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Tilsynsrapport

1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har den 20.1.2020 modtaget hgringssvar fra Direktionen Region
Sjeelland. Haringssvaret er et samlet svar vedrgrende tilsynet og styrelsens hgring over pabud.

Region Sjaelland anerkender behovet for preeciseringer af instrukser og konkrete ansvars- og
arbejdsbeskrivelser. Regionen oplyser i hgringssvaret, at Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk
afdeling umiddelbart efter tilsynsbesgget ivaerksatte en samlet handleplan med henblik pa at rette op
pa de fund, der blev konstateret ved tilsynet og falge op pa henstillingen. Haringssvaret beskriver
relevante laerings- og forbedringstiltag, der er ivaerksat pa baggrund af tilsynet.

Sammen med hgringssvaret har regionen sendt "Samarbejdsaftale mellem Radiologisk afdeling,
Ringsted Sygehus og Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk afdeling, Sjaellands Universitetshospital" samt
reviderede og nye instrukser. Styrelsen vurderer, at samarbejdsaftalen mellem Radiologisk afdeling
og Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk afdeling udger en tilstrackkelig instruks for ansvars- og
opgavefordelingen mellem de to afdelinger (malepunkt 1).

Styrelsen har bemaerkninger til to af instrukserne: Vedr. instruks "Visitation af undersggelser til
mammografi, ultralyd og MR mammae” (malepunkt 4) revideret den 18.01.2020, bemaerker styrelsen,
at instruksen ikke er entydig med hensyn til valg af undersggelse til kvinder med gget risiko for
brystkreeft, idet teksten ikke er i overensstemmelse med skemaet, som indeholder de aktuelle
anbefalinger fra DMCG/DBCG. Vedr. instruks "Patientens samtykke til mammografi undersggelse”
(malepunkt 8 og malepunkt 18) bemeerker styrelsen, at i modsaetning til den regionale vejledning for
indhentelse af informeret samtykke, fremgar det ikke af overskrift og formal i den lokale instruks, at
samtykke skal sikres pa et informeret grundlag. | samme instruks er beskrevet en praksis for
anvendelse af stiltiende samtykke fra ambulante patienter, som ikke er i overensstemmelse med
geeldende regler for anvendelse af stiltiende samtykke. En korrekt praksis herfor er beskrevet i den
regionale vejledning. Styrelsen har ikke umiddelbart bemaerkninger til de gvrige instrukser. Styrelsen
vil falge op pa implementeringen af instrukserne ved det kommende tilsynsbesag.

Ved tilsynsbesgget den 22. nov. 2019 blev det oplyst, at afdelingsledelsen pa Radiologisk afdeling pr.
1. jan. 2020 ville blive styrket med en ledende radiolog. Regionen har efterfglgende oplyst, at planen
er aendret, saledes at ansvaret for ledelsen af afdelingen fra den 5. februar 2020 er flyttet til
Sjeellands Universitetshospital, Roskilde. Regionen har planlagt lukning af Ringsted Sygehus pr. 31.
marts 2020 og abning af en ny radiologisk afdeling pa Sjeellands Universitetshospital, Roskilde, pr. 1.
april 2020.

Haringssvaret giver ikke grundlag for, at styrelsen aendrer den samlede vurdering af risikoen for
patientsikkerheden pa stedet. Styrelsen vil falge op pa de stillede krav ved et opfelgende tilsyn.
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Konklusion efter partshering (fortsat)

Vi har derfor den 10. februar 2020 givet Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk afsnit, Plastikkirurgisk
og Brystkirurgisk afdeling, begge aktuelt beliggende pa Ringsted Sygehus, Sjeellands
Universitetshospital, Roskilde, pabud om at opfylde naermere fastsatte krav for at bringe de
konstaterede forhold i orden.

Pabud offentliggeres pa stps.dk og sundhed.dk. Nar vi konstaterer, at et pabud er blevet efterlevet,
fiernes det fra hjemmesiderne.

Samlet vurdering efter tilsyn d. 22. november 2019

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet den 22.
november 2019 vurderet, at behandlingsstedet indplaceres i kategorien

Storre problemer af betydning for patientsikkerheden

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfarte den 22.11.19 et tilsyn pa Radiologisk afdeling, Ringsted
Sygehus, NSR-Sygehuse og Brystkirurgisk afsnit, Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk afdeling, Sjaellands
Universitetshospital, Roskilde. Tilsynet fandt sted som reaktion pa aktuelle tilsynssager i styrelsen samt
aktuelle klagesager og medieomtale. Et szerligt saet af malepunkter blev udarbejdet og anvendt som
grundlag for vurdering af patientsikkerheden pa tidspunktet for tilsynsbesgget.

Vurderingen af patientsikkerheden blev baseret pa:

o  Skriftligt materiale i form af instrukser, samarbejdsaftaler, organisationsdiagrammer mv

e Interview af radiologisk afdelingsledelse og brystkirurgisk afdelingsledelse

e Gennemgang af journaldokumentationen vedrgrende patientforlgb inklusiv henvisning fra
praktiserende leege, hvor beskrivelsen af symptomer mv kan give mistanke om brystkreeft

e Gennemgang af journaldokumentationen vedrgrende fem telefoniske henvendelser fra patienter
med spgrgsmal vedrgrende deres forlgb

e Interview af laeger, radiografer/mammografiassistenter og sekreteerer vedrgrende arbejdsgange i
forhold til patientforleb med ovenstadende problematik.

Tilsynsbesgget havde fokus pa patientsikkerheden i forlgbet, fra henvisningen blev modtaget pa sygehuset
frem til samtykke til behandlingsplan forela, herunder at visitationen var i overensstemmelse med
Sundhedsstyrelsens anbefalinger jf. pakkeforlgb. Tilsynet havde endvidere fokus pa handtering af
henvendelser fra patienter og sundhedspersoner vedragrende problemstillinger i relation til udredning af
kraeft, samt pa handteringen af oplysninger fra patienter om symptomer i brystet i forbindelse med
deltagelse i screening.

Tilsynet fandt, at der pa Ringsted Sygehus er tydelig ledelsesmaessig og faglig opmaerksomhed rettet mod
at forbedre patientsikkerheden for patienter med symptomer, der kan give mistanke om brystkreeft. Der
arbejdes pa at sikre procedurer og stabile arbejdsgange. Gennem de seneste maneder har der veeret



Tilsynsrapport

gennemfgrt en reekke tiltag herunder sikret en styrket monitorering af ventetider, aget fokus pa faglige
retningslinjer og aendrede arbejdsgange for medarbejdere, som varetager sundhedsfaglige opgaver.
Tilsynet blev oplyst, at den 1. januar 2020 styrkes den laegefaglige ledelse af den radiologiske afdeling med
en ledende overlaege. Styrelsen vurderer, at der er tale om relevante og ngdvendige ledelsesmaessige tiltag.

Tilsynet konstaterede, at malepunkter vedr. journalfering overvejende var opfyldt. Der blev dog ikke
systematisk indhentet og journalfart informeret samtykke fra patienter, der blev visiteret til udredning for
mulig brystkraeft efter fund ved screening. Ved interviews med medarbejdere og med ledelsen fremgik det,
at patienterne blev oplyst om, hvordan selve undersggelserne foregik, og hvad de indebar, men i forhold til
at der var tale om udredning for kreeft, blev det betragtet som forudsat, idet der var tale om et fund pa
baggrund af en screening for netop brystkreeft. Det blev oplyst, at radiograferne informerede patienterne om
de enkelte undersggelser, der blev foretaget, men det fremgik ikke, at patienten var informeret om, at
undersggelserne blev foretaget som led i udredning for kreeft. Det blev séledes omtalt som en slags
stiltiende samtykke til udredning for kreeft, nar patienten mgdte frem til udredningen, og der blev ikke
journalfert et informeret samtykke til udredningen. Styrelsen vurderer, at patienten ud over informationen om
de enkelte delelementer i udredningen, har krav pa information om formalet med udredningen, og at det
informerede samtykke hertil skal journalfgres.

Malepunkterne vedrgrende procedurer og instrukser blev overvejende vurderet til at vaere opfyldt. Tilsynet
fandt imidlertid, at det ikke lokalt var afklaret med de praktiserende laeger, hvordan det sikres, at alle
relevante oplysninger videregives ved henvisning, og at henvisningen sendes til den relevante modtager.
Styrelsen vurderer, at manglende klarhed om procedurer mellem de centrale parter er forbundet med risiko
for ungdig forsinkelse af behandlingen og @ger risikoen for forkert behandling.

Tilsynet konstaterede, at der ikke forela en instruks, der beskrev opgavefordelingen mellem Radiologisk
afdeling og Brystkirurgisk afsnit, som grundlag for handtering af feelles patientforlgb. Der forela ved tilsynet
et udkast til forlgbsbeskrivelse vedrgrende patienter, der efter udtagning af biopsi i radiologisk regi overgar
til behandling i brystkirurgisk regi, men denne var endnu ikke formidlet i organisationen. Styrelsen vurderer,
at manglende sikring af en instruks for opgavefordelingen mellem afdelinger, der i faellesskab varetager
patientforlgb, indebeerer en risiko for patientsikkerheden, idet en tydelig rammesaetning er et vigtigt grundlag
for en patientsikker praksis.

Der manglede preecisering af visitation og udredning for visse patientgrupper i lokale instrukser. | flere af de
lokale instrukser manglede praecisering af, hvilken malgruppe instrukserne var rettet mod, og hvilket
personale der havde ansvaret for at udfgre opgaverne. Centrale instrukser var blevet revideret gentagne
gange, og der var blandt leegerne pa Radiologisk afdeling ikke kendskab til den seneste udgave, men
tilsynet fandt, at arbejdsgange var i overensstemmelse med instrukserne. Styrelsen vurderer, at manglende
eller mangelfulde instrukser indebeerer en risiko for patientsikkerheden, idet en tydelig rammesaetning er et
vigtigt grundlag for en patientsikker praksis og relevant, ensartet varetagelse af opgaven.

Tilsynet konstaterede endvidere, at der ikke var en systematisk faglig introduktion af leegerne pa den
radiologiske afdeling, tilsvarende afdelingens gvrige medarbejdere, og at der manglede en instruks herfor.
De leegelige opgaver pa Radiologisk afdeling varetages i betydeligt omfang af eksterne konsulenter.
Saledes var der ved tilsynet 1,5 fastansatte speciallaeger og 5,5 speciallaegekonsulenter. Styrelsen vurderer,
at mangel pa systematisk introduktion, der fungerer som grundlag for at sikre den ngdvendige information
om arbejdsgange, relevante instrukser og samarbejdsaftaler indebaerer en risiko for patientsikkerheden.

Ved tidspunktet for tilsynet refererede laegerne pa den radiologiske afdeling i faglige sammenhaenge til den
specialeansvarlige overlaege med statte fra den laegelige vicedirektgr ved behov. | administrative forhold
refererede de til funktionschefen for det radiologiske omrade, der for nuvaerende omfatter Naestved,
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Ringsted og Slagelse sygehuse. Tilsynet fandt, at det var uklart, hvorvidt ledelsen paser, at instrukserne
folges. Styrelsen vurderer, at en manglende klar laegefaglig supervision indebzerer en risiko for
patientsikkerheden, seerligt nar de lasegelige opgaver i betydeligt omfang varetages af konsulenter.

Styrelsen er oplyst om, at den radiologiske afdeling ogsa fysisk bliver en del af Sjeellands
Universitetshospital SUH pr. 1.4.2020. Afdelingen kommer sdledes under samme sygehusledelse som det
brystkirurgiske afsnit, der for nuvaerende er placeret pa Ringsted Sygehus. Endvidere vil en ledende
overlaege med speciale i radiologi indga i afdelingsledelsen. Styrelsen vurderer, at der i udgangspunktet er
tale om relevante organisatoriske initiativer som grundlag for at sikre en koordineret og patientsikker
varetagelse af patientforlgb pa tvaers af radiologisk og brystkirurgisk regi.

Sammenfatning af fund
Ved tilsynet d. 22. november 2019 blev der konstateret fglgende fund:

¢ Manglende afklaring med de lokale praktiserende laeger af, hvordan det blev sikret, at alle relevante
oplysninger blev videregivet ved henvisning, og at henvisningen blev sendt til rette modtager pa
sygehuset (malepunkt 1)

e Manglende instruks, der beskriver ansvars- og opgavefordelingen mellem den radiologiske afdeling
og det brystkirurgiske afsnit, vedrgrende faelles patientforlab (malepunkt 1)

¢ Manglende systematisk introduktion og supervision af leeger pa den radiologiske afdeling
(malepunkt 3 og malepunkt 11)

¢ Manglende instruks vedrgrende introduktion af nye laeger pa den radiologiske afdeling (malepunkt
4)

¢ Manglende preecisering i instrukser for sa vidt angar handtering af patienter i kontrolforlgb efter
operation for brystkraeft og patienter med genetisk disposition til brystkreeft samt korrekt angivelse af
tidsfrist (rettesnor) i kraeftpakkeforlgb i instruksen *Visitation af undersagelser til mammografi,
ultralyd og MR mammae” (malepunkt 4)

e Manglende preecisering for sa vidt angar visitation af gravide og ammende kvinder i instruksen
"Udfarelse af mammografi og ultralyd” (malepunkt 4)

e Manglende preecisering i lokale instrukser vedrgrende malgruppe for den enkelte instruks og hvilket
personale, der har ansvaret for at udfere de enkelte opgaver, som instruksen omfatter (malepunkt
4)

¢ Mangelfuldt kendskab til vaesentlige instrukser blandt Ilzegerne i den radiologiske afdeling
(malepunkt 12)

e Manglende systematisk indhentning og journalfering af informeret samtykke til udredning for mulig
brystkraeft fra patienter, der efter fund ved screening visiteres til kraeftpakke (malepunkt 8 og 18)

Uddybende beskrivelse af fund kan ses i oversigten: Fund og konstaterede forhold i gvrigt

Krav

Fundene ved tilsynet giver anledning til at Styrelsen for Patientsikkerhed stiller fglgende krav:

* Atder udarbejdes en instruks, der beskriver ansvars- og opgavefordeling mellem den radiologiske
afdeling og det brystkirurgiske afsnit, vedrgrende feelles patientforlgb (malepunkt 1)
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» At der udarbejdes et introduktionsprogram for laegerne, herunder konsulenterne, pa den
radiologiske afdeling, og det sikres, at leegerne er superviseret tilstraekkeligt (malepunkt 3 og 11)

* Atinstruksen "Visitation af undersagelser til mammografi, ultralyd og MR mammae” praeciseres, for
sa vidt angar handtering af patienter i kontrolforlgb efter operation for brystkraeft og patienter med
genetisk disposition til brystkraeft, og at instruksen korrigeres med hensyn til tidsfrist i
kreeftpakkeforlgb (malepunkt 4)

* Atinstruksen "Udfgrelse af mammografi og ultralyd” praeciseres for sa vidt angar visitation af
gravide og ammende kvinder (malepunkt 4)

» At lokale instrukser generelt praeciseres, sa det fremgar, hvem der er malgruppe for den enkelte
instruks og hvilke personale, der har ansvaret for at udfgre de enkelte opgaver, som instruksen
omfatter (malepunkt 4)

» Atlaegerne i den radiologiske afdeling, herunder konsulenterne, har kendskab til geeldende
instrukser som grundlag for patientsikker praksis (malepunkt 12)

« Atden radiologiske afdeling sikrer, at der er indhentet og journalfgrt informeret samtykke fil
udredning for mulig brystkreeft fra patienter, der efter fund ved screening visiteres til kreeftpakke
(malepunkt 8 og 18)

Styrelsen har pa denne baggrund udstedt pabud til behandlingsstedet med visse naermere definerede krav
og vil pa et opfalgende tilsynsbesag vurdere, om det kan ophaeves.

Henstillinger

Styrelsen finder i gvrigt anledning til at henstille behandlingsstedet til:

» At det afklares med de praktiserende laeger lokalt, hvordan det sikres, at alle relevante oplysninger
videregives ved henvisning af patienter tii mammografi mv, og at henvisningen sendes til rette
modtager (malepunkt 1)

Styrelsen forudsaetter, at behandlingsstedet efterlever ovenstdende henstilling og vil fglge op herpa ved det
efterfelgende tilsyn.
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2. Begrundelse for tilsynet samt fokus,
materiale og metode

Begrundelse for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har vurderet, at et reaktivt tilsyn pa Ringsted Sygehus skulle gennemfares,
pa baggrund af verserende sager i styrelsen samt aktuelle klagesager og kritisk medieomtale vedr.
visitationen af kvinder, der henvises af praktiserende laeger p& mistanke om brystkreeft og den radiologiske
udredning af patientgruppen. Tilsynet blev varslet den 10. oktober 2019 og gennemfgrt den 22. november
2019.

Fokus

Styrelsen har siden januar 2018 behandlet en organisatorisk tilsynssag vedrgrende Ringsted Sygehus:
Gennem sagsbehandling af tilsynssagen fandt styrelsen, at Radiologisk afdeling, Ringsted Sygehus, fra
perioden 1. marts 2013 til 24. maj 2017 havde fraveget nogle af de faglige retningslinjer fra Danish Breast
Cancer Cooperative Group (DBCG) og undladt at foretage klinisk mammografi hos en reekke kvinder, der
var henvist til Ringsted Sygehus med mistanke om brystkraeft.

Gennem korrespondance med Region Sjzelland, blev styrelsen blandt andet opmaerksom pa, at regionens
handtering med identifikation og genindkaldelse af kvinder, der havde faet en mangelfuld
brystundersggelse, ikke var tilstreekkelig. Styrelsen vurderede desuden, at Radiologisk afdeling blandt andet
ikke havde sikret rettidig information af og indhentelse af informeret samtykke fra patienter til videre
udredning af biopsiverificeret brystkreeft

Pa baggrund af det forudgaende forlgb vurderede styrelsen, at det reaktive tilsyn pa Ringsted Sygehus den
22. november 2019 primeaert skulle have fokus pa patientsikkerheden i forhold til udredning af patienter, som
henvises af praktiserende lsege pa mistanke om brystkraeft, frem til patienten har givet samtykke til
behandlingsplan. Tilsynet skulle endvidere fokusere pa handteringen af henvendelser fra patienter og
sundhedspersoner vedrgrende problemstillinger i relation til udredning af kreeft, samt handteringen af
oplysninger fra patienter om symptomer i brystet i forbindelse med deltagelse i screening.

Tilsynet omfattede Radiologisk afdeling, Ringsted Sygehus, NSR-Sygehuse, og Brystkirurgisk afsnit,
Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk afdeling, Sjaellands Universitetshospital, Roskilde, hvor flg. blev sagt
belyst:

e Organisering af arbejdet

e Ansvars- og kompetenceforhold

e Anvendelse af data, som kvinderne selv rapporterer som led i screeningsprogrammet for brystkreeft

¢ Hvordan patientbehandlingen dokumenteres i journalen, herunder ved telefoniske henvendelser fra
kvinder i screeningsprogrammet og telefoniske henvendelser fra patienter og sundhedspersoner om
spergsmal vedr. udredningsforlgbet

e Forhold i gvrigt af betydning for patientsikkerheden i forlgbet fra henvisningen modtages, til
patienten har givet samtykke til evt. behandlingsplan.
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Materiale og metode

Til oplysning af sagen forud for tilsynsbesgget blev falgende kilder anvendt:

. Tilsyns- og klagesager

. Medieomtale

) Ekstern auditrapport vedr. klinisk mammografi, udarbejdet af auditorer fra Odense Universitets
Hospital pa opdrag af Region Sjeelland

. Instrukser og andet materiale modtaget fra sygehuset far tilsynsbesgget.

Ved tilsynet blev udvalgte risikoomrader pa Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk afsnit systematisk
undersgagt.

Risikobaserede méalepunkter, der er malrettet til at afdaekke specifikke patientsikkerhedsmaessige
problemstillinger, dannede grundlag for tilsynet. Malepunktsaettet er beskrevet i bilag 1. Det bestar i relevant
omfang af malepunkter fra eksisterende saet af malepunkter, herunder malepunkter for tilsyn med somatiske
sygehuse og tilsyn med det parakliniske omrade, hvilke er tilpasset naervaerende formal. Supplerende
malepunkter er udarbejdet til formélet i overensstemmelse med nedenstaende:

e Bekendtgarelse LBK nr. 584 og VEJ nr. 9259 af 28/04/2015 om maksimale ventetider ved
behandling af kraeft og visse tilstande med iskeemiske hjertesygdomme. Maksimale ventetider for
kraeft er en politisk vedtaget patientrettighed, der indebzerer en handlepligt for bopaelsregionen

e Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb for brystkraeft henholdsvis Pakkeforlgb for brystkreeft for fagfolk,
2018 og Pakkeforlgb for opfalgningsprogrammer, 2018, hvilke er fagligt geeldende rettesnore for
klinikere og ledere vedrgrende forlgbstider, faglig indsats og organisering

¢ Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, §§ 3a, 82b.

e Retninglinjer fra Danish Breast Cancer Cooperative Group, 2013, kapitel 2, 9 og 19.

Den 10. oktober 2019 modtog Sygehusledelsen Naestved, Slagelse og Ringsted Sygehus med kopi til
koncernledelsen i regionen varsling om reaktivt tilsyn, med information om at tilsynet ville finde sted den 22.
november 2019 fra kl. 8.30 til ca. kl.16.00. Varslingen indeholdt oplysninger om formalet med tilsynet og
information om, at programmet for tilsynsdagen samt en naermere beskrivelse af hvilke materialer, der skulle
findes frem forud for tilsynet, ville blive eftersendt.

Den 8. november 2019 anmodede styrelsen om baggrundsinformation vedrgrende Radiologisk afdeling og
Brystkirurgisk afsnit, der beskriver de faktuelle forhold om organisering og ledelse, samt en reekke
instrukser.

Den 15. november 2019 modtog styrelsen baggrundsinformation og instrukser.

Instrukserne fra den radiologiske afdeling beskrev felgende vedr. mammaomradet:
e Visitationsregler

e Bookning af supplerende undersagelse

e Introduktion, opleering og kompetenceudvikling af sygeplejersker, laeger, radiografer og sekretaerer
o Forlgbsbeskrivelse af udredningsforlgbet for kvinder henvist med mistanke om kraeft

e Parakliniske undersagelser

¢ Rammedelegation

¢ Information og indhentelse af samtykke fra patienter til udredning og mulig behandling for brystkreeft
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¢ Mammografi og UL-undersggelse af mammae
o Kraeftpakkeforlgb (Mamma)

e Procedurer ved mammaundersggelser

¢ Indkaldelse til mammografiscreening

e Behandlingsansvar

e Handtering af billeddiagnostisk materiale

e Patientinformation

Instrukserne fra det brystkirurgiske afsnit omfattede:
o Forlgbsbeskrivelse af udrednings- og behandlingsforlgb for patienter henvist med mistanke om kraeft

o Parakliniske undersggelser

e Rammedelegation

¢ Information og indhentelse af samtykke fra patienter til udredning og mulig behandling for brystkraeft
¢ Behandlingsansvar

Den 19. november 2019 blev programmet for tilsynet sendt til sygehusledelsen med anmodning til ledelsen
om at sikre, at der pa tilsynsdagen forela lister for perioden den 12. november til den 22. november 2019,
med faglgende oplysninger:

e Oplysninger over patienter, der har ringet til afdelingen, opdelt i forhold til dem, der vedr.
screeningsprogrammet henholdsvis dem, der har ringet angaende forlgb, hvor patienten er henvist
fra praktiserende laege

e Oplysninger over patienter, der er henvist fra egen laege, sorteret i forhold til egen laeges snske om:
Pakkeforlgb, klinisk mammografi, mammografi og ultralyd, mammografi og eventuelt andet.

Under tilsynet modtog styrelsen supplerende materiale:
o Udkast til patientforlgb ved brystkreeft
e Oversigt over ansvarsforhold; Radiologisk afdeling ved Ringsted Sygehus, opdateret med navne pa
ledelsen.

Tilsynet blev afviklet den 22. november 2019 kl. 8.30 — 16.00 og blev varetaget af et fagligt team pa fire
personer. Under tilsynet blev ledere og medarbejdere interviewet, herunder med gennemgang af instrukser,
henvisninger og journaler. Afviklingen af tilsynet er beskrevet i afsnit 4.

Med baggrund i de konstaterede fund i forbindelse med tilsynet har Styrelsen for Patientsikkerhed
udarbejdet indevaerende tilsynsrapport med beskrivelse af de forhold, som tilsynet har konstateret, en
beskrivelse og sammenfatning af fund, der er gjort samt en vurdering heraf.



Tilsynsrapport

3. Fund og konstaterede forhold i gvrigt

Udvalgte risikoomrader pa Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk afsnit blev systematisk undersegt ved
interview af medarbejdere og ledelsen af de to afdelinger samt ved gennemgang af instrukser og
gennemgang af journaler, udvalgt ved stikprave.

| det falgende beskrives de forhold, som blev konstateret under gennemfarelsen af tilsynet. Der redeggres
farst for tilsynets fund, dvs. forhold hvor indhold i malepunkterne ikke var opfyldt. Herefter falger beskrivelse
af forhold vedrarende malepunkter, hvor andre bemaerkninger er relevante.

Oversigt over malepunkter med fund og kommentarer til fund

Malepunkt Ikke lkke | Fund og kommentarer
Opfyldt opfyldt | aktuelt
1: Feelles interview af ledelser om X Det var ikke lokalt afklaret med de

samarbejde, ansvars- og
opgavefordeling

praktiserende laeger, hvordan det
sikres, at alle relevante oplysninger
videregives ved henvisning, og at
henvisningen sendes til den relevante
modtager.

Det blev saledes oplyst, at
oplysningerne i henvisningen fra
almen praksis i en del tilfeelde er
mangelfulde i forhold til beslutningen,
om patienten skal visiteres til
kreeftpakke eller andet
udredningstilbud, og at en del
henvisninger fejlagtigt sendes til
Brystkirurgisk afsnit.

Det blev endvidere oplyst, at
Brystkirurgisk afsnit stadig far tilsendt
henvisninger, der burde veere sendt til
Radiologisk afdeling, aktuelt var det
ca. 20 henvisninger dagligt.

Brystkirurgisk afsnit har siden
september 2019 tilbagesendt
henvisninger til egen laege med
besked om, at henvisningen skulle
sendes til Radiologisk afdeling.

Der var en feelles opfattelse hos
ledelserne af opgave- og
ansvarsfordeling mellem Radiologisk
afdeling og Brystkirurgisk afsnit i
forhold til handteringen af faelles
patienter, men der havde ikke hidtil
foreligget en instruks. Der foreld
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udkast til forlgbsbeskrivelse vedr.
patienter, der efter biopsi er udtaget i
radiologisk regi skulle overga til
behandling i brystkirurgisk regi.
Forlgbsbeskrivelsen indeholdt ikke en
beskrivelse af opgavefordelingen
mellem de to afdelinger. Dokumentet
var endnu ikke geeldende.

Feelles interview af ledelser om
pakkeforlgb og behandlingsplan

Interview af ledelsen,
Radiologisk afd. vedr.
handtering af henvisninger og
personalets kompetencer

Det var uklart, hvorledes ledelsen
sikrer at lzegerne blev introduceret
tilstraekkeligt til arbejdsopgaverne, og
hvorvidt ledelsen paser, at
instrukserne overholdes.

Gennemgang af instrukser vedr.

visitation, mammografi/klinisk
mammografi og
kreeftpakkeforlgb mv

To instrukser var mangelfulde:

| instruksen "Visitation af
undersggelser til mammografi, ultralyd
0g MR mammae” fremgik det ikke:

-At patienter, hos hvem der er klinisk
mistanke om kreeft, jf. kraeftpakken for
brystkreeft, bgr underseges indenfor 6
kalenderdage. En tidsfrist pa 6
hverdage fremgik af instruksen.
-Hvilken radiologisk undersagelse
patienter, som er i kontrolforlgb efter
operation for brystkraeft, skal tilbydes.
Det fremgik ikke ved interviewet, at der
var en entydig praksis for opfglgende
undersggelser efter
brystkraeftoperation, som var i
overensstemmelse med DBCG-
retningslinjerne.

-At patienter med genetisk disposition
for brystkraeft blev indkaldt til
billeddiagnostisk undersggelse efter
geeldende retningslinjer. Det fremgik
ikke ved interviewet, at der var en
entydig praksis for undersagelser af
genetisk disponerede, som var i
overensstemmelse med DBCG-
retningslinjerne.

Det fremgik af instruksen "Udfgrelse af
mammografi og ultralyd”, at henviste
gravide eller ammende kvinder kunne
undersgges med klinisk mammografi
eller primezert alene med ultralyd. Det
fremgik ikke ved interviewet, at der var
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en entydig praksis for, hvordan disse
patientgrupper skulle undersgges.

Der manglede instruks for introduktion
af nye laeger.

Flere af de lokale instrukser manglede
en praecisering af, hvem der er
malgruppe for den enkelte instruks, og
hvilket personale der har ansvaret for
at udfere de enkelte opgaver, som
instruksen omfatter.

5: Interview af ledelsen pa
Radiologisk afdeling vedr.
patientrapporterede oplysninger
6: Journalgennemgang vedr.
handtering af henvisninger og
visitation af patienter
7 Journalgennemgang vedr.
journalfgring af telefoniske
henvendelser med
sundhedsfaglige
spergsmal fra patienter og fra
almen praksis
8: Journalgennemgang vedrgrende Det fremgik ikke, at der blev indhentet
informeret samtykke il informeret samtykke til udredning for
behandling mulig brystkreeft fra patienter, der efter
screening blev visiteret til kraeftpakke.
9: Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af
opfelgning pa resultatet af
billeddiagnostisk udredning
10: Journalgennemgang vedrgrende
behandlingsplan
11: Interview af medarbejdere pa Det Izegefaglige personale oplyste, at
Radiologisk afdeling om leeger blev sat ind i opgaverne af en
introduktion og kollega, og sparring fandt sted, nar der
arbejdstilrettelzeggelse. kunne findes tid til det. Der var ikke et
program rettet mod introduktion af
leeger til deres arbejdsopgaver pa
radiologiske afdeling.
12: Interview af medarbejderne om Laegerne havde ikke i alle tilfaelde

anvendelse af instrukser vedr.
mammografi/klinisk mammografi
og kreeftpakkeforlgb

kendskab til veesentlige dokumenter og
den sidst reviderede udgave af
centrale instrukser for patientvisitation
og udredning, fx instruksen "Visitation
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af undersggelser til mammografi,
ultralyd og MR mammae”. Leegerne
oplyste, at de modtog mundtlig
orientering om forhold af betydning for
deres arbejde.

Laegerne oplyste, at det var op til den
enkelte laege selv at sikre kendskab til
instrukser, samarbejdsaftaler,
relevante rapporter mv., og at det
grundet arbejdspres var vanskeligt at
finde den forngdne tid hertil.

13:

Interview af medarbejdere pa
Radiologisk afdeling vedr.
visitation af patienter henvist til
undersggelse af brystet

14:

Interview af medarbejdere pa
Radiologisk afdeling om
anvendelse af
patientrapporterede oplysninger

15:

Interview af medarbejdere pa
Radiologisk afdeling vedr.
telefoniske henvendelser med
sundhedsfaglige spgrgsmal
fra patienter og fra almen
praksis

16:

Interview af medarbejdere pa
Radiologisk afdeling om
udfgrelse af mammografi, klinisk
mammografi og
screeningsmammografi.

17:

Interview af medarbejderne pa
Radiologisk afdeling vedr.
handtering af det
billeddiagnostiske materiale

18:

Interview af behandlende
sundhedspersoner pa
Radiologisk afdeling og pa
Brystkirurgisk afsnit om
informeret samtykke til
behandling

Det blev oplyst, at det ikke var praksis
systematisk at indhente informeret
samtykke fra patienter, der blev
visiteret til udredning i kreeftpakke,
f.eks. efter fund pa
screeningsmammografi. Det fremgik,
at patienterne blev oplyst om, hvordan
selve undersggelserne foregik og hvad
de indebar, men i forhold til at der var
tale om udredning for kraeft blev det
betragtet som forudsat, idet der var
tale om et fund pa baggrund af en
screening for netop brystkraeft. Det
blev oplyst, at radiograferne
informerede patienterne om de enkelte
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undersggelser, der blev foretaget, men
det fremgik ikke, at patienten var
informeret om, at undersggelserne
blev foretaget som led i udredning for
kraeft. Det blev saledes omtalt som en
slags stiltiende samtykke til udredning
for kraeft, nar patienten madte frem til
udredningen, og der blev ikke
journalfart et informeret samtykke til
udredning.

19:

Interview af medarbejderne pa
Radiologisk afdeling og
Brystkirurgisk afsnit om
opfaelgning pa resultatet af
billeddiagnostik

20:

@vrige fund med
patientsikkerhedsmaessige risici

Supplerende bemaerkninger til opfyldte og ikke opfyldte malepunkter

Malepunkt 1. Fzlles interview af ledelser om samarbejde, ansvars- og opgavefordeling

Der afholdtes regelmaessigt felles konferencer. P4 alle hverdage blev der afholdt konferencer med
deltagelse af relevante afdelinger, hvor udrednings- og behandlingstilbud til patienter, hvor der var mistanke
om brystkreeft, blev draftet. | regi af Brystkirurgisk afsnit blev der atholdt daglige MDT-konferencer med
yderligere deltagelse af Radiologisk afdeling, Patologisk afdeling og Onkologisk afdeling, hvor
behandlingstilbud til patienter med behov for kemoterapi og/eller stralebehandling blev draftet.

Ledelserne sikrede, at udredning og behandling blev ivaerksat inden for gaeldende tidsfrister, jf. hhv.
reglerne om maksimale ventetider og udredningsretten. Udredning af patienter, som var visiteret il
kreeftpakke, blev ivaerksat inden for gaeldende tidsfrist. Tilsvarende blev de patienter, hvor der efter
konstateret brystkreeft var planlagt operation, opereret inden for gaeldende tidsfrist. Patienter med
symptomer fra brystet, men uden umiddelbar mistanke om brystkreeft, fik brev med tilbud om udredning pa
andet sygehus, hvis Ringsted Sygehus ikke kunne tilbyde udredning inden tidsfristen i udredningsretten.
Egen lzege fik tilsendt epikriser, herunder ambulant epikriser efter patientens fremmede i afdelingen.

Ledelsen sikrede, at der etableredes aftaler med andre sygehuse med henblik pa overholdelse af geeldende
tidsfrister jf. udredningsretten.

Malepunkt 2. Fzlles interview af ledelser om pakkeforlab og behandlingsplan

Prevesvar pa biopsier blev dagligt draftet pa konference mellem Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk
afsnit. Der blev udarbejdet et konsensusnotat i patientens journal, hvoraf det fremgik, hvem der deltog i
konferencen, og hvad der blev besluttet. En laege fra Brystkirurgisk afsnit, der havde deltaget i konferencen,
videregav herefter, oftest samme dag, svaret til patienten, og der blev lagt en behandlingsplan og indhentet
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informeret samtykke fra patienten til planen. Laegen journalfgrte behandlingsplanen og det informerede
samtykke.

Malepunkt 3. Interview af ledelsen pa Radiologisk afdeling vedr. handtering af henvisninger og
personalets kompetencer

Aktuelt visiterede Radiologisk afdeling samtlige patienter til udredning i kraeftpakke, hvis den praktiserende
leege i henvisningen havde anmodet om kreeftpakke. Samtlige oplysninger i henvisningen blev inddraget i
forbindelse med beslutningen om hvilken udredning, patienten skulle visiteres til. Hvis den praktiserende
lzege ikke havde anmodet om kraeftpakke, men symptomerne eller de objektive fund, f.eks. en hard knude,
rejste mistanke om brystkreeft, blev patienten visiteret til kraeftpakke. Henvisninger blev ikke afvist, men hvis
oplysningerne i henvisningen var ufuldsteendige, i forhold til muligheden for korrekt visitation, blev
henvisende laege kontaktet.

Ledelsen redegjorde for, hvilke personalegrupper der varetog visitation og udredning af patienterne.
Visitationen blev foretaget af lseger. Ultralydsundersggelser og biopsitagning blev i alle tilfaelde foretaget af
radiologer.

Ledelsen bekraeftede, at det fotograferende personale blev introduceret og oplaert i overensstemmelse med
de fremsendte introduktions- og opleeringsprogrammer, og at der blev gennemfert kvalitetssikring som
beskrevet i den fremsendte instruks.

Malepunkt 4. Gennemgang af instrukser vedr. visitation, mammografi/klinisk mammografi og
kraftpakkeforlob mv (omhandler instrukser for sundhedsfaglig virksomhed, herunder instrukser for
delegeret lzegeforbeholdt virksomhed)

Tilsynet konstaterede fund som beskrevet i skema. Tilsynet havde ikke yderligere bemaerkninger til
malepunktet.

Malepunkt 5. Interview af ledelsen pa Radiologisk afdeling vedr. patientrapporterede oplysninger

Det fremgik af interviewet, at der var etableret sikre procedurer og stabile arbejdsprocesser. De
patientrapporterede oplysninger blev anfert i journalen, og lokalisationen af forandringer eller lokaliseret
smerte i brystet blev markeret med symboler pa en tegning. Oplysningerne blev inddraget af radiologen ved
vurderingen af screeningsbillederne. Hvis patienten havde rapporteret oplysninger, men der ikke var fund pa
screeningsmammografien, fik kvinden tilsendt et brev med opfordring til at sege egen laege. Hvis der var
fund pa screeningsmammografien, blev kvinden umiddelbart visiteret til udredning i kreeftpakke.

Malepunkt 6. Journalgennemgang vedr. handtering af henvisninger og visitation af patienter

De tilsynsfarende udvalgte og gennemgik 10 journaler vedrgrende patienter henvist af egen laege til
undersgagelse af brystet.

Af samtlige journaler fremgik det, at patienterne var visiteret til relevant udredning pa baggrund af
oplysningerne i henvisningen. Patienter, hvor der var mistanke om brystkreeft, blev undersggt inden for
tidsfristen, jf. reglerne om maksimale ventetider.
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Patienter, hvor der ikke umiddelbart var mistanke om brystkraeft, blev undersggt pa Ringsted Sygehus inden
for tidsfristen, jf. udredningsretten, eller fik tilbudt udredning pa andet hospital.

Malepunkt 7. Journalgennemgang vedr. journalfering af telefoniske henvendelser med
sundhedsfaglige spergsmal fra patienter og fra almen praksis

De tilsynsfgrende udvalgte og gennemgik fem journalnotater vedragrende patienter, der havde henvendt sig
til Radiologisk afdeling med sundhedsfaglige spargsmal. Der forela i alle tilfaelde relevant journalfgring af
henvendelsen og den givne sundhedsfaglige radgivning.

Der havde ikke veeret henvendelser fra almen praksis med sundhedsfaglige spgrgsmal i den periode,
hvorfra der blev taget stikprgver af journalnotaterne.

Malepunkt 8. Journalgennemgang vedrerende informeret samtykke til behandling

Af journaler vedr. patienter, der havde faet konstateret brystkreeft, fremgik det, at patienterne fik rettidig
information om diagnosen, og der blev indhentet informeret samtykke til yderligere udredning og til
behandling.

Malepunkt 9. Journalgennemgang med henblik pa vurdering af opfelgning pa resultatet af
billeddiagnostisk udredning

Af journalerne fremgik det, at biopsisvar forela rettidigt, at disse blev draftet pa en konference, hvor
relevante afdelinger deltog, og at beslutning om behandlingstilbud blev truffet. Patienter, hvor der var
konstateret kraeft, mgdte samme dag til undersagelse i Brystkirurgisk ambulatorium.

Malepunkt 10. Journalgennemgang vedrgrende behandlingsplan

Af samtlige journaler vedrgrende patienter, der havde faet konstateret brystkreeft, fremgik det, at der forela
behandlingsplan inden for tidsfristen, jf. reglerne om maksimale ventetider. Der forela journalnotat, hvoraf
det fremgik, at patienten var informeret og havde samtykket til behandlingsplanen. For patienter, hvor
behandlingsplanen indebar operation, var operationen i alle tilfeelde udfgrt inden for gaeldende tidsfrist, jf.
reglerne om maksimale ventetider.

Malepunkt 11. Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling om introduktion og
arbejdstilrettelaeggelse

De interviewede radiografer/mammografiassistenter og sekretaerer oplyste, at de var blevet godt
introduceret og opleert til arbejdet i overensstemmelse med instruksen for opleering af personale. Det
fremgik endvidere, at bade i forbindelse med oplaering og herefter Igbende blev der foretaget systematisk
kvalitetskontrol af det fotograferende personales arbejde.

Laegerne oplyste, at de havde en faglig introduktion ved kollega samt kollegakontrol. Der var
sprogundervisning for de udenlandske laeger.

Medarbejderne oplyste, at man hjalp hinanden og kunne fa bistand ved behov.
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Malepunkt 12. Interview af medarbejderne pa Radiologisk afdeling om anvendelse af instrukser vedr.
mammografi/klinisk mammografi og kraeftpakkeforleb (omhandler instrukser for sundhedsfaglig
virksomhed, herunder instrukser for delegeret laageforbeholdt virksomhed)

De interviewede medarbejdere oplyste, at de folte sig tilstrackkelig vejledt til at udfere arbejdet
patientsikkert.

Radiografer/mammografiassistenter og sekretaerer oplyste, at de havde kendskab til relevante instrukser,
som ogsa blev efterlevet i det daglige arbejde.

Malepunkt 13. Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling vedr. visitation af patienter henvist
til undersogelse af brystet

De interviewede medarbejdere oplyste, at naesten alle henviste patienter blev visiteret til klinisk
mammografi. Kun fa patienter fik, nar det var relevant, alene foretaget mammaografi. Hvis henvisningen
rejste mistanke om kraeft, blev patienten visiteret til kreeftpakke, ogsa selvom symptomer og objektive fund
ikke svarede til inklusionskriterierne i kreeftpakken. Aktuelt blev alle patienter, hvor egen lsege anmodede om
kreeftpakke, visiteret til kreeftpakke. Hvis det var vanskeligt at visitere patienten korrekt med udgangspunkt i
oplysningerne i henvisningen, blev egen laege kontaktet for at indhente supplerende oplysninger.

Malepunkt 14. Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling om anvendelse af
patientrapporterede oplysninger

De interviewede medarbejdere oplyste, at safremt en patient havde noteret oplysninger om knuder eller
smerter i spgrgeskemaet forud for screeningen, indferte radiografen / mammografiassistenten
oplysningerne i journalen og afmaerkede pa en tegning, hvor i brystet der var fglt eller meerket forandringer.
Radiologerne inddrog oplysningerne i forbindelse med vurderingen af screeningsbillederne. Hvis patienten
havde rapporteret oplysninger, men der ikke var fund pa screeningsmammografien, fik kvinden tilsendt et
brev med opfordring til at sgge egen laege. Hvis der var fund pa screeningsmammografien, blev kvinden
umiddelbart visiteret til udredning i kreeftpakke.

Malepunkt 15. Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling vedr. telefoniske henvendelser med
sundhedsfaglige spergsmal fra patienter og fra almen praksis

De interviewede medarbejdere oplyste, at ved henvendelser med sundhedsfaglige spargsmal fra patienter
eller sundhedspersoner slog sekreteererne op i patientens journal og besvarede om muligt spgrgsmalene.
Ved behov fik sekretaererne bistand til besvarelsen fra en sundhedsfaglig kollega. Henvendelsen og
besvarelsen heraf blev i alle tilfeelde journalfart.

Malepunkt 16. Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling om udferelse af mammografi,
klinisk mammografi og screeningsmammografi

Det fremgik af interviewet, at medarbejderne sikrede korrekt patientidentifikation og sikrede korrekt
procedure ved udtagning, maerkning og handtering af biopsier. Der blev ligeledes sikret journalfering af
procedurer og af undersggelsesresultater.

Malepunkt 17. Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling vedr. handtering af
billeddiagnostisk materiale

Det fremgik af interviewet med medarbejderne, at der var sikre procedurer og stabile arbejdsprocesser.

17



Tilsynsrapport

Malepunkt 18. Interview af behandlende sundhedspersoner pa Radiologisk afdeling og pa
Brystkirurgisk afsnit vedrerende informeret samtykke til behandling

Tilsynet konstaterede fund som beskrevet i skema. Tilsynet havde ikke yderligere bemaerkninger til
malepunktet.

Malepunkt 19. Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling og pa Brystkirurgisk afsnit om
opfelgning pa resultatet af billeddiagnostik

Det fremgik af interviewet med medarbejderne, at der var sikre procedure og stabile arbejdsprocesser.
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Radiologisk afdeling

o Radiologisk afdeling, Ringsted Sygehus er Center for Region Sjaellands mammadiagnostik.
Afdelingen udfgrer ogsa almen radiologiske undersggelser. Der udfgres arligt ca. 45.000
mammografiscreeninger og ca. 13.000 radiologiske undersggelser

e For nuveerende udger funktionschef Morten Hougaard afdelingsledelsen pa Ringsted Sygehus med
leegelig ledelsesmaessig stotte ved leegefaglig vicedirektar Henrik Stig Jergensen, Region Sjeelland.
Funktionschefen har den administrative ledelse af ca. 220 medarbejdere fordelt pa de tre matrikler
hhv. Neestved-, Slagelse- og Ringsted Sygehus. P& det indledende made blev det oplyst, at der
pr.1. januar 2020 er ansat en ledende overleege for Radiologisk afdeling

o Afdelingen er normeret til 6 speciallaeger. Den lzegefaglige stab bestar af 1,5 fastansatte radiologer,
heraf varetager den ene funktionen som specialeansvarlig overleege. Dertil 3 fastansatte
lzegekonsulenter og 22 laegekonsulent ansat pa timebasis. Laegerne refererer til funktionschefen i
administrative/personalemaessige forhold. Laegefagligt referer de til den specialeansvarlig overleege

¢ Den gvrige stab bestar af en afdelingssygeplejerske, 18 radiografer/sygeplejersker/social- og
sundhedsassistenter, hvor afdelingen er normeret til 21,5. Dertil kommer en ledende lsegesekreteer
og 8 leegesekreteerer.

Det fremgik af den tilsendte baggrundsinformation, at afdelingen har indgaet samarbejdsaftale med Aleris-
Hamlet, der udger 40 ugentlige undersggelsestimer, hvilke planlaegges inden for udredningsretten.

Det blev oplyst ved tilsynet, at Ringsted Sygehus lukker den 1.4.2020, og at den radiologiske funktion
overgar til Sjeellands Universitetshospital, Roskilde.

Brystkirurgisk afsnit

e Brystkirurgisk afsnit er en integreret del af Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk afdeling, Sjaellands
Universitetshospital, Roskilde.

o Afdelingen ledes af ledende overlaege Volker-Jirgen Schmidt og ledende oversygeplejerske Karen
Marie Ledertoug.

o Den lzegefaglige stab bestar af tre speciallaeger (to overleeger og en afdelingslaege i
certificeringsforlgb). Dertil fem konsulentansatte speciallaeger.

o Den sygeplejefaglige stab bestar af 13 sygeplejersker.

Det blev oplyst, at det brystkirurgiske afsnit er planlagt til at flytte til Sjeellands Universitetshospital, Roskilde
Sygehus, nar Ringsted nedlaegges som sygehus pr. 1.4.2020.

Om tilsynet

Tilsynet er gennemfart som et reaktivt tilsynsbesag i henhold til metode, som beskrevet i afsnit 2.

De tilsynsfgrende havde forholdt sig til fremsendte instrukser forud for tilsynet, under hvilket instrukserne
blev drgftet med ledelse og medarbejdere jf. malepunkterne.
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Om formiddagen afholdt tilsynsteamet et introducerende made med deltagelse af hospitalsdirektionen,
relevante ledelser og stabsmedarbejdere. Herefter fulgte et faelles interview med afdelingsledelserne fra den
radiologiske og den brystkirurgiske afdeling om organisering, ansvars- og opgavefordeling vedr. behandling
af kvinder i forlgb, hvor mistanke om kraeft er til stede. Samarbejdsaftaler og overordnede instrukser blev
gennemgaet.

Efterfglgende blev et specifikt interview med ledelsen af Radiologisk afdeling afholdt vedr.
arbejdstilretteleeggelse og personalets kompetencer vedr. handtering af henvisninger, telefoniske
henvendelser og patientrapporterede data.

Om eftermiddagen blev medarbejdere fra den radiologiske afdeling interviewet og efterfalgende blev et
feelles interview afholdt med medarbejdere fra Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk afsnit.

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til falgende;

Deltagere fra Neestved, Slagelse og Ringsted sygehuse
* Leegefaglig vicedirekter Henrik Stig Jergensen
* Funktionschef Morten Hougaard, Radiologisk Afdeling, Ringsted Sygehus
+ Afdelingssygeplejerske Mie Flindt, Radiologisk Afdeling, Ringsted Sygehus
»  Specialeansvarlig overlaege Erik Ingvar Mars, Radiologisk Afdeling, Ringsted Sygehus
* Riskmanager Lis Bulow. Neestved, Slagelse og Ringsted Sygehuse
» Kuvalitetskoordinator Maria Madsen, Radiologisk Afdeling, Ringsted Sygehus
» Ledende laegesekreteer Gitte Andersen, Radiologisk Afdeling, Ringsted Sygehus

Deltagere fra Sjeellands Universitetshospital, SUH:
» Leegefaglig vicedirektar Jesper Gyllenborg
*  Chef for kvalitet og malstyring Gerda Blomhgj
*  Chef for Henvisningsenheden, Anne H. Gjerrild
* Ledende overlaege, Volker-Jurgen Schmidt, Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk Afdeling
» Specialeansvarlig overlaege Lone Bak Hansen, Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk Afdeling
* Oversygeplejerske Hanne Jakobsen, Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk Afdeling
* Ledende oversygeplejerske Karen Marie Ledertoug, Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk Afdeling
» Ledende laegesekreteer Helle Prissing, Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk Afdeling
Risikomanager Dorthe Dghl Poulsen
» Afdelingsledelsessekretzer Dorthe Kragelund, Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk Afdeling

Deltager fra Region Sjeelland:
*  Funktionschef Sundhedsstrategisk Planlaegning Marit Karina Buccarella

Tilsynet blev foretaget af:
*  Overlaege Janne Lehmann Knudsen
*  Overlaege Ulla Axelsen
* Oversygeplejerske Kate Dagmar Jensen
*  Fuldmaegtig Emilie Laier Lyster
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede sundhedspersoner eller af
personer, der handler pa deres ansvar, samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvaesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn'. Dette indebeerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en Igbende vurdering af, hvor der kan vaere starst risiko for patientsikkerheden?, dels pa
stikprgvebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Udover de planlagte, tematiserede tilsyn har styrelsen som hidtil et sakaldt reaktivt tilsyn med alle
behandlingssteder. Det reaktive tilsyn indebaerer, at styrelsen foretager aktiv kontrol, som kan gennemfgres
enten i form af tilsynsbesag eller ved indhentning af materiale og skriftlig korrespondance, hvis styrelsen far
kendskab til eller mistanke om overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet, der indebaerer farer for
patientsikkerheden. Reaktive tilsyn gennemfgres fx pa baggrund af bekymringshenvendelser, klagesager,
medieomtale eller som opfelgning pa et tidligere tilsyn, hvor der er givet pabud.

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundleeggende forpligtelse til at reagere relevant
pa forhold, der skaber en bekymring for eller udger en konkret fare for patienterne. Materialer med relevans
for tilsyn kan findes pa styrelsens hjemmeside under Risikobaseret tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste
over hyppigt stillede spgrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og
svar.

Hvis det bliver anset for ngdvendigt, kan styrelsen efter undersggelserne give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til et behandlingssted. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere om ngdvendigt
stille krav om midlertidigt helt eller delvist at indstille virksomheden.

Patientsikkerhed

Et reaktivt tilsyn er en reaktion pa en bekymring om nogle helt konkrete forhold pa et bestemt
behandlingssted. Et reaktivt tilsyn handler om at undersgge, om patientsikkerheden pa et behandlingssted er
forsvarlig, og at sikre, at forholdene bliver bragt i orden, hvis det ikke er tilfaeldet.

' Omlaegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om aendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

2 Se sundhedsloven § 213, stk. 20g § 213 ¢

3 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Indhentning af materiale

Til brug for oplysning af patientsikkerheden pa behandlingsstedet kan styrelsen indhente og gennemga
forskelligt materiale. Det kan fx dreje sig om gennemgang af styrelsens egne sager ift. behandlingsstedet
(tidligere klage- og tilsynssager) samt indhentning af journaler og instrukser. Derudover kan styrelsen have
dialog med typisk ledelsen pa behandlingsstedet i form af mgder samt indhentning af udtalelser og
redeggrelser. Endelig vil styrelsen normalt gennemga offentligt tilgeengelige internetportaler m.m. for at
indhente oplysninger vedr. behandlingsstedet. Der er pligt til at videregive de afkreevede oplysninger. Det
betyder, at der ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger*.

Tilsynsbesag

| mange reaktive tilsynssager gennemfares et tilsynsbes@g. Et reaktivt tilsynsbesgg kan veere bade varslet
og uvarslet. Uvarslede tilsynsbesgg bruges kun, hvis Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for at danne sig
et gjebliksbillede af situationen, eller hvis formalet med undersggelsen ellers kan forspildes. De forhold, som
undersgges under et reaktivt tilsynsbesag, bliver fastlagt ud fra de konkrete omstaendigheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til
enhver tid, som led i tilsynet, mod behgarig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere
behandlingsstedet®. Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er
ngdvendige som led i tilsynet. Der er pligt til at videregive de afkraeevede oplysninger. Det betyder, at der
ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger®.

Afrapportering

Styrelsen udarbejder en tilsynsrapport, som kommer i hgring hos behandlingsstedet. Rapporten omfatter
hele tilsynet, herunder ogsa den afdaekning og indhentning af informationer, som kan ligge udover selve
tilsynsbesgget. Hvis der gennemfgres et tilsynsbesgg som led i tilsynet, far behandlingsstedet en kort
orientering om styrelsens vurdering som afslutning pa besgget. Hvis der er tale om et reaktivt tilsyn,
omfatter rapporten alene det indhentede materiale.

Det er det samme regelsaet for sanktionsmuligheder, som geaelder for planlagte og reaktive tilsyn. Det er
beskrevet i sundhedsloven § 215b. Behandlingsstedet modtager efter tilsynet et udkast af rapporten i hgring
(partshgring) med en haringsfrist pa normalt 3 uger.

Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemeerkninger til rapporten. Dertil skal der i henhold
til henstillinger om handleplan eller krav med pabud fremsendes relevant materiale.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen handleplanen eller anden fremsendt dokumentation, og indskriver
en konklusion efter partshegring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt materiale, som bevirker,
at behandlingsstedet nu har opfyldt kravene. Styrelsen tager efter hgringen stilling til, om tilsynet skal give
anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt et pabud, eller om styrelsen kan afslutte
tilsynet uden at foretage sig yderligere.

4+ Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
6 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3
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Derefter offentligggres tilsynsrapporten pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at gere tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og serge for at den er umiddelbart tilgeengelig pa
behandlingsstedet.”

Et eventuelt pabud offentliggares ligeledes pa styrelsens hjemmeside under Pabud til behandlingssteder og
pa sundhed.dks.

Vurdering af behandlingssteder

Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i felgende kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
¢ Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kiritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de gennemgaede malepunkter. Der er i vurderingen lagt veegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

Afheengig af kategoriseringen kan tilsynsbesgag blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil falge op pa uopfyldte
malepunkter.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen
for Patientsikkerhed give pabud, hvori der opstilles sundhedsfaglige krav til den pagzeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.®

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afhaengig af, hvilkke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag?, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

7 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 976 af 26. juni 2018 § 24 stk. 2
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, og bekendtggrelse nr. 604 af 2. juni 2016
o Se sundhedsloven § 215 b

10 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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Bilag 1

Malepunkter 2019. Reaktivt tilsyn
Radiologisk afdeling, Ringsted Sygehus, NRS Sygehuse
og Brystkirurgisk afsnit, Plastikkirurgisk og Brystkirurgisk
afdeling, Sjeellands Universitetshospital, Roskilde

Dette malepunktsseet danner grundlag for et reaktivt tilsyn pa Ringsted Sygehus. Tilsynet har til formal at
belyse patientsikkerheden i forlabet hos patienter, der henvises til undersagelse pa mistanke om brystkraeft.
Malepunkterne adresserer forhold af betydning for patientsikkerheden fra henvisningen er modtaget,
patienten er visiteret og frem til, at patienten har modtaget og samtykket til en behandlingsplan.
Malepunkterne danner endvidere grundlag for at vurdere, hvorledes Ringsted Sygehus anvender de data,
som kvinderne selv rapporterer som del af screeningsprogrammet for brystkreeft.

Malepunkterne vedr. udredning og behandling for kreeft er i overensstemmelse med nedenstaende:

o Bekendtgarelse LBK nr. 584 og VEJ nr.9259 af 28/04/2015 om maksimale ventetider ved behandling
af kreeft og visse tilstande med iskaemiske hjertesygdomme.. Ventetiderne pa udredning og
behandling for kreeft er en politisk vedtaget patientrettighed, der indebaerer en handlepligt for
bopeelsregionen

¢ Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb for brystkreeft henholdsvis Pakkeforlgb for brystkraeft for fagfolk,
2018 og Pakkeforlgb for opfalgningsprogrammer, 2018, hvilke er fagligt geeldende rettesnore for
klinikere og ledere vedrgrende forlgbstider, faglig indsats og organisering

e Bekendtgerelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, §§ 3a, 82b.

e Retninglinjer fra Danish Breast Cancer Cooperative Group, 2013, kapitel 2, 9 og 19.

Tilsynet vil indeholde elementer af observation, interview af ledelse og medarbejdere samt gennemgang af
journaler, herunder henvisninger og beslutninger vedrgrende visitation og behandling samt andet skriftligt
materiale.
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1: Fzelles interview af ledelser om samarbejde, ansvars- og opgavefordeling

Tilsynsfgrende interviewer ledelserne af Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk afsnit om ansvars- og
opgavefordeling mellem afdelingerne og for de involverede personalegrupper vedragrende visitation,
udredning og behandling af patienter i forlgb, hvor mistanke om brystkraeft er til stede. Forlgbet reekker fra
henvisningen modtages og frem til, at der ved verificeret brystkraeft foreligger en behandlingsplan, som
patienten har givet samtykke til.

Hurtig udredning forudsaetter, at alle relevante oplysninger om patienten er tilgaengelige, hvorfor det er
vigtigt at sikre fyldestg@rende informationsudveksling mellem henvisende parter og modtagende
sygehusafdeling.

Ved interview af ledelserne skal det fremga, at:

e det lokalt er aftalt med de praktiserende leeger, hvordan det sikres, at alle relevante oplysninger
videregives ved henvisning, og at henvisningen sendes til den relevante modtager

o der foreligger en instruks, der sikrer klarhed over opgaver og ansvar mellem afdelingerne i de
enkelte dele af udrednings- og behandlingsforlgbet, herunder hvilken afdeling der giver patienten
og den henvisende laege besked om behandlingsresultatet

o der fglges op pa beslutninger truffet pa konferencer, herunder pa den multidisciplinaere (MDT)
konference, hvor der tages stilling til behandling af kvinder med brystkreeft.

Ved interview af ledelserne skal det endvidere fremga, at der er stabile procedurer, som sikrer at:

e der er fokus pa overholdelse af reglerne om maksimale ventetider ved udredning og behandling af
brystkreeft samt pa tidsfristen, der fglger af udredningsretten

e patienten far en tid til udredning pa andet offentligt eller privat sygehus, hvis sygehuset ikke kan
overholde reglerne om maksimale ventetider

e patienten far en plan for det videre udredningsforleb pa andet offentligt eller privat sygehus, hvis
sygehuset ikke kan overholde udredningsretten

e patientens laege informeres om forlgbet, herunder resultatet af udredningen.

Referencer:
Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019,§ 3a

Bekendtgarelse om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, BEK nr. 584 af 28. april 2015

Vejledning om maksimale ventetider til behandling af kraeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, VEJ nr. 9259 af 28. april 2015

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, nr. 9001 af 20. november 2000

Pakkeforlgb for brystkraeft. For fagfolk. Sundhedsstyrelsen. Juni 2018.

Pakkeforlgb og opfelgningsprogrammer, begreber forlgbstider og monitorering, Sundhedsstyrelsen 2018
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2: Faelles interview af ledelser om pakkeforlgb og behandlingsplan

Tilsynsfgrende interviewer ledelserne af Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk afsnit mhp. om der er
patientsikre opfalgende procedurer ved mistanke om og ved fund af brystkreeft.

Ved interview af ledelserne skal det fremga, at der er patientsikre procedurer for:
o hvorledes Brystkirurgisk afsnit informeres om patienter, hos hvem der fortsat er mistanke om
malignitet efter den indledende udredning i Radiologisk afdeling
o fastleeggelse af behandlingsplan
¢ indhentning af informeret samtykke
¢ opfelgning pa beslutninger om behandling truffet pa konferencer, herunder journalfgring af
beslutningerne.

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, § 82b

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, nr. 9001 af 20. november 2000

Pakkeforlgb for brystkreeft. For fagfolk. Sundhedsstyrelsen. Juni 2018.

Pakkeforlgb og opfelgningsprogrammer, begreber, forlgbstider og monitorering, Sundhedsstyrelsen 2018

3: Interview af ledelsen pa Radiologisk afdeling vedr. handtering af henvisninger og personalets
kompetencer

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen af Radiologisk afdeling om handtering af henvisninger vedr. udredning
af kvinder for brystkraeft samt om personalets kompetencer.

Ved interview af ledelsen skal det fremga, at der er stabile procedurer for falgende:
- handtering af henvisninger fra praktiserende leege herunder procedurer, safremt visiterende laege
ikke finder det relevant at falge egen lseges eventuelle anmodning om en given udredning
- beslutning om hvilken udredning patienten visiteres til med udgangspunkt i oplysningerne i
henvisningen, herunder udredning i kreeftpakke, klinisk mammografi udenfor kraeftpakke,
mammografi alene eller andet

Det afklares endvidere, om ledelsen kan ggre rede for:

- hvilke personalegrupper der deltager i visitation og udredning, herunder brug af konsulenter og
vikarer

- hvordan ledelsen sikrer, at personalet har de rette kompetencer, herunder hvordan de involverede
medarbejdere (radiologer, radiografer, sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter og
sekreteerer) introduceres og superviseres

- procedurer ved spidsbelastninger og/eller mangel pa kompetencer med henblik pa at sikre
patientsikkerheden.

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, § 82b
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Bekendtgarelse om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, BEK nr. 584 af 28. april 2015

Vejledning om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, VEJ nr. 9259 af 28.april 2015

Danish Breast Cancer Cooperative Group, Diagnose retningslinje, 2013

Pakkeforlgb for brystkreeft. For fagfolk. Sundhedsstyrelsen. Juni 2018.

Pakkeforlgb og opfalgningsprogrammer, begreber, forlabstider og monitorering, Sundhedsstyrelsen 2018

4: Gennemgang af instrukser vedr. visitation mammografi/klinisk mammografi og kraeftpakkeforlgb
mv (omhandler instrukser for sundhedsfaglig virksomhed, herunder instrukser for delegeret
laegeforbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende gennemgar relevante instrukser for sundhedsfaglig virksomhed, herunder instrukser for
delergeret laegeforbeholdt virksomhed.

Ved udredning af patienter for brystkraeft skal der foreligge en instruks/instrukser for visitation samt
relevante instrukser for handtering af den sundhedsfaglige behandling af patienterne under forlgbet,
herunder for mammografi, klinisk mammografi og kreeftpakkeforlgb.

Hvis personalet varetager opgaver i henhold til rammedelegation, skal der foreligge instrukser for dette.

Relevante instrukser omfatter instrukser til alt personale, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver og
leegeforbeholdt virksomhed malrettet patientgruppen. Herunder ogsa sekreteerer, der tildeler patienterne
tider til udredning og besvarer henvendelser med sundhedsfaglige spgrgsmal fra patienter og almen
praksis.

Relevante instrukser omfatter endvidere instrukser, der redeger for introduktion af nye medarbejdere f.eks. i
form af introduktionsprogrammer.

Ved gennemgang af instrukserne skal fglgende fremga:
¢ at de sundhedsfaglige opgaver er tilstraekkeligt beskrevet og indholdet er forsvarligt
e atinstrukserne er dateret og indeholder beskrivelser af ansvarsforhold samt preecisering af
personalegruppers opgaver

Referencer:
Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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5: Interview af ledelsen pa Radiologisk afdeling vedr. patientrapporterede oplysninger

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen af Radiologisk afdeling om handtering af patienternes
selvrapporterede data som led i screeningsprogrammet for brystkreeft, og hvorledes de
patientrapporterede oplysninger indgar i beslutninger om eventuel videre udredning eller behandling.

Ved interview skal ledelsen kunne redeggare for:
e hvordan det sikres, at de patientrapporterede data inddrages i forbindelse med vurderingen af
mammografibillederne
¢ hvorledes de patientrapporterede data journalfgres
e hvordan der fglges op, hvis kvinden har rapporteret forandringer, men der ikke er fund pa
screeningsmammografien.

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, § 82b

Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Pakkeforlgb for brystkreeft. For fagfolk. Sundhedsstyrelsen. Juni 2018.

6: Journalgennemgang vedr. handtering af henvisninger og visitation af patienter

Tilsynsfgrende gennemgar journaler med henblik pa at belyse, hvorvidt henvisninger fra praktiserende
leege handteres i overensstemmelse med gaeldende retningslinjer.

Ved modtagelse af henvisning til sygehuset skal der foretages en laegelig visitation med udgangspunkt i de
oplysninger, der fremgar af henvisningen fra praktiserende leege.

Safremt visiterende laege vurderer, at henvisningens oplysninger er ufuldstaendige i henhold til at sikre
korrekt visitation, eller laegen vurderer at kvinden bgr henvises til andet behandlingssted, skal henvisningen
uden ungdig forsinkelse returneres til henvisende instans.

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere om:

e henvisningen uden ungdig forsinkelse returneres til henvisende instans, safremt oplysningerne er
ufuldsteendige i forhold til at sikre korrekt visitation

e patienterne er visiteret til kraeftpakke, hvis oplysningerne i henvisningen indikerer mistanke om
brystkreeft

e patienter, der er henvist med symptomer fra brystet, som ikke medfarer udredning i pakkeforlgb, er
udredt med klinisk mammografi

e patienter - med mistaenkt brystkreeft - der ikke kan tilbydes udredning pa sygehuset indenfor 14
kalenderdage, bliver sikret udredning inden for denne tidsfrist pa andet behandlingssted

e patienter - med symptomer fra brystet eller anden indikation for klinisk mammaografi - der ikke kan
tilbydes udredning pa sygehuset indenfor 30 kalenderdage, modtager en plan for det videre
udredningsforigb.
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Safremt tidsfristerne jf. maksimale ventetider og jf. udredningsretten ikke kan overholdes, skal det fremga af
journalen, safremt patienten ikke gnsker at tage imod tilbud om undersggelse/behandling pa et sygehus i
anden region, privat hospital eller udenlandsk hospital, men afventer tilbud om udredning og behandling pa
eget sygehus/region, selvom det indebaerer overskridelse af geeldende tidsfrister. Patientens samtykke skal
vaere dokumenteret.

Referencer:
Bekendtgerelse om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskaemiske
hjertesygdomme, BEK nr. 584 af 28. april 2015

Vejledning om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, VEJ nr. 9259 af 28.april 2015

Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, § 82b

7: Journalgennemgang vedr. journalfgring af telefoniske henvendelser med sundhedsfaglige
sporgsmal fra patienter og fra almen praksis

Tilsynsfgrende gennemgar journaler med henblik pa at vurdere, hvordan henvendelser til sygehuset fra
patienter og fra almen praksis vedr. sundhedsfaglige spagrgsmal i relation til patienters aktuelle eller tidligere
udredningsforlgb journalferes, og at der sundhedsfagligt falges op.

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere om:
e henvendelser fra patienter med sundhedsfaglige spergsmal i relation til aktuelt eller tidligere
udredningsforlgb er journalfgrt
e henvendelser fra almen praksis med sundhedsfaglige spgrgsmal i relation til henviste patienter er
journalfert i det omfang det er relevant og ngdvendigt af hensyn til kontinuitet i behandlingen
¢ eventuel sundhedsfaglig opfglgning pa henvendelserne er journalfart.

Referencer
Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

8: Journalgennemgang vedrgrende informeret samtykke til behandling

Tilsynsfgrende gennemgar journaler pa patienter, henvist til undersggelse af brystet, med henblik pa at
belyse dokumentationen af, om patienterne er informeret og har givet samtykke forud for diagnostisk
udredning og ved kirurgisk behandling.

Ingen behandling ma indledes eller fortszettes uden patientens informerede samtykke. Kravet indebaerer, at
der skal informeres tilstreekkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen. Samtykkekravet
understreger patientens selvbestemmelsesret.

Ved fund af kreeft skal behandlingsplanen fremlaegges for patienten og mulige behandlinger, forventet
effekt, mulige bivirkninger, senfalger skal draftes med patienten med henblik pa stillingtagen, og den
endelige beslutning skal treeffes i feelleskab med patienten.
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Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko for
komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen ages, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo stgrre
den mulige komplikation er.

Der bliver ikke fokuseret pa samtykke til undersggelser/behandlinger, der udggr almindelige delelementer i
et undersggelses- eller behandlingsforlgb, hvor et stiltiende samtykke vil veere nok.

Det skal det fremga af journalerne, at:
e patienten informeres om risici og komplikationer samt alternative behandlingsmuligheder, hvis
sadanne findes
e derinformeres og indhentes samtykke fra varigt inhabile patienter i overensstemmelse med
geeldende regler herfor.

Referencer:
Bekendtgerelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videreqgivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 509 af 13. maj 2018

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af 16.
september 1998

9: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af opfelgning pa resultatet af billeddiagnostisk
udredning

Tilsynsfgrende gennemgér journaler med henblik pa at vurdere, om der er fulgt op pa afvigende resultater af
mammodgrafi, screeningsmammografi og klinisk mammografi.

Det skal fremga af journalerne, at:
e svar pa undersggelser, der er foretaget pa Radiologisk afdeling, foreligger rettidigt i tilfaelde af
mistanke om kreeft
o der legeligt er taget stilling til resultatet, herunder at resultatet er drgftet pa konference hvis relevant
o det klart fremgar af journalen, at forlabsansvaret overgar til Brystkirurgisk afsnit ved indikation for
brystkirurgi.

Referencer:
Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Vejledning om handtering af parakliniske undersagelser, VEJ nr. 9207 af 31. maj 2011

10: Journalgennemgang vedrerende behandlingsplan

Tilsynsfgrende gennemgar journaler vedrgrende patienter, der har gennemgaet en kirurgisk behandling,
med henblik pa at afklare, om der foreligger en behandlingsplan, som patienten har givet sit samtykke til, og
om behandlingen er udfgrt inden for gaeldende tidsfrist.
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Det skal fremga af journalerne, at:
o der foreligger en behandlingsplan
e patienten har givet sit samtykke til planen, herunder at datoen er dokumenteret
e operation er i veerksat inden for gaeldende tidsfrister.

Referencer:
Bekendtgarelse om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, BEK nr. 584 af 28. april 2015

Vejledning om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, VEJ nr. 9259 af 28.april 2015

Bekendtgerelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, § 82b

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af 16.
september 1998

11: Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling om introduktion og arbejdstilrettelaaggelse.

Tilsynsfgrende interviewer medarbejdere (radiologer (fastansatte/konsulenter), radiografer,
sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter og sekreteerer) pa Radiologisk afdeling om
arbejdstilrettelaeggelse i udredningsforlgbet af kvinder, der indgar i screeningsprogrammet for brystkraeft
og udredning af patienter, der henvises pa mistanke om brystkraeft.

Ved interview af medarbejderne skal det fremga, at de oplever:
o at veere tilstraekkeligt introduceret og instrueret i at varetage opgaverne patientsikkert
e atfa relevant faglig bistand ved behov.

Referencer:
Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019, § 3

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, nr. 9001 af 20. november 2000

12: Interview af medarbejderne pa Radiologisk afdeling om anvendelse af instrukser vedr.
mammografi/klinisk mammografi og kraftpakkeforleb (omhandler instrukser for sundhedsfaglig
virksomhed, herunder instrukser for delegeret laegeforbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer medarbejdere pa Radiologisk afdeling om brug af instrukser i forbindelse med
sundhedsfaglige virksomhed vedr. mammografi, klinisk mammografi og kreeftpakkeforlgb, om brug af
instrukser for delegeret lzegeforbeholdt virksomhed samt om ledelsens instruktion og tilsyn.

Ved udredning af patienter for brystkreeft, skal der foreligge en instruks/instrukser for patientvisitation og
relevante instrukser for handtering af den sundhedsfaglige behandling af patienterne under forlgbet,

herunder for mammografi, klinisk mammografi og kraeftpakkeforlgb.

Hvis personalet varetager opgaver i henhold til rammedelegation, skal der foreligge instrukser for dette.

31



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=169865
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=169865
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=210110
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=21076
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=21076
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=210110
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932

Tilsynsrapport

Instruktionen og tilsynet omfatter alt personale, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver og laegeforbeholdt
virksomhed malrettet patientgruppen. Herunder ogsa sekretaerer, der besvarer henvendelser med
sundhedsfaglige spgrgsmal fra patienter og sundhedspersoner.

Ved interview af medarbejderne skal der fremga, at medarbejderne:
e har kendskab til og fglger instrukserne
o oplever at veere tilstraekkeligt vejledt til at udfgre opgaverne patientsikkert.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring af forvekslinger i sundhedsvaesenet. VEJ nr.9808
af 13. december 2013

13: Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling vedr. visitation af patienter henvist til
undersoggelse af brystet

Tilsynsfgrende interviewer medarbejdere pa Radiologisk afd., der forestar visitation, med henblik pa at
vurdere, om patienterne visiteres til det rette radiologiske udredningsforlab, jf. retningslinjerne.

Som forlgbsansvarlig for den primeere udredning pahviler det Radiologisk afdeling at prioritere patienten til
det rette forlgb. Beslutningen om hvilken udredning, der skal tilbydes, hviler pa henvisningens oplysninger.

Ved interview af medarbejderne skal det fremga, at:

e henvisninger fra praktiserende laege handteres patientsikkert, herunder i de tilfeelde hvor
visiterende lzege ikke finder det relevant at falge egen laeges eventuelle anmodning om en given
udredning

e patienterne, med udgangspunkt i oplysningerne i henvisningen, visiteres til relevant udredning, dvs
kraeftpakke, klinisk mammografi udenfor kreeftpakke, mammografi alene eller andet

e der sikres klar information til patienten om, hvem der har ansvaret pa givne tidspunkter i forlgbet.

Ved interview af medarbejderne skal det desuden fremga, at der er stabile procedurer der sikre, at:
e patienten far en tid til udredning pa andet offentligt eller privat sygehus, hvis sygehuset ikke kan
overholde reglerne om maksimale ventetider
e patienten far en plan for det videre udredningsforlgb pa andet offentligt eller pa privat sygehus, hvis
sygehuset ikke kan overholde udredningsgarantien.

Referencer:
Pakkeforlgb for brystkraeft. For fagfolk. Sundhedsstyrelsen. Juni 2018.

Bekendtggrelse om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, BEK nr. 584 af 28. april 2015
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Vejledning om maksimale ventetider til behandling af kreeft og visse tilstande ved iskeemiske
hjertesygdomme, VEJ nr. 9259 af 28.april 2015

Danish Breast Cancer Cooperative Group, Diagnose retningslinje, 2013

14: Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling om anvendelse af patientrapporterede
oplysninger

Tilsynsfgrende interviewer medarbejdere (laeger, radiografer, social- og sundhedsassistenter) pa
Radiologisk afdeling om handtering af patienternes selvrapporterede data som led i
screeningsprogrammet for brystkraeft, og hvorledes de patientrapporterede oplysninger indgar i
beslutninger om eventuel videre udredning eller behandling.

Ved interview af medarbejderne skal det fremga, at der er stabile procedurer, som sikrer, at:
e de patientrapporterede data inddrages i forbindelse med vurderingen af mammografibillederne
e de patientrapporterede data journalfgres
o der fglges op, hvis kvinden har rapporteret forandringer, men der ikke er fund pa
screeningsmammografien.

Referencer:
Pakkeforlgb for brystkreeft. For fagfolk. Sundhedsstyrelsen. Juni 2018.

Bekendtgarelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, LBK nr.
731 af 08. juni 2019

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

15: Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling vedr. telefoniske henvendelser med
sundhedsfaglige spgrgsmal fra patienter og fra almen praksis

Tilsynsfgrende interviewer sekreteerer og andet relevant personale pa Radiologisk afdeling med henblik pa
at vurdere, hvorledes henvendelser fra patienter og fra almen praksis med sundhedsfaglige spgrgsmal i
relation til patienters aktuelle eller tidligere udredningsforlab handteres, journalferes og sundhedsfagligt
folges op.

Ved interview af medarbejderne skal det fremga, at:
e henvendelser fra patienter med sundhedsfaglige spgrgsmal i relation til aktuelt eller tidligere
udredningsforlgb handteres relevant og journalfgres
e henvendelser fra almen praksis med sundhedsfaglige spgrgsmal i relation til henviste patienter
handteres relevant og journalfgres
¢ sundhedsfaglig opfelgning pa henvendelserne i forhold til konkrete patientforlgb journalferes.

Referencer:
Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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16: Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling om udferelse af mammografi, klinisk
mammografi og screeningsmammografi

Tilsynsfgrende interviewer medarbejdere (laeger, radiografer, social- og sundhedsassistenter og andet
relevant personale) pa Radiologisk afdeling, der udfarer mammografi, herunder klinisk mammografi og som
falger op herpa, om undersggelserne bliver handteret patientsikkert.

Ved interview af medarbejderne skal det fremga, at der er patientsikre procedurer for:
¢ identifikation af patienten
e udtagning, meerkning og handtering af mammabiopsi
e journalfering af procedure og undersggelsesresultat.

Referencer:
Vejledning om handtering af parakliniske undersagelser, VEJ nr. 9207 af 31. maj 2011

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13. december 2013

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalf@ring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

17. Interview af medarbejdere pa Radiologisk afdeling vedr. handtering af det billeddiagnostiske
materiale

Tilsynsfgrende gennemgar skriftlige instrukser sammen med medarbejdere pa Radiologisk afdeling og
gennemfarer interview vedr. handtering af det billeddiagnostiske materiale.

Ved gennemgang og interview skal falgende fremga at:

o raekkevidden og omfanget af opgaverne er tilstraekkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig, herunder i forhold til det personale, der udfgrer de
sundhedsfaglige opgaver som sikker identifikation af patienter, maerkning og identifikation af
diagnostisk materiale m.v.

e medarbejderne finder, at de foreliggende instrukser er relevante og tilstraekkelige mhp at sikre
patientsikkerheden.

Referencer:
Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13. december 2013

18: Interview af behandlende sundhedspersoner pa Radiologisk afdeling og pa Brystkirurgisk
afsnit vedrerende informeret samtykke til behandling
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Tilsynsrapport

Tilsynsfgrende interviewer medarbejdere pa Radiologisk afdeling og Brystkirurgisk afsnit med henblik pa
at belyse, hvordan de i praksis sikrer, at patienterne forud for diagnostisk udredning og operation
informeres og samtykker til behandlingen, og hvordan det dokumenteres.

Ingen behandling ma indledes eller fortseettes uden patientens informerede samtykke. Det geelder bade
for undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet indebzerer, at der skal
informeres tilstrackkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen. Samtykkekravet understreger
patientens selvbestemmelsesret.

Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko for
komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen @ges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo stgrre
den mulige komplikation er.

Der bliver ikke fokuseret pa samtykke til undersggelser/behandlinger, der udggr almindelige delelementer
i et undersggelses- eller behandlingsforlgb, hvor et stiltiende samtykke vil vaere nok.

Ved interview af medarbejderne skal det fremga, at der er en praksis for, at:
e patienten informeres relevant om behandlingen, herunder om risici og komplikationer samt
alternative behandlingsmuligheder, hvis sddanne findes

Referencer:
Bekendtgerelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 509 af 13. maj 2018

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af
16. september 1998

19: Interview af medarbejderne pa Radiologisk afdeling og pa Brystkirurgisk afsnit om opfalgning pa
resultatet af billeddiagnostik

Tilsynsfgrende interviewer medarbejdere pa Radiologisk afd. og Brystkirurgisk afsnit med henblik pa at
vurdere, om der er fulgt op pa afvigende resultater af mammografi, screeningsmammografi og klinisk
mammografi.

Ved interview af medarbejderne skal det fremga, at der er stabile procedurer, som sikrer, at:
e svar pa de radiologiske undersggelser foreligger rettidigt
o der laegeligt er taget stilling til undersggelsesresultatet
e patienten snarest muligt far information om resultatet
o afvigende undersggelsesresultater dragftes pa feelles konference, og at der i relevante tilfaelde er
sikret overgang til Brystkirurgisk afsnit inden for geeldende tidsfrister.

Referencer:
Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Vejledning om handtering af parakliniske undersagelser, VEJ nr. 9207 af 31. maj 2011
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Tilsynsrapport

20: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven (§ 213 og § 215 b) LBK nr. 1286 af 2. november 2018
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