMER - DERMAREG

2020

"Fn- V‘,;r -

{
'?

T

Ll

L [

\

! 3 YN -
paat "
|

.

‘|

Seksjon for Hudsykdommer
Avdeling for revmatologi, hud og infeksjonsmedisin
Klinikk for kirurgi, inflammasjonsmedisin og transplantasjon
ous



Innhold

I 1 =T oY oo TP 3
pZ o [ T Y] 4 = o o 3
3. SAMEYKKE .o 5
4. Tilknytning til FBB RHI ... 5
5.Registerets iNNhoId. ... 6
5.1 Dermareg MONS ... e e e aaas 6
5.2 DEIMANEG HS ..o e et e e et e e e e e e 8
5.3 Dermareg Systemisk behandling ..o 9
5.6 Dermareg AtOPISK EKSEM......coo i e 10
5.7 DErmareg GENOUEITIIA . ...ttt 10
5.8 DErmareq BrakUTAIN ............uuuuuiiiiiiiiiiiiii bbb nennenes 10
6. DKONOMI 2020/21......en e 11
7. MAITOr 2021 .. 12
8. Pagaende studier/ studentoppgave fra Dermareg..........ccccvvve..... 12
9. Publikasjoner fra Dermareq ......cccooeevveueuiiieieieiiiieeeeeeeieee e e 12
10, REIEIANSEL ..eeiiiiei e 12



1. Innledning

Registeret «OUS Hudsykdommer - Dermareg» er et samtykkebasert forsknings - og
kvalitetsregister ved seksjon for hudsykdommer, OUS. Vi gjgr prospektiv innsamling av data
for bruk i fremtidige kvalitetssikrings- og forskningsprosjekter om blant annet
sykdomsutvikling, diagnostikk, behandling, effekter av legemidler og livskvalitet. Registeret er
godkjent for pasienter ved hudsykdommer, avdeling for Revmatologi, Hud- og
Infeksjonssykdommer, og ble opprettet i 2019.

Godkjenninger

¢ Interngodkjent Avdeling for revmatologi, hud- og infeksjonssykdommer

Godkjent av personvern OUS

o Konsesjon fra Datatilsynet for opprettelse og drift til 2028

¢ Ansvarshavende er seksjonsleder Jan Cezary Sitek

e Administrerende direktar ved OUS har det overordnede ansvar for databehandling
e Godkjent samtykkeskriv fra personvern/Datatilsynet

o Godkjent samtykkeskriv fra REK (pga samtykke til Forskningsbiobank RHI)

e Godkjent datalgsning med regulert tilgang (Medinsight)

e Lgpende informasjon til de registrerte om bruken av registeret ved hjemmeside

e Utlevering av data til REK godkjente prosjekter etter sgknad til Registerstyre

Dermareg er utviklet i samarbeid med avdeling for biobank og registerstgtte ved Oslo
Universitetssykehus. Uttak av datasett kan overfares til statistikkverktgy som SPSS ved
behov for mer avanserte analyser. Tilgang til Dermareg fas gjennom registerleder.
Registrering primeert ved seksjonens ansatte som far tilgang til hele registeret. Eksterne med

datatilgang OUS kan gis tilgang til separate avsnitt i Dermareg.

2. Administrasjon

OUS Hudregister Dermareg er opprettet ved prosjektgruppen Jan Cezary Sitek, Stina
Gundersen, Linn Landrg og Kristin Bergersen, med Kristin Bergersen som prosjektleder.
Overgang til drift ved at prosjektgruppen dannet styringsgruppe med Kristin Bergersen som

registerleder 2020.



Informasjon til pasienter om bruk av registerdata legges ut pa Dermareg sin hjemmeside

Dermareg - Oslo universitetssykehus (oslo-universitetssykehus.no). Uttak av data skjer ved

saknad til registerstyret via skjema pa hjemmesiden. Vi planlegger ogsa a legge ut

registerets skjema/prosedyrer pa hjiemmesiden.

Hudsykdommer har organisert arbeidsgruppe ved Elisabeth Storheim, Stina Gundersen og
Kristin Bergersen for organisering av driftsmessige forhold for seksjones biobanking til
forskningsbiobank RHI (FBB RHI). Arbeidsgruppens medlemmer overlapper arbeidet med
vedlikehold/styring av Dermareg.

Figuren viser oversikt over administrasjon av Dermareg og FBB RHI
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https://oslo-universitetssykehus.no/personvern/informasjonsportal-for-deg-som-har-avgitt-bredt-samtykke/dermareg

3. Samtykke

Samtykkeskjema er felles for OUS Hudregister - Dermareg og FBB RHI. Det skal krysses av bade om
pasienten samtykker til Helseopplysning (Register/Dermareg) og prgvemateriale til FBB RHI. Skjema
ma pafgres pasientens ID nummer og ma signeres av personen som har innhentet samtykket. Alle
samtykker som innhentes fra donorer ved Hudsykdommer skal legges i posthyllen til registerleder.

Det blir deretter arkivert i samtykkeregisteret.

Samtykkeregisteret er felles for RHI. Samtykkeregisteret er et arkiv for samtykkeskriv signert av
pasienter som er villige til 3 delta i avdelingens kvalitets -og forskningsprosjekter. Samtykkeregisteret
er utviklet av Medinsight. Det signerte samtykket skannes direkte inn via programvaren og lagres i
Samtykkeregisteret. Den originale papirversjonen makuleres. Tilgangen til registeret er begrenset.
Det vil ikke lagres yttligere opplysninger om pasienten. Lagringformatet er pdf- fil laget fra

innskannet signert dokument.

Status samtykkeregistrering DERMAREG

Mohs HS Brakutan Atopisk Systemisk
eksem behandling

Ja 744 58 41 10 10

Nei 2 0 0 0 -

Ikke svart 216 2 3 0 -

Blank 29 3 38 0 -

Ikke aktuelt - - - - 101

Totalt antall 991 63 82 10 111

4.Tilknytning til FBB RHI

Pr@gvemateriale som lagres i FBB RHI far opprettet et e-biobanknummer, som identifiserer
tilstedevaerelse av prgven / prgveplassering i FBB RHI. OUS Hudregister Dermareg kobles til FBB RHI
via e-biobanknummeret ved at nummeret registreres manuelt i Dermareg. Registrering av e-
biobanknummer er ressurskrevende, men gir kvalitetssikring som sjekk av at samtykke foreligger

samt at det er lettere & finne ut om det foreligger materiale fra pasient ved a ga inn i Dermareg.




Seking pa vevspraver i e-biobank gjgres ved e-biobanknummer. Kliniker kan ikke selv sgke
i e-biobank. Kobling mellom e-biobanknummer og fadselsnummer foreligger pa rekvisisjonen
som ligger i inneldst perm. Registerets seksjoner er utviklet ut fra avdelingens fortlgpende
behov. lla 2021 skal seksjon Dermareg_Gorlin ferdigstilles. Seksjonen Dermareg_systemisk
behandling skal ogsa modfiseres.

5.Registerets innhold

Registerets seksjoner er utviklet ut fra avdelingens behov. Det er lagt vekt pa at utvikling
skjer mot seksjonens satsningsomrader for forskning samt omrader hvor det foreligger
definert ressurs for aktuelle diagnose pa poliklinikken. Registrering er planlagt a utferes
samtidig med klinisk gkt (unntatt systemisk behandling som registreres via registerleder). lla
2021 skal seksjon Dermareg_Gorlin ferdigstilles. Seksjonen Dermareg_systemisk
behandling skal ogsa modfiseres.

5.1 Dermareg Mohs

Dermareg_Mohs samler data vedrgrende resultat av kirurgisk behandling av basalcellekarsinom
ansikt ved Mohs kirurgi. Hovedmal er a fa oversikt over effekt av behandlingen med tanke pa
tilbakefall og nye tilfeller pa samme pasient. Seksjonen er laget ved implementering av tematisk
kvalitetsregister «Mohs registeret» besluttet inkludert Dermareg_Mohs 15/10-17. Prospektiv
innsamling i Dermareg_Mohs ble startet 20/8-18. Alle pasienter som er blitt operert med Mohs er
overfgrt fra excelarket til Dermareg med siste overfgringsdato av hele materialet 28/5-18. Etter
20/8-18 er pasientene lagt direkte inn i Dermareg.

Det tas materiale fra Mohs til FBB RHI. E-biobanknummer og prgvetaking registreres i Dermareg.

Antall pasienter total 982.



Figuren viser fordeling av diagnoser
+




Fordeling av hyppigste lokalisasjon

gregnn: Kinn, brun: Hodebunn, gulgrgnn: nese, gulbrun: hake
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5.2 Dermareg HS

Dermareg_ HS er utviklet for registrering av pasienter med diagnosen Hidroadenitis suppurativa (HS)
som er operert i narkose og oppfalging av dette. Etter hvert er det sett behov for & utvide gruppen
med pasienter som far behandling med Adalimumab, samt pasienter som deltar i forskningsprosjekt.
Dermareg_HS ma tilpasses videre behov og hvilke grupper som registreres ma avklares. Utfyllingen

er mangelfull pga lavere operasjonskapasitet enn planlagt.




HS - inkluderte pasienter

Patient ID Inklusjonsdato
Rows(count) Tidligere HS-kirurgi
Inklusjonsdato(year) Mo Yes Grand Total
13 13
roos 1 1
2017 6 7 13
2018 1 2 8 11
2015 11 2 7 20
2020 1 2 2 5l
Grand Total 26 13 24 63

5.3 Dermareg Systemisk behandling

Dermareg systemisk behandling er et avgrenset omrade av registeret som kun er
kvalitetsregister og ikke samtykkebasert. Her er ikke hensikten & finne ny kunnskap eller
viten, men a registrere bruk av medikamenter ved spesifikke tilstander som kvaliteskontroll.
Det registreres oppstart av preparater som seksjonen gnsker a fglge, som behandling utenfor
indikasjon. Seksjonen registrerer all oppstart ved seksjonen eller oppstart i avtalepraksis som

godkjennes av seksjonen for olumiant/baricitinib.

Rows(count) °1f§§3 Diagnose

&
9@ Aktuell ... Atopisk eksem Erytema multifo... Psoriasis Pyoderma gang... Grand Total

Barigtinib 3
Cell-Cept 1
Cydosporin 1

el i " ]

Doxylin 1
Dupilumab 83 83
Taltz 1 1
Grand Total 86 1 1 2 90



5.6 Dermareg Atopisk eksem

Dermareg_atopisk eksem (AD) er utviklet ila 2020. Oppbygningen er etter mal for planlagt nordisk
register som ledes fra Kgbenhavn pga gnske om samarbeid/utveksling av data. | Danmark heter
registeret SCRATCH databasen, mens planlagt Nordisk register heter Nordisk AD register. Alle
pasienter som starter med dupilumab/baricitinib legges inn i Dermareg. Det er pagaende
forskningsprosjekt hvor det tas biopsier fra AD pasienter fgr oppstart av medikamentene og 4 uker

etterpa som lagres i FBB RHI.

5.7 Dermareg Genoderma

Dermareg_Genoderma utvikles ila 2020/ 2021. Genoderma er for registrering av genetiske
hudsykdommer som Epidermolysis Bullosa (EB). Det er oversatt livskvalitetsskjema Quality of life
Epidermolysis bullosa (QOLEB) fra engelsk til norsk etter tillatelse til bruk og oversettelse gitt av
Australian Blistering Disease Foundation (ABDF). Oversettelse av QOLEB er via prosedyre publisert (1)
i og fremover og tilbakeoversetteslse er gjort ved firma Allegro As i Bergen. QOLEB piloteres og

prosessen planlegges publisert. Godkjenning foreligger av PVO/REK. Registrering er ikke startet enna

5.8 Dermareg Brakutan

Dermareg_Brakutan registrerer sykdommen Hereditaert angiogdem (HAE), som er en arvelig relativt
sjelden sykdom. Sykdommens alvorlighetsgrad og grad av plager varierer mye hos affiserte personer.
Dermareg_Brakutan karakteriserer type sykdom, genetikk og alvorlighetsgrad av hevelser samt

registrering av behandling. Det har ikke vaert registrering i 2020.
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6. Pkonomi 2020/21

Giver Tildelt belgp 2020 | Frist for bruk Rapport
Styret i Fondsstiftelsen | kr. 33.000,- 31.12.21 10.01.22
Giver Tildelt belgp 2021 | Frist for bruk Rapport
KIT-interne

stimuleringsmidler til

forskningsbiobank og | | 35 1 15.10.21 Ikke krav

forskningsregistre

Utviklingskostnader oversikt

ar Belgp
Opprettelse/Mohs 2017 78 750
Mohs/Brakutan/systemisk | 2019 164 610
behandling
HS 2020 35000
Genoderma 2020/21 | 49 875
Atopisk eksem 2020/21 | 34125
Systemisk behandling 2020 19 250
Gorlin 2021

Kostnader til utvikling av Medinsight er dekket av seksjonen samt driftsmidler tilknyttet UiO

stillinger ved seksjonen. Det er sgkt pa eksterne midler men fatt avslag inntil sgknad 2020 og
2021 ved tildeling fra Styret i Fondsstiftelsen og KIT-interne stimuleringsmidler til

forskningsbiobank og forskningsregistre.
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7. Mal for 2021

1) Utvikling av Dermareg_ Gorlin

2) Tilpassing av Dermareg_Systemisk behandling til Prurigo Nodularis/Dupixent

3) Prosedyre for dokumentasjon av e-biobanknummer fra FBB RHI til Dermareg

4) Prosedyre for studentoppgave

5) Tilgang til skjiemaer pa hjemmesiden (samtykkeskjema, sgknad om uttak).

8. Pagaende studier/ studentoppgave fra Dermareg

Ingen.

9. Publikasjoner fra Dermareg

Ingen

10. Referanser

Iversen, MM et al (2020) Psychometric Properties of the Norwegian Version of the Fear of

COVID-19. International Journal of Mental Health and Addiction
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