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Forord

Kradtbehandlingen er i disse & et omrade i fokus. Ventetider, behandlingsgarantier, apparaturindkab og
samling af kradtbehandlingen er nogle af de emner der er blevet debatteret i medierne. Samtidig udgives der
planer, evalueringer og anbefalinger for den fremtidige indsats pa omradet.

En del af kredtbehandlingen bestér af strdlebehandling - hgjvoltsstrdlebehandling med
elektronacceleratorer. Sundhedsstyrelsen har udsendt en bekendtgerelse gaddende fra 1.maj 2000 med en
rakke af krav til bl.a personalets uddannelse og efteruddannelse, driftsbetingelser for apparatur og
kvalitetsstyring af behandlingen. Vedregrende kvalitetsstyring henvises der i bekendtgerelsen til en rakke
europad ske guidelines fra ESTRO (European Society for Therapeutic Radiology and Oncology).

ECSigangsatte i efterdret 1999 et projekt i samarbejde med de 6 centre i DK, som udfarer stralebehandling.
Projektet udsprang af centrenes manglende mulighed for at af sedtte ressourcer til at gennemfare det arbejde,
der er ngdvendigt for at kunne leve op til bekendtgarel sens krav.

Sammen med centrene blev ECS enige om at fremstille en skabelon til en kvalitetshandbog, som hvert center
kan benytte i arbejdet med sin egen kvalitetshandbog. Skabelonen indeholder de omrader, som indgar i
bekendtgerelsen og ESTRO's anbefalinger.

Skabelonen er derfor et redskab i centrenes arbejde —en dags checkliste. Samtidig giver skabelonen
mulighed for at standardisere opbygningen af kvalitetshandbager og dermed skabe forudsagtningen for at
behandlingscentrene kan samordne fadles ressourcer og lage af hinanden.

En kvalitetshandbog beskriver, hvorledes en sygehusafdeling planlaagger og koordinerer alle de aktiviteter,
der pavirker kvaliteten af ydelserne. En kvalitetshandbog skal medvirke til at skabe kontinuitet og
ensartethed i dokumenterne og handbogen kan samtidig vaare et redskab til en dialog med medarbejderne om
afdelingens kvalitetsmal og kvalitetsstyring.

En kvalitetshandbog er en sammenhaangende dokumentation for kvalitetsstyresystemet og skal helt konkret
indeholde afdelingens kvalitetsmal saetning, kvalitetsmal, organisations- og funktionsbeskrivel ser, procedurer
for de enkelte aktiviteter i kvalitetsstyringen og henvisninger til afdelingens instrukser.

Denne skabelon for en kvditetshdndbog omhandler to af tre hierakiske niveauer for
kvalitetsstyringssystemer: 1. Det strategiske niveau (mal og politik) og 2. Det taktiske niveau (procedurer),
mens den ikke omfatter 3. Det operationelle niveau (instrukser). De lokale forhold har stor indflydelse pa og
betydning for instruksernes indhold og ordlyd, hvilket er baggrunden for at det 3. niveau ikke bergresi en
fadles skabelon.

Konsulentfirmaet Health Care Consulting har i et tad samarbejde med eksperter pa centrene staet for
formulering af skabelonen. Centrene har derfor i udstrakt grad haft indflydelse pa resultatet og har bidraget
aktivt i tilblivelsen.

Samtidig har arbejdet ogsa bragt centrene sammen og skabt et forum for udveksling af erfaringer. Konkret
kommer der ogsd yderligere det produkt ud af det, at der oprettes en hjemmeside for centrene, som kan
bruges til at formidle og koordinere arbejdet med issa apparaturanskaffelse, kvalitetssikring og
patientinformation.

Det har lige fra starten vaget hensigten, at kvalitetshandbogen i sin opbygning og i sine emner skal kunne
bruges af andre omréder i sygehusvaesenet, og vi hdber derfor, at skabelonen ogsa kan inspirere andre, der
stér overfor en lignende opgave.



Hvis centrene arbejder systematisk med udarbejdelse af egen kvalitetshandbog og kan leve op til kravene i
bekendtgerelsen og ESTRO's anbefalinger til systematisk kvalitetsarbejde vurderer ECS, at centrene er
meget taet pa at kunne blive certificeret eller akkrediteret i de kendte systemer.

Kvalitetshandbogen har ogsa vagret den grundlagggende skabelon i en evaluering af, i hvor hgj grad centrene
alerede nu lever op til kravene. Resultatet af denne evaluering vil udkomme ferst pa foraret 2001.

Bent Christensen
Lise Akerman



1.

Indledning

1.1 Hvad er en kvalitetshandbog?

En kvalitetshdndbog beskriver, hvorledes en sygehusafdeling® planlaayger og koordinerer alle aktiviteter, der
pavirker kvaliteten af ydelserne. En kvalitetshandbog skal medvirke til at skabe kontinuitet og ensartethed i
dokumenterne, og handbogen kan samtidig vaare et redskab til en dialog med medarbejderne om afdelingens
kvalitetsmal og kvalitetsstyring?.

En kvalitetshandbog er en sammenhaangende dokumentation for kvalitetsstyresystemet og skal helt konkret
indeholde afdelingens kvalitetspolitik (kvalitetsmalsagnig) og kvalitetsmal, organisations- og funktions-
beskrivelser, procedurer for de enkelte aktiviteter i kvalitetsstyringen og henvisninger til afdelingens instruk-
tioner.

Trehierarkiske niveauer for et kvalitetsstyringssystem
Der kan principielt opstilles falgende tre hierarkiske niveauer for et kvalitetsstyringssystem:

Det strategiske niveau

Dokumenter pa det strategiske niveau er retningsgivende for ale aktiviteter, der vedrarer kvalitet pa en
afdeling. Det er karakteristisk, at disse dokumenter beskriver generelle principper, og at de dermed bliver
udgangspunkt for, hvad der skal geres pa det taktiske (procedurer) og det operationelle niveau
(instruktioner). Dokumenter pa det strategiske niveau har normalt en forholdsvis lang levetid.

Ma Strategisk niveau
og politik
/ Procedurer \ Taktisk niveau
Instruktioner Operationelt niveau

Det taktiske niveau

Det taktiske niveau omfatter en afdelings procedurer. Procedurerne skal sikre, at de overordnede
retningslinier og mal, der er fastlagt pa det strategiske niveau, omsadtes til virkelighed. Formalet med
procedurerne er at beskrive og fastlasgge de generelle retningslinier og fremgangsmader, der skal
anvendes for at udfere aktiviteter. Procedurer beskriver, hvordan de strategiske beslutninger, der er
formuleret i kvalitetspolitikken, implementeres.

Procedurer skal revideresi takt med, at afdelingens kvalitet udvikles - f.eks. vil ny viden ofte resultere i
amndring af aktiviteter/fremgangsméader. Dokumenter pa det taktiske niveau har derfor ofte en kortere
levetid.

! :gygehusafdeling’ skal i det fglgende opfattes bredt, hvorfor sygehusafdeling skal opfattes synonymt med funk-
tionsbagrende enheder, behandlingscentre, klinikker m.m. En kvalitetshandbog kan principielt veare sygehusets
kvalitetshandbog og derved fastlasgge retningdinier for alle afdelinger pa sygehuset.

2Ved kvalitetsstyring forstés tilrettel aaygel se af afdelingens arbejdsprocesser, siledes at de sikrer opfyldelse af et
overordnet, fastlagt kvalitetsniveau.



e Det operationelle niveau
Det operationelle niveau omfatter instruktioner for, hvordan aktiviteter skal udferes i praksis.
Instruktioner er en specifik anvisning af, hvordan procedurer implementeres.
Instruktioner skal jeevnligt opdateres eller revideres og har sdledes ofte en kort levetid.

Det vil ikke vare hensigtsmaessigt at opstille ovenstdende tre niveauer for alle omrader i en
kvalitetshandbog. En kvalitetshandbog skal kun medtage de niveauer, som virker hensigtsmasssige og
rationelle.

Denne skabelon for en kvalitetshandbog tilstradber i generelle vendinger at beskrive det strategiske niveau og
med eksempler skitsere enkelte procedurer pa det taktiske niveau. Skabelonen vil ikke fremkomme med
eksempler pa det operationelle niveau, eftersom lokale forhold har stor indflydelse pa og betydning for
instruktioners indhold og ordlyd.

1.2 Malet med en skabelon for en kvalitetshandbog
Malet med naavagrende skabelon til opbygning af en kvalitetshandbog er:

e at give de enkelte behandlingscentre for hgjvoltsstralebehandling i Danmark et hjad peredskab til udvik-
ling af egne kvalitetshandbeger

e at medvirke til at standardisere opbygningen af kvalitetshandbgger og dermed skabe forudsaeninger for,
at behandlingscentrene kan samordne fadles ressourcer

e at sikre at behandlingscentrene lever op til Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse (BEK nr. 48 af 25. januar
1999) om elektronacceleratorer til patientbehandling med energier fra 1 MeV til og med 50 MeV, som
trédte i kraft 1. maj 2000.

1.3 Generelle principper for en kvalitetshandbog

Ved udarbejdelse af en kvalitetshandbog er det vigtigt, at afdelingens personale medvirker aktivt fra start.
Personalets kendskab til og erfaringer med de enkelte procedurer/aktiviteter skal prasge kvalitetssystemet, sa
det passer til afdelingen.

Der kan opstilles f@lgende generelle principper for en kvalitetshandbog:

e Den skal fastlasgge retningslinier for afdelingens kvalitetsmal og kvalitetsstyring.
e Den ma kun indeholde gyldige og opdaterede dokumenter. Dokumenter skal |gbende opdateres og
amndres, nér indholdet i de gad dende dokumenter aandrer relevans.

Der kan opstilles fglgende saalige krav til procedurer:

e De ska vage ens opbygget og indeholde en generel beskrivelse af formd, omfang, ansvar,
fremgangsmade samt evt. definitioner og referencer.

e Det skal fremga, hvem der er ansvarlig for opdatering samt hvilke rutiner, der er for opdatering.
Det skal fremga, hvem der er ansvarlig for uddannelse i procedurernes indhold.

e De skal falge et standardiseret nummereringssystem. Alternativt kan ‘klart sprog’ anvendes, safremt
intranet teknologien er taget i anvendelse pa afdelingen.

Et eksempel pa en procedure for dokument- og datastyring findes i bilag 1, som er en let modifikation af en
procedure fra klinisk biokemisk afdeling, Hvidovre Hospital. Proceduren vil have generel gyldighed for de
fleste afdelinger. Et andet eksempel findesi bilag 2, som er en procedure for overvagning af ventetider.



Der kan opstilles faglgende retningslinier for instruktioner:

e Deska savidt muligt vaare ens opbygget og indehol de specifikke og entydige beskrivelser af, hvordan en
aktivitet skal udfares samt hvem, som har tilladelse til at udfare aktiviteten.

e Det skal tydeligt fremga, hvem der er ansvarlig for opdatering samt hvilke rutiner, der er for opdatering.

e Det skal fremgd, hvem der er ansvarlig for uddannelse i instruksernes indhold.

e De skal falge et standardiseret nummereringssystem. Alternativt kan ‘klart sprog’ anvendes, safremt
intranetteknol ogien er taget i anvendelse pa afdelingen.

Eftersom afdelingens instruktioner ofte har en relativ kort levetid, kan det ikke anbefales at medtage instruk-
tioner i kvalitetshandbogen. | stedet kan kvalitetshdndbogen henvise til mapper, hvor instruktioner
opbevares.

Udarbejdelse og godkendelse af dokumenter i en kvalitetshandbog skal foretages af |edende medarbejdere,
der har ansvaret for, at de respektive opgaver Igses. S&fremt dokumenter aandres, skal andringerne
godkendes af de samme funktioner, som oprindeligt udarbejdede de respektive dokumenter.

1.4 Disposition for kvalitetshandbogen

Det er grundlagggende for et kvalitetsstyresystems anvendelighed og effektivitet, at det tilpasses den enkelte
afdeling. Afdelinger, som gnsker 1SO 9000 certificering, ber fglge samme disposition, som fremgér af 1SO
9000. Ambitionsniveauet i denne skabelon til en kvalitetsmanual er ikke at leve op til 1SO 9001:2000°.
Derimod tilstresbes en disposition, som er en modifikation af dispositionen skitseret i ESTRO (jvf. 1.7
Referencer m.m), og som samtidig lasgger vaagt pd at medtage det tvaafaglige element ved en samlet
beskrivelse af relevante patientforl gb.

Skabelonen for en kvalitetsmanual kan have f@lgende disposition:

¢ Indledning - generel praesentation af afdelingen og dens opgave.

o Afdelingens kvalitetsmal sagning.

¢ Organisationens struktur med relevante henvisninger til procedurer/instruktioner.

e Beskrivelse af patientforlgb med relevante henvisninger til procedurer/instruktioner samt udvadgelse og
opstilling af checkpunkter med tilherende kvalitetsmal og indikatorer.

e Viden og uddannelse.

e Forskning og udvikling.

o Kuvalitetsstyresystemet med relevante henvisninger til procedurer/instruktioner.

e Evt. definitioner og referencer.

1.5 Organisering af projekt- og arbejdsgrupper

For at kvalitetshandbogen skal blive et praktisk anvendeligt instrument for kvalitetsstyring, er det vigtigt, at
medarbejdere fra alle de bergrte faggrupper inddrages i udformningen af bogen og produktion af
procedurebeskrivelser og instrukser. Det er specielt vigtigt, aa kommunikationen og informationsflowet
mellem de forskellige funktioner er kendt. En méde at angribe projektet pd, kan veae som anfert i det
falgende.

En styregruppe etableres. Da afdelingsledelsen har ansvaret for, at et praktisk kvalitetsstyringsdokument
oprettes, vil styregruppen mest optimalt besta af klinikchefen, oversygeplejersken og cheffysikeren.

3 Pr. 1. november 2000 bliver SO 9001:2000 fadles certifikat for alle 1SO 9000 certificeringer.



Styregruppen er ansvarlig for at tidsrammer og arbejdsomrader defineres, samt at projektansvarlige personer
fra de forskellige personal egrupper udpeges til de forskellige arbejdsomrader. Det er styregruppens ansvar at
definere de forskellige gruppers arbejdsomrader, sdledes at alle relevante omrader dakkes ind og at
overlapning undgas.

Styregruppen og projektansvarlige udger tilsammen en projektgruppe. Denne mades regelmasssigt under
hele tidsforlgbet for at af stemme resultater, sikre at projektet gar videre og at det beskrevne informationsflow
mellem grupperne passer sammen.

Hver projektansvarlig udpeger og leder selv hver sin arbejdsgruppe. Eksempel pa arbejdsgrupper kan vaae:

Fixation/mould
Patientforlgb
Dosisplanlagning
Simulatorfunktion
Accelerator/behandling
Visitation

Teknik.

Hver arbejdsgruppe bestér af 3-4 personer inklusive den projektansvarlige. En person kan indga i flere
arbejdsgrupper. En tvaafaglig sammensagning tilstradbes. Mader aftales indbyrdes i gruppen. Det ber
tilstrasbes at det totale antal arbejdsgrupper er lavt, da det ellers bliver svaat at finde tidspunkter for
fadlesmader i projektgruppen.

1.6 Erfaringsudveksling via Internettet

Arbejdsgrupperne pa de enkelte behandlingscentre kan med fordel udveksle erfaringer og eventuelt fordele
noget af forarbgjdet mellem sig. En dynamisk made at gare dette pa er ved hjadp af et internetforum (en
hjemmeside). Udover nyhedsbreve og generel information kan der skabes mulighed for dynamisk
indsendelse (upload) og hentning (downloades) af dokumenter som f.eks. de enkelte centres udkast til
kapitler i kvalitetshandbogen. Det er i skrivende stund under overvejelse at oprette en fadles hjemmeside for
stralebehandling i Danmark p& Aalborg Sygehus, hvor IT-afdelingen for tiden er ved at oprette en
intranetl gsning for den lokale kvalitetshand.

1.7 Referencer for udarbejdelse af neervarende skabelon

Udarbejdelsen af naavaarende skabelon for opbygning af en kvalitetshandbog til hgjvoltsstralebehandling i
Danmark tager udgangspunkt i:

e Practical guidelines for the implementation of a Quality system in Radiotherapy. Brussels: ESTRO, 1998.
Rapporter fra ESTRO kan hentes pa http://www.ESTRO.be

e Comprehensive QA for radiation oncology: Report of AAPM Radiation Therapy Committee Task Group
40. Med. Phys. 21 (4), April 1994.

e Sundhedsstyrelsens Bekendtgerelse (BEK nr. 48 af 25. januar 1999) om elektronacceleratorer til
patientbehandling med energier fral MeV til og med 50 MeV, som trédte i kraft 1. maj 2000.

Der er endvidere hentet inspiration fra:

o Kuvalitetsstandarder beskrevet i DS/EN 1SO 9001, 2. udgave 1994 samt i 1SO/CD2 9001:2000.
e Sundhedsstyrelsens publikation: ‘National kregtplan - Strélebehandling’ (juni 1999).
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En kvalitetshandbog, som beskriver kvalitetsstyresystemet 1SO 9001 pa klinisk biokemisk afdeling,
Hvidovre Hospital (dateret 27. maj 1999).

En handbog for Kvalitetsstyring SO 9002 fra Privathospitalet Hamlet af 1994 A/S.

Delrapport fra udvalget for etablering af ma for kvaliteten af sygehusbehandling, Sundhedsstyrelsen
1999.

National kradftplan. Status og fordlag til initiativer i relation til kradtbehandlingen; Sundhedsstyrelsen
2000; www.sst.dk

Patientforlgb og kvalitetsudvikling, Sundhedsstyrel sen 1999.

e Sundhedsstyrelsens vejledning vedrgrende specialeplanlasgning og lands- og landsdelsfunktioner i

sygehusvaesenet (1996).

Kriterier, standarder og indikatorer for kvalitet, Sundhedsstyrel sen 1996.

International e kvalitetsstandarder fra Joint Commission International Accreditation.

JW.H. Leer et a. Radiotherapy and Oncology 35;1995:75-81. A quality assurance system based on 1SO
standards: experience in aradiotherapy department.
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2. Kvalitetsmalseetning
(Kilder: 1SO9001 - 4.1.1 samt ESTRO Side 31-32 + 57)

2.1 Generelt om kvalitetsmalsaetning (kvalitetspolitik)

En sygehusafdeling skal optimalt definere og dokumentere en kvalitetsmal saetning:

e som e i overensstemmelse med formulerede kvalitetspolitikker pa nationalt, amtsligt og pa
sygehusledel se niveau

e som tager hensyn til landsdaskkende, regionale samt lokale krav til det pageddende speciale mhp. at
fremme den mest optimal e undersggel se, behandling, pleje og rehabilitering af den enkelte patient

e som er relevant for organisationens malsaening og for patienternes forventninger og behov.

Vaesentlige forudsagtninger for at opstille en relevant kvalitetsmal saetning for en sygehusafdeling er bl.a.:
e at der er formuleret en kvalitetspolitik pa nationalt, amtsligt og/eller sygehusledelse niveau

e at der pa et landsdakkende og regionalt niveau er aftaler, som prasciserer fordelingen af opgaverne.
Formalet med planlaegning af sygehusvaesenet og specialernes fordeling er at sikre befolkningen adgang
til kvalificeret diagnostik og behandling under hensyntagen til den mest effektive udnyttelse af de til
radighed vaarende ressourcer

o a afdelingen klarlagyger sin eventuelle ekspertise. Nogle diagnoser er meget saddne og kraever, at
afdelinger udvikler en saglig viden inden for dette omrade for derved at opretholde et hgjt fagligt niveau

De enkelte behandlingscentre for stralebehandling kan opsadte specifikke kvalitetsmal - f.eks.:

- Centeret skal udvikle og vedligeholde en saalig ekspertise indenfor fglgende siaddne cancerformer: X og Y.

- Centeret skal palandsplan veae ledende indenfor cancerformerne Q, R og S og vil patage sig det overordnede
ansvar for, at den nyeste viden indenfor disse omrader formidlestil de avrige behandlingscentre.

e at der er en beskrivelse af befolkningen, som betjenes. Beskrivelsen skal praecisere behandlingsbehovet
samt vurdere udviklingen af dette under hensyntagen til bade den demografiske og den lamefaglige
udvikling. Endvidere skal patienternes forventninger og behov vazre belyst i et rimeligt omfang.

Eksempler pa spergsmal, som kan danne grundlag for en vurdering af det nuvaarende og fremtidige behov for stréle-
behandling:

- Hvor stort er befolkningsunderlaget i optageomradet?

- Hvordan er aldersfordelingen sammenlignet med resten af landet?

- Hvor mange i behandlingscenterets optageomrade méa forventes at have cancer?

- Kan der sadtestal paantallet af de enkelte cancerformer i optageomradet?

- Hvor mange af disse patienter har indikation for strélebehandling?

- Hvordan vil antallet af patienter med behov for strélebehandling udvikles over de naeste fem til ti &r?

- Hvor mange patienter henvises til behandlingscenteret?

- Hvem henviser patienterne?

- Er der aftaler om fordelingen af patienter mellem de enkelte behandlingscentre?
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2.2 Kuvalitetsmalsatning pa det nationale plan

2.2.1 Malsezetning i indsatsen mod kraeft

Af Sundhedsstyrelsens publikation ‘National kradftplan - Stralebehandling’ (juni 1999, side 19) fremgar det,
at der i Danmark ikke er formuleret politisk vedtagne mal sagninger pa kragftomradet: “L ovgivningen tilsikrer
befolkningen adgang til laage og hospitalsbehandling, men der findes ikke lovbestemmelser om, hvad
besaget hos laagen eller hospitalsbehandlingen har for malsatning, udover laagel ovens bestemmelser om, at
laeger i deres virke skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed. Hertil kommer lov om behandlingsgaranti for
visse livstruende sygdomme, der tilsikrer udredning og behandling indenfor en fastlagt tidsramme.”

Af ovennaavnte publikation fremgar det endvidere:

“Mal satningen med indsatsen pa krasftomrédet er en nedsadtelse af kradftsygeligheden gennem forebyggelse
0g nedsadtelse af kradftdedeligheden ved ivearksadtelse af tidlig og effektiv behandling. Det er samtidig
malet at forlange livet med bevaret livskvalitet for den krafftsyge, som ikke kan helbredes eller som féar
recidiv af sygdommen. Endelig er det malet at give lindrende behandling, omsorg og pleje til de krafftsyge i
sygdommens terminale fase.”

2.2.2 Kvalitetsmalsaetning for stralebehandling
Pa nationalt plan kan behandlingscentre formulere fedles kvalitetsmal for stralebehandling. Nedenstéende er
et konkret forslag til en fadles kvalitetsmal sagning for strélebehandlingen i Danmark.

Fordag til en fadles kvalitetsmal seaning for strélebehandlingen* i Danmark:

Alle patienter henvist med helbredelige kragftsygdomme skal, safremt det er indiceret, tilbydes den mest optimale

kurative stralebehandling, og ale patienter henvist med uhelbredelige kragftsygdomme skal tilbydes palliativ

strélebehandling:

e uden forsinkelser med betydning for det endelige resultat.

e under hensyntagen til, at forskning og uddannelse hele tiden fastholdes pd et meget hgjt niveau, sA nye
landvindinger inden for specialet til hver en tid kan tilbydes patienterne.

e under hensyntagen til, at faarest mulige akutte bivirkninger og fearest mulige senfalger optrader.

e under hensyntagen til, at patienters gnsker mht. kommunikation, koordination og kontinuitet i sterst muligt omfang
efterleves.

e under hensyntagen til den mest optimale ressourceudnyttelse.

* Ved behandling forstas her bade undersggelse, behandling, pleje og rehabilitering.

Relevante kvalitetsma er en forudsagning for en meningsfyldt kvalitetssikring og kvalitetsstyring.
Ovenstéende kvalitetsmalssgning ma opfattes som ‘stilmd’, der kan nedbrydes i en rakke mere
operationelle (malbare) delmdl, som i flere tilfadde atter kan nedbrydes i andre delmal. De enkelte delmdl
bliver derved midlet til at opna det overordnede mal.

Pa de felgende sider er der vist eksempler pa kvalitetsmal satninger for:

e Privathospitalet Hamlet, som er det eneste sygehus i Norden, der er certificeret efter ISO 9002
standarden.

e Kilinisk Biokemisk Afdeling, Hvidovre Hospital. Afdelingen er certificeret efter ISO 9001 standarden
(Obs! Teksten er lettere modificeret).

e Onkologisk afdeling, Amtssygehuset i Herlev.

Som det fremgar af eksemplerne, kan kvalitetsmal saeninger have forskellige ordlyd.
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Eksempel: Kvalitetsmalsstning for Privathospitalet Hamlet A/S

Hamlets kvalitetsmalsagtning er at levere en professionel behandling, pleje og service af hgjeste kvalitet. Den er
kendetegnet af sikkerhed, faglig kompetence, dbenhed, patient medbestemmelse, fleksibilitet, individuel behandling og
pleje, dokumentation samt respekt for den enkelte patient.

For at bedgmme opfyldelsen af kvalitetsmalsagningen har Hamlet bl.a. valgt at male pa falgende kvalitetsmal:

¢ Den behandlingsansvarlige lasge skal falge patienten i hele forlgbet, med mindre patienten er informeret om andet.

e Der er maksimalt 3 ugers ventetid til forundersggelse og maksimalt 2 ugers ventetid til behandling - med mindre
patienten gnsker andet.

e Patientens vurdering af informationsniveauet - fra farste til sidste kontakt - rates over 3,5 (pa en skalafra 1-4, hvor 1
er darligst og 4 bedst).

e Pabaggrund af spergeskema-besvarelser skal minimum 95% af Hamlets kunder have tilkendegivet tilfredshed med
Hamlets ydel ser.

Eksempel: Kvalitetsmalsatning for Klinisk Biokemisk Afdeling, Hvidovre Hospital

Klinisk Biokemisk Afdeling pa Hvidovre Hospital har til opgave at tilvejebringe og nyttiggere relevante biokemiske og
heamatol ogiske data til gavn for patientundersagelse, sygdomsforebyggelse og behandling. | udferelse af denne opgave
vil Klinisk Biokemisk Afdeling medvirke til - i samarbejde med Hvidovre Hospitals andre afdelinger - at sikre et
sammenhaangende patientforl gb.

Afdelingens malsagning er at vaae pa forkant med udviklingen og til enhver tid veare i besiddelse af klinisk biokemisk
kompetence, sdledes at hospitalets patienter og afdelinger kan sikres den bedste analyse- og servicekvalitet.
Kvalitetsmal segningen og mal skal vaare kendt af alle medarbejdere.

Kvalitetsmal sagtningen indebaarer tre delmal:

1. Produktkvalitet

Klinisk Biokemisk Afdelings produkter skal vaae af hgj analytisk kvalitet i ale ydelser, leveret hurtigst muligt af
kvalificerede medarbejdere. Der arbejdes med optimering og teknologivurdering af relevante analysemetoder og
med problemorienterede undersggel sesprocedurer.

2. Servicemd

Klinisk Biokemisk Afdelings service skal vaae af hgj kvalitet og understette brugerens behov. Afdelingen fokuserer pa
kommunikation og patientservice. Afdelingen skal virke som videnformidler om kliniske biokemiske undersggel ser
og resultater patvaas af specialer og udgere en integreret stettefunktion i hele patientforl gbet.

3. Udvikling

Klinisk Biokemisk Afdeling arbejder med udvikling af nye analysemetoder til forbedret prognostik, diagnostik,
screening og monitorering samt udvikling af metoder, der gger servicekvaliteten. Afdelingen skal videreudvikle det
tvaafaglige samarbejde med hospitalets kliniske og parakliniske afdelinger for at sikre patienterne det bedst mulige
forlgb og oplevelse. Derudover skal afdelingens faglige kompetence udvikles i tad tilknytning til undervisning,
forskning og udvikling. Afdelingens kvalitetsstyresystem skal videreudviklesi takt med behovet.

Klinisk Biokemisk Afdeling har derudover som mal, at kliniske biokemiske underspgelser og alle aktiviteter, der er
forbundet hermed, udferes under sterst mulig hensyn til milja og arbejdssikkerhed.
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Eksempel: Kvalitetsmalssetning for Onkologisk Afdeling, Amtssygehuset i Herlev
Onkologisk afdelings overordnede méalsaning er:

1. Kurativ og/eller palliativ behandling samt pleje af patienter med kragftsygdomme med primaat solide tumorer:
- Behandlingen omfatter primeat medicinsk kradftbehandling, strélebehandling samt understettende behandling.

- Sygeplejen omfatter hjadp til patienter med at mestre deres livssituation, nér den er truet af sundhedssvigt som
falge af krafftsygdommen eller behandlingen af denne, samt udfere laggelige ordinationer herunder behandling.

2. Praklinisk og klinisk forskning samt tvaarfaglige udviklingsopgaver med henblik pa at forbedre og videreudvikle
behandling og pleje af patienter med kradtsygdomme.

Det er afdelingens mdl, til enhver tid, ud fra de tildelte ressourcer, at yde den bedst mulige behandling og plejei et teet
samarbejde med patient/parerende. Dette spges opnaet ved:

= At behandling og pleje tager sit udgangspunkt i patientens situation, hvor et hgjt informations- og vejledningsniveau
bidrager til, at patient/parerende medinddrages aktivt.

= At skre kontinuiteten i patient-/personalekontakten under hele undersggelses-, behandlings-, kontrol- og
plejeforl gbet.

= At afdelingens aktiviteter spges gennemfart under |gbende kvalitetssikring og kontrol.

= At vage i front med udviklingen indenfor udvalgte omrader og deltage i videreudviklingen pa de evrige omréder
nationalt og internationalt, indenfor diagnostik, behandling og pleje.

= At skre, at personalet til enhver tid er i besiddelse af faglige og menneskelige kvalifikationer pa et hgjt niveau.

= At afdelingen internt og eksternt medvirker til at uddanne og videreudvikle relevante faggrupper.

= Et konstruktivt samarbejde baseret pa dbenhed, gensidig respekt og loyalitet. Gennem motivation, medindflydelse
0g uddelegering af ansvar gnsker afdelingen at skabe et arbejdsklima kendetegnet ved arbejdsglaede, personligt
initiativ og engagement hos et hgjt kvalificeret personale.

= At de fysiske rammer for udferelsen af arbejdet fortsat forbedresi relation til krav og viden om sikkerhedsmaessig
indretning af arbejdsmiljget.

= At formidle viden til offentligheden om behandling og sygepleje til patienter med kradt.
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3. Organisationsstrukturen

3.1 Ansvar for kvalitet (Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse §10-12 og 20 samt ESTRO s.58)

3.1.1 Sygehusledelsens ansvar

Sygehusets ledelse skal sgrge for, at der er en ansvarlig overlaage med kvalifikationer og ansvarsomrade, som
lever op til “Lov om udferelse af lasgegerning” kapitel 11l 84. Herudover er krav og ansvarsomrader
beskrevet for den ansvarlige for virksomheden/institutionen i Sundhedsstyrelsens Bekendtgerelse nr. 48 af
25. januar 1999 §0-12.

e 810. Den, der er ansvarlig for virksomheden/institutionen, skal sarge for, at acceleratoranlagggene og brugen af
disse er i overensstemmelse med bestemmelserne i denne bekendtgerelse, herunder sarge for vedligeholdelse af
anlagene samt uddannel se og efteruddannel se af personalet.

e 811. Den, der er ansvarlig for virksomheden/institutionen, skal sgrge for, at der er en ansvarlig lasge med kva
lifikationer og ansvarsomréde i henhold til kapitel 6, og at dennes navn og uddannel se meddel es Sundhedsstyrel sen.
Stk. 2. Ligeledes skal der til ethvert acceleratoranlesy veae knyttet en ansvarlig fysiker med kvalifikationer og
ansvarsomréde i henhold til kapitel 7, og dennes navn og uddannel se skal meddeles Sundhedsstyrel sen.

e 8§12 Den, der er ansvarlig for virksomheden/ingtitutionen, skal segrge for, at navnet pa en ny ansvarlig lasge
meddel es Sundhedsstyrelsen, inden den ansvarlige legge fratraader.
Stk. 2. P& samme méde skal navnet pa en ny ansvarlig fysiker meddeles Sundhedsstyrel sen.

3.1.2 Afdelingsledelsens ansvar

I henhold til Sundhedsstyrelsens Bekendigerelse 81 skal hele kvalitetssystemet inkl. afdelingens
organisation, formdl, struktur, ansvarsfordeling og ledelse samt kvalitetsmdlene vage beskrevet i en
kvalitetshandbog.

Det er afdelingsledel sens opgave (jvf. 1SO 9001 - 4.1.1):

¢ at definere og dokumentere sin kvalitetspolitik/kvalitetsmal seetning, herunder mal vedrerende kvalitet og
sin forpligtelse med hensyn til kvalitet (beskrive strategier, som er udviklet til at realisere malene)

e at skre, at kvalitetsmdlsagningen bliver forstaet, gennemfert og vedligeholdt pa alle niveauer i
organisationen.

Ifelge Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse 0 skal den ansvarlige lasge efter samrad med den ansvarlige
fysiker sarge for, at der etableres og vedligeholdes et effektivt kvalitetsstyresystem. Afdelingsedelsen skal
udpege et medlem af afdelingsledelsen, der uden hensyn til ansvar for andre opgaver:

o sikrer, at et kvalitetsstyresystem er opbygget, implementeret og vedligeholdt
o samarbejder med andre parter uden for afdelingen vedrarende af delingens kvalitetsstyresystem
e rapporterer om kvalitetsstyresystemets prasstationer til afdelings- og sygehusledel se.

Det er endvidere afdelingsledel sens opgave:
e at skre, at patientforlgb - fra en patient henvises til patienten forlader afdelingen - er beskrevet for ale
relevante diagnoser

e at formulere en politik, som sikrer, at vedligeholdelsen af personalets viden og uddannel se foregar pa en
systematisk made.
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3.1.3 Afdelingens ovrige medarbejderes ansvar
Afdelingsledelsen har det overordnede ansvar for kvalitetsstyresystemet, men kan uddelegere ansvaret til
afsnitsledel ser, som har ansvaret for, at procedurer og instruktioner efterleves.

Alle medarbejdere pa en afdeling er ansvarlige for at kende og anvende de procedurer og instruktioner, der er
gaddende for deres respektive ansvars-, kompetence- og arbejdsomrader.

Alle medarbejdere har ansvar for, at gaddende retningslinier for kvalitetsstyringen efterleves, og alle har
ansvar for, at fejl og mangler ved procedurer indberettestil dem, der er ansvarlige for disse.

3.2 Organisationens opbygning (ESTRO 32-34 + 58-60)

Afdelingens funktioner og aktiviteter skal varetages ved en uddelegering af kompetence og ansvar, som
beskrives i organisationsdiagrammer og i funktionsbeskrivelser.

3.2.1 Organisationsdiagrammer

Her opsadtes:

e afdelingens position i forhold til det @vrige sygehus og evt. ogsa afdelingens rolle i forhold til landsdels
eller regionale opgaver.

o hvordan afdelingen er organiseret i afsnit og hvilke stabsfunktioner, som er oprettet.

3.2.2 Funktionsbeskrivelser

Her beskrives:

¢ hvilke aktiviteter og ansvarsomrader, som de enkelte afsnit har.
e hvem, som har ansvaret for de enkelte aktiviteter.

Der skal vage funktionsbeskrivelser for alle stillingskategorier i afdelingen, hvor der bliver redegjort for
deres ansvarsomréder i bade en hierarkisk og en funktionel sammenhaang.

Som et eksempel pa funktionsbeskrivelse kan der henvises til kapitel 7 i Sundhedsstyrel sens Bekendtgerelse
nr. 48 af 25. januar 1999, som giver detaljerede anvisninger for den ansvarlige fysikers funktioner.

Artiklen ‘A quality assurance system based on ISO standards: experience in a radiotherapy department’
(JW.H. Leer et al. Radiotherapy and Oncology 35;1995:75-81) giver anvisning pa en skematisk opstilling af
organisationsdiagrammer samt ansvarsomrader. Nedenstéende er et eksempel pa en skematisk opstilling af
ansvarsomrader paf.eks. en ortopaadkirurgisk afdeling med flere specialiserede indgreb.

Lage |Lome |Lege | etc. Sygepl. | Sygepl. | Sygepl. | etc.

1 2 3 1 2 3
Knaaalloplastik * ¥* * * * *
Hoftedlloplastik | * ¥* * * * *
Skulderalloplastik | ¥ * - * * *
Diskusprolaps - * - * * *
Knaaarthroskopi * ¥* * * * *
Realloplastik * * - * * *
Etc.

Kommentar til figur: ‘% markerer, at den pagaddende har det overordnede ansvar for aktiviteten. ‘ s¢* markerer, hvem
som er kvalificeret til selvstendigt at udfere aktiviteten. -’ markerer, at personen ikke uden supervision ma udfare
aktiviteten.

Ovenstaende figur kan vaae en hjadp, nar afdelingens pataankte aktivitetsniveau skal sammenholdes med
afdelingens ‘kvalificerede’ bemandingsniveau.
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3.3 Afdelingens infrastruktur (ESTRO s. 59)

3.3.1 Krav til personalets kvalifikationer (ESTRO s. 41)

P4 ‘det strategiske niveau’ beskrives, hvilke kvalifikationer som personalet skal have for at |gse opgaverne i
afdelingen. Her beskrives endvidere af delingens politik for vedligehol del se/udvikling af personalets viden og
faardigheder, herunder uddannel se og traaning ved indfarel se af ny teknologi.

Pa det taktiske niveau er der i ESTRO (s. 41) naevnt overskrifter pa en raskke procedurer, som kan vage
relevante at opsadte - f.eks.:

o Definition af krav til personalets viden.
e Retningdlinier for kontinuerlig uddannel se af personalet.
e Retningdlinier for deltagel se pa kongresser m.m. herunder formidling af ny viden internt pa afdelingen.

3.3.2 Krav til afdelingens udstyr
Her beskrives, hvilke faciliteter (lokaler, teknisk udstyr m.m.) som afdelingen skal have hhv. har til rédighed
for at |@se sine opgaver.

Eksempler pa spargsmal, som kan danne grundlag for en vurdering af ressourcebehovet:

e Hvilke opgaver har behandlingscentrene faet tildelt?

e Hvilket og hvor meget personale skal der til for at betjene antallet af cancerpatienter, der ska behandles pa
afdelingen?

e Errelevant udstyr tilgaangeligt?

e Er der indgdet aftaler med sygehusgjerne, som sikrer afdelingen midler (alm. drift, materialer samt
indkgb/vedligeholdelse af inventar) til varetagelse af den planlagte behandling af patienter?

3.3.3 Moadeaktiviteter (jvf. ESTRO s. 35)
Afdelingen skal udarbejde en liste over ale madetyper i afdelingen.

Falgende kunne f.eks. defineres for hver madetype:

Hvad er formalet med madet?

Hvem skal vagetil stede?

Hvilke beslutninger kan tages af medlemmerne ved madet?
M agdehyppighed.

Standard for indhold af madereferat.

Standard for udsendel se af madereferat.

RIS S N
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3.3.4 Krav til patient data (ESTRO s. 66-67)
Der skal vaare indarbejdet systemer og rutiner, s patienter og deres respektive journaler under behandling og
ved opfalgende kontroller kan identificeres, uden at der opstar nogen mulighed for forveksling.

Der skal anvendes en terminologi (ICRU), som sikrer en klar og entydig kommunikation mellem
behandlingscentre mht. behandlingsteknik og behandlingsresultater.

Falgende patientdata skal f.eks. vaare registreret og kunne fremfindes mindst 10 &r efter behandlingsophar:

Anamnese og klinisk undersggelse

Tidligere behandling og resultater heraf skal veare beskrevet.

Der skal vaae redegjort for patientens fysiske og psykiske status forud for en behandling, siledes at resultatet af
behandlingen - herunder forekomst af komplikationer og/eller senfalger - kan vurderes.

Diagnose

Diagnosen skal fremgd ved en ICD-10 kode. Der ska forud for en behandlingsplaniaggning foreligge en
stadieinddeling af sygdommen iht. internationale klassifikationer (Der skal vage enighed pa landsplan om koderne:
UICC, FIGO, Duke, TMN m.m.).

Behandlingsplanlaggning

Malet med behandlingen skal fremga (kurativ, adjuverende eller palliativ behandling).

Omrédet (target volumen), som skal behandles, skal vaare beskrevet ud fra definitioner i ICRU 38, 50 og 62, ligesom
riskoorganer i et relevant omfang skal veage identificeret og beskrevet mht. anatomisk beliggenhed.
Behandlingsforeskrifter skal vaae klart defineret.

Behandling og kontrol
Den afgivne behandling, plan for opf@igning og kontrol skal veae beskrevet i takt med, at de relevante oplysninger
fremkommer.

Information af patient og pararende
Det skal fremgd, hvilken information (mundtlig som skriftlig) patienten og evt. pérgrende har modtaget om
sygdommen, sygdomsstadiet, prognosen, behandlingen, akutte bivirkninger, komplikationer og senfalger.

3.3.5 Informations-flow (ESTRO s. 72)

Informations-flowet igennem en afdeling er kritisk for kvaliteten i afgivelsen af en behandling. Tjek og
dobbelttjek er ofte nedvendige, nér information skal overfares fraen del af processen til en anden del, fraen
person til en anden person, fra et informationsmedium (papir, computer eller lignende) til et andet.
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4. Patientforlgb

4.1 Indledning (ESTRO s. 36-37 + 66)

Patientforlgb - fra patienten henvises til denne forlader afdelingen - kan beskrives og optegnes, idet der bl.a
udarbejdes forlgbsdiagram (flow chart). Principielt kan der skitseres patientforlgb for hver eneste
onkologiske diagnose, men det vil vaae mest hensigtsmasssigt at skitsere et overordnet patientforlgb, som
dakker ale vassentlige aktiviteter. Aktiviteter for de enkelte tumortyper kan uddybes i procedurer og
instrukser, som omhandler retningslinier for behandling samt arbejdsgange, hvor de sundhedsfaglige
beslutninger og handlinger samt de organisatoriske elementer er koordineret.

Beskrivelse af patientforlagb er en tvaafaglig opgave. Ved beskrivelsen af et patientforlgb kan afdelingen
overveje om et ‘nu-forlgh’ kan forbedres, s et ‘bar-forlgb’ (optimalt forlab) i stedet opsadtes. Sundheds-
styrelsen har udgivet en publikation - ‘Patientforlgb og kvalitetsudvikling' (1999) - som udferligt beskriver
processen med at opstille patientforlgb.

Checkpunkter udvadges, og der opsattes kvalitetsmal

For hvert patientforlgb kan der udvedges relevante checkpunkter mhp. Igbende at overvége kvaliteten. Af
hensyn til en optimal ressourceudnyttelse er det vigtigt, at der udvadges checkpunkter med vaesentlig
betydning for det endelige resultat. Da det som regel ikke er realistisk at gennemfare specifik, kontinuerlig
kvalitetsovervagning af ale aktiviteter, er det nedvendigt at foretage en prioritering i arbejdet med
kvalitetssikring. Udbyttet skal std mal med de anvendte ressourcer. | stedet for omfattende totall@sninger kan
der prioriteresinden for emner eller indsatsomrader, hvor:

der er erkendte kvalitetsproblemer

kvalitetsbrist kan fa alvorlige konsekvenser for patienterne
der er store uforklarede (regionale) variationer

der er store omkostninger for samfundet.

For de udvalgte checkpunkter kan der opsaetes kvalitetsmal i form af kriterier (ideelle mdl) og standarder
(konkrete opnaelige mal). Endvidere kan der opstilles indikatorer, som belyser i hvilken grad,
kvalitetsmdlene er opfyldt. Principielt skal der opseettes mal og delmdl for alle diagnoser og dermed for ale
patientforlgb. Appendix 1 uddyber, hvad der forstas ved kvalitetsmal, samt hvordan kriterier, standarder og
indikatorer defineres. Definitionerne i appendix 1 forudsadtes bekendt, far der kan arbejdes med opsagning
af kvalitetsmal.

Patientforlgbsbeskrivelser er vigtige elementer i en effektiv kvalitetsstyring
For at sikre en effektiv kvalitetsstyring - jvf. kap. 7 - kan det anbefales, at afdelingen for alle relevante
diagnoser udarbejder selvstaandige papirer, som praiserer:

hvilke kvalitetsmal, der er opsat for diagnosen (kriterier og standarder for relevante checkpunkter)
hvilke indikatorer, der er udvalgt

hvordan data indsamles (kontinuerligt eller i kampagner)

hvem der har ansvaret for opfalgning/kontrol af aktiviteter

hvem som skal analysere data

hvem som skal udarbejde rapporter

hvem som skal modtage data hhv. rapporter

hvem som har ansvaret for at reagere pa afvigelser fra opstillede mal.
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4.2 Disposition for et onkologisk patientforiob

| dette afsnit preesenteres en generel disposition for indholdet i et onkologisk patientforlgb. | en rakke
tilfaedde kan store dele af patientforlgbene vaae ens for flere diagnoser. Patienter henvist til kurativ
behandling vil normalt i hgjere grad end patienter henvist til palliativ behandling felge neavaaende opsatte
disposition.

Der bliver i det felgende vist to opstillinger. Begge opstillinger er relevante for at skabe et overblik over
afdelingens patientforlab. Ferst vises hele patientforlgbet med henvisninger til procedurer og instruktioner.
Dernaest vises et eksempel pd, hvordan kriterier, standarder og indikatorer kan opsettes pa den ferste del af
patientforl gbet. Det enkelte behandlingscenter ma selv udarbejde sine kriterier, standarder og indikatorer for
relevante checkpunkter, men meget arbejde kan spares, safremt centrene samarbejder om denne opgave.

Kommentarer til defeglgende sider

Patientforlagbet med henvisning til procedurer og instruktioner

De falgende sider er opbygget i tabelform, s farste kolonne viser det overordnede patientforlab. Anden
kolonne angiver, hvem som har ansvar for aktiviteten. Den tredie og fjerde kolonne angiver evt. procedurer
og instruktioner for den pageddende aktivitet, idet der her skal henvises til relevante dokumenter (proce-
durer, kliniske retningdinier, instruktioner), som afdelingen skal udarbejde for hver relevant aktivitet.
Endelig angiver den sidste kolonne henvisninger til ESTRO eller paragraffer i Sundhedsstyrelsens
Bekendtgarelse (BEK nr. 48 af 25. januar 1999) om el ektronaccel eratorer til patientbehandling med energier
fra 1 MeV til og med 50 MeV, som tradte i kraft 1. maj 2000. | henhold til Sundhedsstyrelsens
Bekendtgarel se 80 skal falgende aktiviteter mindst veae beskrevet:

henvisning, visitation og berigtigelse

behandlingsplanlasgning

behandling og kontrol af alle gennemfarte procedurer

drift af acceleratorer, simulatorer, CT-scanner, udstyr til planlasgning og beregning af dosis samt udstyr til
overfarsel af data

e anvendelse af dosimetri.

Patientforlgbet med eksempler pakriterier, standarder og indikatorer

Farste kolonne viser det overordnede patientforleb. Anden og tredie kolonne er malet for aktiviteten, idet
anden kolonne angiver det ideelle mal - ‘kriterium’ - og tredie kolonne angiver det realistiske mal under
hensyntagen til de tilstedevaarende ressourcer - ‘standard’. Fjerde kolonne angiver, hvordan malopfyldelsen
males - ‘indikatorer’. Femte kolonne angiver, hvem der har ansvar for at registrere de relevante data samt til
hvem disse data skal formidles.

Afdelingen skal udvadge vassentlige checkpunkter i patientforlgbet, som kontinuerligt eller diskontinuerligt
falges. Der skal ikke anvendes ressourcer pa at male alle opstillede indikatorer i vedlagte eksempel - fra
modtagelse af henvisning til patientens farste fremmade pa afdelingen. Det er tilstraskkeligt at fokusere pa, i
hvilket omfang patienter kommer pa afdelingen indenfor 14 dage efter modtagel sen af henvisningen. Safremt
afdelingen lever op til malsagningen pa dette omrade, er der principielt ingen grund til at male pa de
underliggende kvalitetsmal.
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M odtagelse af henvisning

Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Patienter registreresi ‘Grant Sekretagrer pa Procedure for registre- | Instruksfor registrering af nye Ingen.
system’ og oprettes som patient visitationskontoret. ring af patienter. patienter.

paafdelingen.

Patienter fordelesiht. liste over
leeger med ansvar for at visitere
den pagad dende sygdomsgruppe.

L edende sekretag.

Retningdlinie for
visitation af henviste
patienter.

Instruks for vedligeholdel se af
liste over lagger, som kan pétage
sig ansvar for visitation.

For elgbig behandlingsplan

Aktivitet

Ansvar (jvf. 3.2.2)

Procedure

Instruks

Sundhedsstyr el sens Bekendtger else

Lagelig vurdering af evt. Onkologisk Retningdinie for Vegjledende lister over krav til Ingen i bekendtgarel sen. Diagnosen skal som
manglende oplysninger eller specialage. vurdering af patienter. oplysninger/undersggel ser for hovedrege! vaare baseret pa et sikkert patologisvar.
undersggel ser. de enkelte sygdomsgrupper. S&fremt et patologisk histologisvar ikke forefindes,
skal der vazre angivet en begrundelse for dette (f.eks. at
Primaa undersagel ses- og biopsitagningen er forbundet med en urimelig risiko).
behandlingsplan laggges for Der skal vage udfert undersagel ser, der tilstraskkeligt
patienten. sikkert kan belyse afgrasnsning hhv. spredning af
sygdommen. Der skal forud for en behandlingsplan-
lagning foreligge en stadieinddeling af sygdommen iht.
internationale klassifikationer (UICC eller FIGO).
Bestilling af tider til Sekretager pa Instruks for bestilling af tider. Ingen i bekendtgarel sen, men der kan vaae lovgivet

undersggel ser og behandlinger,
idet en relevant koordinering af
tiderne tilstrasbes.

Patienten indkaldes til farste
made i ambulatorie eller
sengeafsnit.

visitationskontoret.

Procedure for ind-
kaldelse af patienter.

Instruks for indkaldel se af
patienter samt anvendel se af
standardbreve.

om ventetidsgarantier.
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Patientens fer ste fremmgade

Aktivitet

Ansvar (jvf. 3.2.2)

Procedure

Instruks

Sundhedsstyr elsens Bekendtger else

Orienterende samtale med Onkologisk special- Retningslinie for generel Instruks for specifik Den ansvarlige lage skal sarge for, at patienten i forngdent
patienten. lage eller reservelage | information til patienter information af patienter og omfang bliver informeret om risikoen og eventuelle
samt sygeplejerske. og péargrende. pargrendeiht. tumorgruppe. | bivirkninger ved strélebehandling (8.9). Der henvisestil
bilag 4 som kommenterer patientinformation.
Optagel se af onkologisk pri- Retningslinie for Vejledende instrukser for Patienten skal udsperges om graviditetsforhold, nar dette er
maa journal med bl.a. oplys- optagel se af onkologisk hver tumorgruppe relevant (8L7).
ninger om tidligere strélebe- primaa journal. vedragrende optagel se af
handlinger. onkologisk journal.
Stillingtagen til yderligere Vejledende instrukser for
undersagel ser og/eller behov hver tumorgruppe
for en specialkonference med vedrgrende behov for
deltagelse af patient, kirurg specialistkonference.
samt onkol og.
Opfelgende samtale med Sygeplejerske. Sygehusets fadles Instruks for udfyldelse af Ingen.
sygeplejerskei ambulatoriet. sygeplejejournal. tjekliste for strélebehandling
samt sygeplejejournal .
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Endelig behandlingsplan

Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Evt. specialkonference med Onkologisk Procedure for Instrukser for specialage Ingen.
deltagelse af patient, kirurg speciallasge samt speciallasgekonference. konference.
samt onkologisk speciallagge. sygeplejerske.
Udfyldelse af ‘Henvisning til Onkologisk Procedure for henvisning | Instruks for udfyldelse af Acceleratoranlasggets ansvarlige lagge skal fastsadte
strélebehandling’. speciallage eller til strélebehandling. henvisning til stréle- retningslinier for henvisning til strdlebehandling samt
reservelagge. behandling. sikre, at den der henviser er bekendt med disse (85).

Den, der henviser til en stralebehandling, skal felge de
fastsatte retningdlinier (7).

Der skal vaae en instruktion for, hvem der mé henvise.
Instruktionen skal vaare godkendt af accel eratoranlagygets
ansvarlige lagge ($1).

Henvisninger til stralebehandling skal suppleres med op-
lysninger om tidligere behandlinger, som afdelingen har
eller kan fa adgang til, inden det bed uttes, om behand-
lingen skal udferes (8.6).

Den ansvarlige lagge - eller en af denne saaligt bemyndiget
person - skal afgere om en stralebehandling er berettiget,
idet bade tilstanden hos den person der behandles, og det
forventede resultat af behandlingen skal indgdi vurdering
af berettigelsen (818, $8, §3). Henvisningen skal oplyse
om den kliniske problemstilling, der berettiger behand-
lingen ($0), samt:

e oplyse om tidligere strélebehandlinger (&9)

e oplyse om graviditet, nér dette er relevant (80 stk. 2)

e angive, hvem der har udfyldt henvisningen (%0 stk. 3).
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Sekundaer visitation

Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr el sens Bekendtger else
Strél ehenvisning samt journal Tvaafaglig gruppe: Procedure for Instrukser for relevante Sundhedsstyrel sens Bekendtgerel se og ESTRO
forelagges en gruppe mhp. e Onkologisk speciallage prioritering og tumorgrupper bl.a. under omtaler ikke problemstillingen med prioritering af
‘prioritering’, planlagning og e Simulatorradiograf planlaggning af hensyntagen til lovkrav om patienter. Derimod fastsadter politikere ventetids-
koordinering af tider. Konference | o En frastréleterapien patienter. ventetider samt lagefaglige | garanti for enkelte tumorgrupper, som derved bliver
pa hverdage, hvor den foregéende | o  En fra dosisplanleggningen hensyn. politisk frem for leegefagligt begrundet. Behand-
dags patienter gennemgas. e Enframould lingscentrene kan i fadlesskab forsgge at opstille
laegefagligt begrundede procedurer for prioritering
og planlaggning af patienterne, somi relevant
omfang inddrager lovkrav fastsat af politikere.
Sekretea orienterer umiddelbart Ledende lasgesekretes. Procedure for Instruks for orientering af Ingen.
efter konferencen patienten om orientering af patienter (telefonisk/brev?).
medetider og aktiviteter. patienter.
Mould
Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else

Patienten mader til mould for at
falavet fiksation og/eller
kompensationsmateriale.

Personale til mould.

Procedure for mould.

Specifikke instrukser for
mould.

Ingen.

CT-scanning i behandlingsposition (terapi CT-scanning)

Aktivitet

Ansvar (jvf. 3.2.2)

Procedure

Instruks

Sundhedsstyr el sens Bekendtger else

CT-scanning foretages af
patienten.

Relevant fiksation- og kompen-
sationsmateriale anvendes.

Radiograf frasimulator eller
rentgenafdelingen.

Procedure for patien-
ter, som skal i terapi
CT-scanning.

Instrukser for patienttyper,
som skal i terapi CT-
scanhing.

Ingen.
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Targetdefinition

Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Indtegning af e Tumor ansvarlig Procedurer for Instrukser for Ved enhver strélebehandling skal targetomradet fastlasgges individuelt, og
behandlingsvolumina og overlagge implementering af | targetomréde og bestralingen af vaay - herunder risikoorganer - der ligger uden for target-
kritiske organer ¢ Onkologisk retningdlinier fra | risikoorganer for | omradet, skal vaare silav som det med rimelighed er muligt under hensyn-
speciallage ICRU. hver enkelt tagen til det terapeutiske formal (§4).
e Overlage rantgen tumorgruppe
afdeling
Dosisplanlaegning
Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Dosis planlaggges med e Onkologisk Procedurer for Instrukser for Den ansvarlige fysiker skal i henhold til lasgens ordination sgrge for, at der
udgangspunkt i resultater fra speciallasge implementering af | dosisplanlaggning | udfares beregninger af dosisfordelingen under hensyntagen til det af lasgen
CT-scanning samt retnings- e Fysker retningdinier fra definerede targetomrade samt definerede risikoorganer hos patienten og de
linier fraICRU. e Dosismetrist ICRU. til rédighed vaarende fysiske og tekniske hjadpemidler (del af 5).
Den forelgbige dosisplan Dosistil et eventuelt foster skal beregnes inden stralebehandlingen, og disse

overferestil simulator eller
direkte til accelerator.

oplysninger skal inddrages i beslutningen om at udfare strélebehandling
(87).

9




Simulator

Aktivitet

Ansvar (jvf. 3.2.2)

Procedure

Instruks

Sundhedsstyr elsens Bekendtger else

Patient samt fiksations- og
kompensationsmeaterial e anbringes
i en simulator.

Der tages billeder af patienten i
relevante planer, vinkler og
afstande, sa udprint kan vise tumor
samt kritiske veev (beams eye
view).

Strélefeltet indtegnes pa billeder,
som medbringestil simulator-
konference senere samme dag.

Radiograf.

Onkologisk speciallagge

Procedurer for
implementering af
retninggdinier fra
ICRU.

Instrukser iht.
retningslinier fral CRU.

Ingen.

Simulator konference

Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Ved en simulatorkonference e Overlager Procedure for Instruks for Acceleratoranl agggets ansvarlige lagye eller en af den ansvar-
godkendes/forkastes de foresldede |e  Fysiker simulatorkonference. | simulatorkonference. lige lage bemyndigede person skal med udgangspunkt i

behandlingsoplagy. Konferencen
fungerer som ‘kontrasignering’.

e @vrigt personae

behandlingsprotokoller* og med angivelse af dato skrive og

underskrive en behandlingsforskrift for den enkelte patient.

Behandlingsforskrifter skal:

e omfatte en pracislokalisation af de anatomiske
strukturer, som skal behandles (‘target volume”) samt en
beskrivelse af naagliggende organer eller vaey, der er i
risiko for at modtage stréling (81)

e angivetota dosis (1), antal fraktioner (81), samlet
behandlingstid for sivel targetomrade som risikoorganer
samt planlagte pauser

e beskrive stralebehandlingsmetode, valg af accelerator,
antal felter, etc.

* Behandlingsprotokoller skal baseres painternationalt anerkendt evidensbaseret litteratur. |deelt set bar der vagre konsensus om behandlingsprotokoller pa et internationalt, nationalt
og regionalt niveau (jvf. ESTRO s. 67-68). Behandlingscentrene skal med udgangspunkt i nationale eller international e behandlingsprotokoller formulere deres egne
behandlingsprotokoller, sd der sker en lokal tilpasning.
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Endelig dosisplan

Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Den endelig dosis planlaggges af Dosismetrist. Procedure for Instrukser for Ingen.
dosismetrist. Der fremstilles planlaggning af dosis. | planlaggning af dosis.
samtidig kompensationsfiltre.
Den endelige dosisplan skal Onkologisk overlaege med | Procedure for Instrukser for
godkendes. ansvar for tumorgruppen. godkendel se af godkendel se af
dosisplan. dosisplan.
Fremstilling af afdaekning
Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Afdakning kan fremstilles som Personale framould til Procedure for Instrukser for Ingen.
blokstabning eller ved indstilling af | blokstabning. afdakning. afdakning.
multibladskolimater.
Multibladskolimater overfares Dosismetrister til
elektronisk til accelerator. indstilling af
multibladskolimater.
Godkendelse af afdagkning. Speciallege eller
afdelingdasge
godkender afdaskning.
Overfersel af datatil accelerator
Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Data skal savidt muligt overfares Betjeningspersonale, ndr | Procedure for Instrukser for Den ansvarlige fysiker skal sarge for, at manuel overforsel

elektronisk til acceleratorerne, sa
papiroverfarser nedbringes.

der ikke er elektronisk
overfarsel - ellers har
dosismetrister ansvaret.

overfersel af data.

overfeorsel af data.

af behandlingsdata begraanses til det mindst mulige f.eks.
ved overfarsel fra planlagningssystem til verifikations-
system eller accelerator (§6).
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For ste behandling

Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Patienten ankommer til farste | Onkologisk special- Procedure for lasge Instrukser for farste Den ansvarlige lagge skal sgrge for, at behandlingsopstillingen
behandling. Behandlingsop- lagge/fysiker. 0g betjenings- behandlingsopstilling kontrolleres (81).
stillingen samt relevante data personalets opgaver | herunder feltkontrol.

kontrolleres af betjenings-
personalet samt en onkol ogisk
speciallasge og/eller fysiker.

Betjeningspersonale.

og ansvar med farste
gangsopstillinger.

-do-

-do-

Enhver strélebehandling udfares af mindst to radiografer eller
sygeplejersker med anerkendt supplerende uddannelsei strél eterapi
og tilstrakkelig erfaring i betjening af acceleratoranlasg (817).
Strélebehandling kan dog ogsa udfares af radiografer eller
sygeplejersker, der er under supplerende uddannelsei straleterapi,
safremt de superviseres af to personer med ovenstaende kvalifi-
kationer. | akutte situationer kan andre personer end de naavnte
udfere en stralebehandling, séfremt de har gode kvalifikationer pa
omradet. Andre personer, der udferer strélebehandling, skal have
deres uddannel se godkendt af Sundhedsstyrelsen (85).

Kontrol af behandlingen skal mindst omfatte (del af 80):
o verifikation af patienten

e position

o opstilling

o feltmodulatorer

e Observation af patienten

e dokumentation for udfert behandling

o Kkontrol af patienten i behandlingsperioden

o registrering af afvigelser fra planlagte forlab
o principper for korrigerende handlinger.

Personalet skal inden pdbegyndelse af en strél ebehandling kontrol-
lere, at alle de ifglge behandlingsskemaet nadvendige hjad pemidler
som strélefeltmodul atorer, afdaskninger og behandlingsskaller er til
stede og identifikationsmaerket. Samtidig skal det kontrolleres, at
denne identifikation stemmer overens med oplysningerne pa
behandlingsskemaget (18).
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For ste behandling

Aktivitet Ansvar (jvf. 3.2.2) Procedure Instruks Sundhedsstyr elsens Bekendtger else
Behandling afgives. Betjeningspersonale. Procedure for lasge Instrukser for farste| To personer skal godkende sdvel den endelige patientlejring som
Onkologisk speciallagge. | og betjenings- behandlingsopstil- behandlingsparametrene inden bestralingen (819).
personalets opgaver | ling.
og ansvar med farste Personalet skal far hver behandling sikre sig, at der ikke befinder sig
gangsopstillinger. uvedkommende personer i acceleratorrummet ($0).
Personalet skal under hele behandlingen blive ved betjeningspulten for
at overvage patienten og fare kontrol med behandlingsforl gbet ($1).
Personalet skal fare ngje tilsyn med, om acceleratoren og dens indbyg-
gede sikkerhedsanordninger fungerer korrekt og serge for, at behand-
lingen i tilfadde af funktionsfejl ved acceleratoren straks afbrydes og
ikke genoptages, far den ansvarlige fysiker er underrettet, og fejlene er
rettet (%4).
Betjeningspersonale.
Strélesikkerhed ved afgivelse | Fysiker. Procedure for Relevante Den ansvarlige fysiker skal sgrge for, at
af behandling. fysiker og instrukser o der til alt udstyr findes klare dansksprogede brugsanvisninger og
betjenings- vedrgrende vejledning om forebyggel se og handtering af uheldssituationer og
personalets opgaver | stralebeskyttelse og utilsigtede doser (83)
0g ansvar uheldssituationer. | e procedurerne for uheldssituationer indevesi praksis (#3)
vedrerende e personer beskagtiget med betjening og kontrol er ngje instrueret om
strélebeskyttelse og indretning og brug samt faren ved at anvende accelaratorerne (4).

uheldssituationer.

Der skal ved enhver accelerator findes en skriftlig instruktion for de
typer strélebehandlinger, der udferes ved accel eratoren ($82).

Den ansvarlige fysiker skal forsyne betjeningspersonal et med
persondosimetre eller monitorer (82). Personalet skal under arbejdet
atid bage udleverede persondosimetre eller monitorer, der giver alarm
ved et forud indstillet dosishastighedsniveau og samtidig giver
mulighed for aflaesning af dosis ($2).

Personalet skal under det daglige arbejde sarge for, at arbejdsgangen i
enhver henseende er strélebeskyttel sesmaessig forsvarlig ($3).

Den ansvarlige fysiker og andet teknisk/fysisk personale, der arbejder
ved accel eratoranlagyget, skal ved udavelsen af deres arbejde udvise
omhu og samvittighedsfuldhed (815).
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Beregning af dosisfordeling

Aktivitet

Ansvar (jvf. 3.2.2)

Procedure

Instruks

Sundhedsstyr elsens Bekendtger else/ ESTRO

Beregningen af dosisfordelingen skal
kontrolleres senest far tredie

behandling gennemfares.

Fysiker.

Procedure for beregning
af dosisfordeling.

Instrukser for beregning
af dosisfordeling.

Beregningerne af dosisfordelingen skal kontrolleres
af en anden kompetent person end den, der oprinde-
ligt udfarte dem. Kontrollen skal udfgresi begyn-
delsen af behandlingsforlabet, dog senest for tredie
behandling gennemfares (85).

Falgende behandlinger

Aktivitet

Ansvar (jvf. 3.2.2)

Procedure

Instruks

Sundhedsstyr elsens Bekendtger else/ ESTRO

Behandlingsopstillingen kontrolleres
af betjeningspersonalet, som afgiver

behandlingen.

Betjeningspersonale falger |gbende
op paevt. bivirkninger hos patienten.

Der udfgres dosismalinger pa

patienten i begyndelsen af
behandlingsforl gbet.

Feltkontrol

Ved strélebehandlingens afd utning
sikres det, at patienten har faet tid til

kontrol.

Betjeningspersonale.

Betjeningspersonale.

Betjeningspersonal e/-
fysiker.

Skal afklares.

Betjeningspersonale.

Procedure for
betjeningspersonalets
opgaver og ansvar med
behandlingsopstillinger.

Procedure for |gbende
kontrol af bivirkninger.

Procedure for dosis-
malinger pa patienten.

Procedure for
feltkontrol.

Procedure for
opfalgende kontroller.

Procedure for betjenings-
personal ets opgaver og
ansvar med behandlings-
opstillinger.

Instrukser for |gbende
kontrol af bivirkninger.

Instrukser for dosis-
malinger pa patienten.

Instruks for feltkontrol.

Instrukser iht.
protokollerede
undersggel ser.

835, 47-51, 54 for afgivelse af behandling samt §
33, 42, 43, 45, 52, 53 for strélesikkerhed er ligeledes
geddende for de efterfalgende behandlinger - jvf.
foranstéende tekst.

Den ansvarlige fysiker skal sgrge for, at der udferes
dosismaling pa patienten i begyndelsen af behand-
lingsforlgbet til sikring af, at der ikke sker alvorlige
doseringsfejl. Malingen skal udfares med et system,
der er uafhaangigt af det i acceleratoren indbyggede
dosimetrisystem (7).

OBS Sundhedsstyrel sens Bekendtger el se omtaler kun
in vivo dosimetri til verifikation af behandling.
ESTRO omtaler in vivo dosimetri, computeriserede
verifikations systemer samt portal imaging. Der skal
opstilles procedurer for kvalitetskontrol (‘checks and
counter checks) af alle data, fer en behandling
pébegyndes.

Patienten felgesi relevant omfang af
en onkologisk lagye ved kliniske
kontroller under behandlingsforlgbet.

Onkologisk specialagge
eller reservel agge samt
ambul atoriesyge-
plejerske

Procedure for
opfalgende kontroller.

Instruks for hvor tit
patienter med forskellige
tumordiagnoser skal ses
af specialager.

Den ansvarlige laege skal sarge for, at patienten i
behandlingsperioden jaevnligt observeres med
henblik pa strélereaktioner. Om nadvendigt skal
laegen sarge for justering af behandlingen (82).
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Opfalgende kontroller

Aktivitet

Ansvar (jvf. 3.2.2)

Procedure

Instruks

ESTRO side 71-72

Patienten falgesi relevant omfang
af en onkologisk laege og syge-
plejerske ved kliniske kontroller
efter behandlingsforl gbet.

Onkologisk specialage
samt ambul atoriesyge-
pleerske.

Procedure for opfalgning
og kontrol. Kontrol
fortrinsvis af patienter,
hvor der kan vegre et
kurativt behandlingstilbud
ved recidiv.

Instrukser iht.
protokollerede
undersggelser. Videre
kontrol mé fastlasgges
for hver tumorgruppe.

Oplysninger om afgivet behandling skal falge ICRU
Report 38, 50 og 62.

Behandlingsprotokoller skal indeholde oplysninger
om kliniske forhold og behandlingsmetoder, som er
relevante for behandlingen. Dette skal |ette udveksling
af information og statistiske data mellem behandlings-
centre, sa behandlingsresultater bedre kan vurderes.

Det normale vaer er i de fleste situationer begraan-
sende for strélebehandlingen. Derfor er det vigtigt at
vurdere og registrere akutte bivirkninger og sene
komplikationer (senfalger). Da senfalger kan udvikles
paethvert tidspunkt i en patients levetid, ber ale
patienter, som behandles kurativt, falges ved jeevnlige
kontroller.
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Eksempel pa opstilling af kriterier, standarder og indikator er

M odtagel se af
henvisning
Aktivitet Kriterier Standarder Indikatorer Ansvar for registreringen
(Ideelle mal) (Realistiske mal) (M alemetode) Formidling af resultater

Patienter registreresi ‘Grant
system’ og oprettes som patient
pa afdelingen.

Patienter fordelesiht. liste over
leeger med ansvar for at visitere
den pagad dende sygdomsgruppe.

Alle henvisninger indtastesi GS
og fordelesiht. listen samme dag
som modtagel sen.

| 90% af tilfad dene skal
kriteriet kunne opfyldes.

Hver dag optadles antal henvis-
ninger, som er modtaget samme
dag, samt hvor mange af de mod-
tagne henvisninger som er fordelt
iht. listen.

Standarden udregnes pa regneark
hver maned, som et gennemsnit af
manedens registreringer.

L edende lagesekretag indtaster
hver dag kl. 15 talenei et regneark
og udregner hver méned
standarden.

Standarden formidles hver méned
til sekretaarer samt
afdelingsedelsen.

For elgbig behandlingsplan

Aktivitet

Kriterier
(Ideclle mal)

Standarder
(Realistiske mal)

Indikatorer
(M alemetode)

Ansvar for registreringen
Formidling af resultater

Lamelig vurdering af evt.
manglende oplysninger eller
undersagel ser.

Primag undersggel ses- og
behandlingsplan lagyges for
patienten.

Alle primagre undersggel ses- og
behandlingsplaner leggges for
patienten inden for én arbejdsdag
efter modtagel se af henvisningen.

| 95% &f tilfaddene skal en
laggelig vurdering vaare
foretaget inden for én
arbejdsdag.

| 75% of tilfaddene skal en
primea undersggel ses- og
behandlingsplan veae lagt
inden for én arbejdsdag.

Antal laegelige vurderinger foretaget
indenfor 24 timer efter modtagelsen
af henvisningen divideret med samt-
lige antal modtagne henvisninger
inden for én arbejdsdag.

Antal primaere undersggel ses- og
behandlingsplaner lagt inden for én
arbejdsdag divideret med antal
modtagne henvisninger inden for én
arbejdsdag.

L edende lagesekretag indtaster
hver dag kl. 15 relevante tal i et
regneark og udregner hver maned
standarden.

Standarden formidles hver méned
til sekretagrer, lagger samt afdelings-
ledelsen.

Bestilling af tider til
undersagel ser og behandlinger,
idet en relevant koordinering af
tiderne tilstradbes.

Patienten indkaldes til farste
mgde i ambulatorium eller
sengeafsnit.

Alle patienter skal have tilbudt en
tid i ambulatoriet eller senge-
afdelingen senest 14 dage efter
modtagel se af henvisning.

| 90% af tilfad dene skal
kriteriet kunne opfyldes.

Antal patienter, som tilbydes en tid
indenfor 14 dage efter modtagelse
af en henvisning, divideret med
samtlige patienter, som henvises til
afdelingen i samme tidsperiode.

L edende lagesekretag indtaster
hver dag kl. 15 relevante tal i et
regneark og udregner hver maned
standarden.

Standarden formidles hver méned
til samtlige medarbejdere pa
afdelingen.

€e




34



5. Viden og uddannelse (ESTRO s. 73)

5.1 Strategisk niveau

Alle personalegrupper skal til stadighed opretholde det nadvendige vidensniveau gennem uddannelse,
videreuddannelse og efteruddannelse. De enkelte personaegruppers nationale faglige organisationer
fastsadter retningslinier for de forskellige uddannel seselementer og akkreditering af personalet.

5.2 Taktisk-operationelt niveau

Den enkelte medarbejder har ansvaret for at vedligeholde sin viden gennem hele sin aktive karriere, men det
er afdelingsledelsen ansvar, at der er tilstraskkelige muligheder for de forskellige medarbejdergrupper til at
deltage i efteruddannelse. Afdelingen skal organisere sig, s alle medarbejdere har lige muligheder for at
deltage i uddannelsesprogrammer. Specielt nédr der introduceres nyt materiel eller nye teknikker, er det
vigtigt at sikre tilstrakkelig efteruddannelse af alle involverede faggrupper (jvf. 836 i Sundhedsstyrelsens
Bekendtgerelse nr. 48 af 25. januar 1999).

Den europadske straleterapiorganisation ESTRO har en rakke teoretiske kurser indenfor bl.a. amen
straleterapi, brachyterapi, strélebiologi, strdlefysik, molekulaa onkologi og dosisplanlaggning. Underviserne
er en fast stab af farende international e eksperter, men selve kurserne afholdes skiftende steder i Europa. Der
ber allokeres ressourcer, saledes at sdvel uddannel sessagende som seniore onkologer og fysikere kan deltage
i ESTRO kurser, enten som led i den primaare uddannelse eller i et efteruddanel sesforl ab.

Der bar sikres arbejdsgange, der tillader en hgj grad af supervision. Dette kan ske ved at frigere udvalgte
ressourcepersoner til uddannel sesformdl indenfor de forskellige faggrupper.

Dannelse af organrelaterede tvaafaglige interessegrupper indenfor afdelingen med deltagelse &f
negglemedarbejdere ('superbrugere’) fra forskellige faggrupper skal prioriteres. En sddan gruppe skal
inddrages som ekspertgruppe ved udvikling og implementering af ny teknik. Der skal vage afsat de forngdne
ressourcer til, at medlemmerne i gruppen kan mgdes med jaesne mellemrum, f.eks. en gang om maneden.
Gruppen bgr opmuntres til at tage nye initiativer indenfor kvalitetsudvikling, ligesom ale nye initiativer i
afdelingen med fordel kan drgftesi den relevante gruppe.

Medarbejderes deltagelse i videnskabelige nationale og internationale mgder og ‘User Groups skal
tilskyndes og stattes. Hermed sikres, at problemer og problemlgsninger hurtigt distribueres. Ligeledes bar
aktive medarbejderes deltagelse i nationale og internationale meder stettes, og supplerende uddannelse og
studieophold i udlandet ved hgjt kvalificerede internationale institutioner ber prioriteres hgjt.

Afdelingen skal have et bibliotek med fri adgang for medarbejderne. Der skal vage adgang til den
nadvendige faglitteratur, CD-rom databaser og I nternettet.

De enkelte fagomréders specielle uddannel sesforhold er gennemgaet i appendix 2.

5.3 Kommentar til Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse
Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse nr. 48 af 25. januar 1999 medtager nedenstdende specifikke krav til
instruktion og uddannelse af personale, som udferer stralebehandlinger:

e 83 hhv. 4 som vedrarer krav til den ansvarlige lagges hhv. ansvarlige fysikers uddannel se

e 34-37 som vedrarer instruktion og uddannelse af personale, som udferer strélebehandlinger

e &7 som beskriver omrader, hvor personalet skal have supplerende uddannelse samt anferer, at personalet skal have
‘tilstraekkelig’ erfaring i betjening af acceleratoranlaag.

8.3 og 84 indgdr under ‘Sygehusledelsens ansvar’ i afsnit 3.1.1 jvf. 8.1. Bilag 4 er et skematisk
eksempel pa en operationalisering af $6.
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6. Forskning og udvikling

6.1 Strategisk niveau
Aktiv forskning indenfor strdleterapi er ngdvendig bl.a. for til stadighed at give den ngdvendige viden og
indsigt, som er en forudsagning for at uddanne savel lasger som gvrigt personale pa et kvalificeret niveau.

Retningslinier for forskning og udvikling indenfor strélebehandling for de store organomrader er senest
anvist i den nationale kradthandleplan fra 2000 (Kilde: National kradtplan. Satus og forsag til initiativer i
relation til kragtbehandlingen; Sundhedsstyrelsen 2000; www.sst.dk). De overordnede emner er kort refereret i det
falgende.

| de kommende &r vil hovedindsatsen formentlig blive lagt pa at reducere bivirkningerne uden at mindske
mulighederne for helbredelse. F.eks. vil stralebehandlingen i stigende omfang blive mere individualiseret
med anvendelse af hgjteknologisk, 3-dimensional CT-baseret dosisplanlagning, bl.a. for a reducere
behandlingsfelterne, da stort bestrdlingsvolumen er en af de vigtigste arsager til omfanget aof
stralebivirkninger. Dette kraever en mere sikker definition af de sygdomsinvolverede omréder, f.eks. med
supplerende PET og/eller MR scanning. Forskning inden for dette omréde er derfor essentiel.
Behandlingsforbedringerne ma forventes at kreeve vassentlige ressourcer til apparatur og veluddannet
personale. Desuden vil bl.a. nye molekylaa biologiske metoder blive inddraget ved vurdering af diagnose,
prognose og behandlingsvalg, hvilket vil kraeve samarbejde med forskningsinstitutioner og udbygning af
specielle laboratoriefaciliteter. Etablering af landsdaskkende kliniske databaser er essentiel for at optimere
den fremtidige stralebehandling.

6.2 Taktisk-operationelt niveau
Relevante forskningsinitiativer indenfor de ovennaevnte indsatsomrader skal stettes med de ngdvendige
ressourcer.

Styrkelse og fastholdelse af en hgj akademisk ekspertise indenfor straleonkologi og stralefysik er nadvendig
for at danne basis for fortsat uddannelse og forskning pa omradet. Det kan ske ved at oprette et antal
dedikerede forskningsprofessorater med undervisningsforpligtigelse indenfor stréleterapi og stralefysik pa
udvalgte universitetsafdelinger. Stillingerne kan evt. vaare af tidsbegramset varighed. | forbindel se med disse
stillinger bar der etableres et antal kliniske assistentstillinger med henblik pd uddannelse af yngre lasger og
fysikere inden for det stréleterapeutiske fagomréde. Sadanne stillinger kan bruges til uddannel se/forskning
savel i Danmark som internationalt, idet uddannelse og studieophold i udlandet ved hgjtkvalificerede
internationale institutioner bar prioriteres hgjt.

De landsdaskkende kliniske databaser er en forudsagning for at optimere den fremtidige strélebehandling.
Integrering af databaser til styring af patientforlab ('bookingsystemer’), strélebehandlingsdata og kliniske
data ber vage et mal, sdledes at data opsamles automatisk, dobbeltindtastning undgas og fejlmuligheder
minimeres.
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7. Kvalitetsstyring

7.1 Indledning - (ESTRO s.28-29 + 73-75)

Afdelingsledelsen skal sikre, at hver del af kvalitetssystemet er analyseret og resultaterne med faste
mellemrum bliver vurderet ved bade intern og ekstern audit samt sikre at korrigerende handlinger formidles
og implementeresi afdelingen. Et effektivt kvalitetsstyresystem bringestil live og vedligeholdes ved hjadp af
ledel sens gennemgang af resultaterne.

ESTRO viser detaljerede forslag til procedurer, som kan anvendes ved kvalitetsstyring (jvf. s. 85 - 104).
Sdledes er der bl.a. vist procedurer for:

Patientklager.

Rapportering af fel.

Afvigel sesrapportering (se afsnit 7.2).
Intern kvalitetsaudit (se afsnit 7.3).

7.2 Afvigelsesrapportering (Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse §§ 23, 44, 55, 56)

Behandlingscentrene skal i fadlesskab definere hvilke haandelser, der skal indrapporteres som utilsigtede
haandel ser.

Hvis der indtraader en faresituation, skal personalet straks tragfe foranstaltninger til at afveerge og begraanse
faren samt underrette den ansvarlige fysiker ($5). Personalet skal straks underrette den ansvarlige fysiker,
hvis der opstar formodning om utilsigtet straleudsadtelse af patienter eller personale (%6).

Den ansvarlige fysiker skal straks underrette den ansvarlige lasge, hvis der opstér formodning om utilsigtet
straleudsadtel se af patienter eller personale. Fysikeren skal ved utilsigtet stral eudsaetel se straks indberette de
dosimetriske data til Sundhedsstyrelsen (84).

Den ansvarlige lagge skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om indtrufne uheld, som kan have medfart
utilsigtet stréleudseettel se af patienter eller personale (823).

Det ber vaae et kvalitetsmdl, at forekomst af utilsigtede haandelser (uheld eller naesten uheld, alvorlige eller
seaddne handelser) udigser en intern audit. Audit skal ske i umiddelbar tilslutning til den utilsigtede
haandelse (optimalt inden for et dagn efter haandelsen). Traditionel audit har som datamateriale journalens
kliniske oplysninger. Det er som regel ngdvendigt med meget detaljerede oplysninger om haandel sesforl gbet,
hvorfor struktureret interview med det involverede personale kan vagre en hjadp.

7.3 Audit (ESTRO s. 72 + s. 62-63 samt Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse §88)

Kvalitetsaudit af processer kan omfatte intern audit inden for afdelingen, men kan ogsa omfatte ekstern audit
- f.eks. som en del af et multicenter program. Audit ber udfgres af personer med onkologisk,
radiografisk/sygepl ejemaessig og fysisk/teknisk kompetence. Ingen af holdets mediemmer bar vaare ansvarlig
for nogen del af kvalitetsstyresystemet, som de selv auditerer.

Formalet med audit er:
o atidentificere afvigelser fra planlagte aktiviteter
e at ivagksadte korrigerende handlinger, safremt afvigelser konstateres.
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| henhold til Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse 88 skal der med hgjst 15 maneders mellemrum udferes en
audit med henblik pa at konstatere:

1) Om de udferte kvalitetsstyringsaktiviteter har vegret i overensstemmelse med afdelingens
planlagte aktiviteter, og om aktiviteterne har vaaret udfert pa en effektiv made.

2) Om de opnaede resultater er i overensstemmelse med de planlagte mal, og om de planlagte
kvalitetsstyringsaktiviteter i gvrigt er tilstragkkelige og hensigtsmaessige.
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Appendix 1

En genere uddybning af kvalitetsmal

Kvalitet er et udtryk for i hvilken grad, et resultat svarer til opstillede mal eller krav. Kvalitet ma derfor
defineres og geres maleligt.

WHO har defineret kvalitet i sundhedsvaesenet. Fem hovedelementer skal vaae til stede, far der er tale om
hgj kvalitet:

Hgj professionel standard.

Effektiv ressourceudnyttel se.

Minimal patientrisiko.

Hgj patienttilfredshed.

Helhed i patientforlabet og et godt resultat for patienten.

Hermed understreges det, at kvalitet har mange dimensioner. Kvalitet i sundhedsvaesenet omfatter det
egentlige sundhedsfaglige arbejde savel som organisationen af patientbehandlingen. Den professionelle
tekniske udfarelse, den organisatoriske tilrettelaaygelse og den brugeroplevede kvalitet skal veere i orden.
Undersagel ser har vist, at patienters hgjst prioriterede gnsker typisk omfatter:

1. Kerneydelser, som omfatter forebyggelse, undersagel se, behandling, pleje og rehabilitering.

2. Kommunikation mellem patient og de professionelle behandlere, som sadter patienten i stand til at traffe
de ngdvendige valg i forlgbet.

3. Kontinuitet i kontakten mellem patient og de professionelle, der har ansvaret for kerneydelse og
kommunikation.

4. Koordination, hvor de faglige ydelser bliver tilrettelagt i en hensigtsmaessig raekkefalge med acceptable
vente- og svartider og uden aflysninger eller overfladige kontakter.

Kvalitet i en sundhedsydelse kan defineres ved kvalitetsmal, der fastsadtes for henholdsvis strukturen,
processen og resultatet. Strukturen udgeres af de gkonomiske og fysiske rammer samt personalets
sammensagning og kvalifikationer. Processen er sundhedsfaglige aktiviteter i patientforlgbet, sd som
kommunikation med patienten, koordination og kontinuitet i forlgbet. Resultatet er den forandring, der opnas
i patientens sundhedstilstand i form af forbedret helbred og/eller velveare.

Kvalitetsmdl kan udtrykkes i kriterier og standarder. Kriteriet angiver det ideelle mal for kvalitet. Kriterier
fastsadtes pa grundlag af dokumenteret viden eller konsensus blandt fagpersoner. Standarden angiver det
realistiske og acceptable mal for kvalitet, som man som minimum gnsker og forventer at kunne opna - inden
for en begramset tidsperiode og ressourceramme.

For de vasentligste kvalitetsmal fastsadtes indikatorer. Indikatorer er malbare variabler, der belyser, i
hvilken grad kvalitetsmal er opfyldt. Indikatorer kan opdeles efter pa hvilket tidspunkt i sygdomsudviklingen
de opsamles:

e Endeligt resultat - f.eks. ded, afstedelse af nyre efter transplantation, levetid for en kunstig hofte. Disse
tilstande kan imidlertid vaae lsange om at udvikle sig, hvorfor det kan blive ngdvendigt at anvende
intermediaare resultater eller procesparametre (se nedenfor).

e Intermediagt resultat, som forudsiger noget om det endelige resultat, men som opstéar tidligere. F.eks.
begyndende proteinudskillelse hos en patient med sukkersyge.
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e Procesparametre, der er vigtige for behandlingsudfaldet - f.eks. antal lymfeknuder, der fjernes fra
armhulen ved operation for brystkradt, tiden fra ankomst til indssdtelse af trombolytisk behandling ved
hjerteinfarkt, uddannel sesprogrammer, stabssammensagtning, teknisk udstyr m.m.

Resultatindikatorer er en syntese af struktur og proces. Resultatindikatorer er derfor i ideal situationen egnede
til vurdering af kvaliteten, men resultatindikatorer er historiske (ofte anvendes 5 hhv. 10 ars overlevelse for
cancerpatienter), og de er ofte pavirket af forskelle i patientsammensagningen (alder, ken, socialgruppe
m.m.).

Procesindikatorer beskriver, hvordan en procedure bliver udfert. Mange procesindikatorer siger noget om det
endelige resultat og kan derved give et indtryk af kvaliteten. Procesindikatorer er sdledes indirekte
kvalitetsmal.

Der er taget et landsdakkende initiativ til at udvikle indikatorer med deltagelse af bl.a. amterne, de centrale
sundhedsmyndigheder, Dansk Medicinsk Selskab og Lameforeningen. Malet er at udvikle indikatorer, der
skal gare det muligt at overvage centrale aspekter af sundhedsvaesenets ydelser i relation til struktur, proces
og resultat.

Relevant litteratur: Sundhedsstyrelsens publikation: ‘Kriterier, standarder og indikatorer for kvalitet
(1996)'.
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Appendix 2

En generel uddybning af de enkelte fagomraders specielle uddannelsesforhold

1. Laeger

Bestemmelser og cirkulaerer

De nationale uddannelsesvejledninger for onkologer er udarbejdet og vedtaget af Dansk Selskab for
Onkologi. Malbeskrivelsen er netop revideret i 2000 (Kilde: Malbeskrivelse og uddannelsesprogrammer for
specialet onkologi. Dansk Selskab for Onkologi 2000). Det fremgar heraf, at den teoretiske undervisning pa
introduktionslasgeniveau omfatter to dages undervisning samt en uges ophold i en radiofysisk afdeling. For
laeger i uddannel sesstillinger omfatter de teoretiske kurser i alt 88 timer fordelt pa 30 timer radiobiologi, 40
timer radiofysik og 18 timer praktisk radioterapi. Malet med undervisningen er at give det fysiske/biologiske
grundlag for strélebehandlingsplanlaggning og gennemferelse. En naamere beskrivelse af indholdet kan sesi
malbeskrivelsen. Kurset afsluttes med en vejledende tentamen og indgédr i det samlede program for
uddannelse som onkolog. Den samlede uddannelsestid for onkologer er 6 ar. Godkendelse til at varetage
visse funktioner i stréleterapien kan dog forinden gives efter individuel bedemmelse. Der skal til enhver tid
foreligge en tilgeangelig liste over, hvilke funktioner den enkelte uddannel sessagende lagge har tilladel se til at
udfgre (se kap. 3). Internationalt findes der i ESTRO en beskrivelse af et minimumspensum, som
straleterapeuter skal gennemga (Kilde: The European core curriculum on radiotherapy, Radiotherapy & Oncology
22:153-159,1991; www.estro.be/Frames/education.html).

Eksempler pa uddannelsestiltag i afdelingerne

Uafhaangigt of de teoretiske kurser skal der pa de enkelte afdelinger forega en systematisk faglig oplaging.
Det kan f.eks. ske ved brug af mesterlaae-princippet. Den enkelte uddannel sessggende laege bar tilknyttes en
funktion eller en speciallamge i f.eks. 3-4 mdr., og bar kun i begraanset omfang have sit eget program. Som et
led i den daglige uddannelse vil der selvfalgelig stadig skulle leveres en del arbejde for speciallaggen for at
give tid til undervisning. Den yngre lasge kan alt efter kvalifikationer og erfaring arbejde mere eller mindre
selvstamndigt, men altid med den addre indenfor tilkaldeafstand. For speciallasgen kommer overskuddet til
undervisning/supervision fra den daglige hjadp fra den uddannel sesspgende.

De kliniske konferencer (simulatorkonferencer) er et vigtigt uddannel sesforum, hvor den praktiske oplaaing
kan forenes med en akademisk treaning. Der bar derfor sadtes tid af til de yngre lasgers forberedelse af
konferencen, og der skal vagre tilstraskkelig tid til at gennemga de enkelte sygehistorier i fornadent omfang.

Et andet element i en loka systematisk faglig oplaaing kan veae lassegrupper for uddannel sessggende
onkologer. Gruppen kan mgdes 2-4 gange per maned eller f.eks. en fast eftermiddag, hvor de
uddannel sessggende frigeres til akademiske aktiviteter. Programmet for disse eftermiddage foreslas bygget
op omkring organrel ateret onkologi, modalitetsrel ateret onkologi og gennemgang af sygehistorier. Dette bar
vage detaljeret med vaegt pa paratviden, men bar ogsa inddrage diskussion af indikationer og vassentlige
relevante studier etc. Alle lokale overlamer forventes pa skift at stille deres ekspertise til rédighed og er
ansvarlige for at finde relevante sygehistorier indenfor deres fagomrader. Andre relevante tvaargaende emner
kan ogsa tages op, og fagfolk inddrages (rentgen/M R-skanning, patologi etc.).

Efteruddannelse

Efteruddannelse af speciallasger (continuous medical education, CME) foregdr ved deltagelse i mader,
kurser, undervisningsaktiviteter og forskning. DSO har en CME-overvagningsgruppe, som registrerer
speciallaegernes efteruddannel sesaktivitet. Det anbefales fra DSO, at der over en 5-ars periode indhentes 250
CME point. Erfaringer fra udlandet med afl annet sabbatorlov i 3-6 mdr. til faglig fordybelse har vaaret gode
og bar overvejes. Afhaangig af afdelingens starrelse kan man normere 1/2-1 ekstra overlaggestilling beregnet
til sabbatorlov for skiftende overlasger/afdelingslasger.
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Fysikere

Bestemmelser og cirkulaerer for uddannelsen

Reglerne for postgraduat videreuddannelse af ingenigrer (cand. polyt.) og fysikere (cand. scient.) til
hospitalsfysikere er fastlagt i en vejledning fra Sundhedsstyrelsen fra 1995 (Kilde: Sundhedsstyrelsesns
vejledning nr. 122 af 20. juli 1995). Der er tre hovedomrader: onkologisk stralebehandling, nuklearmedicin
og diagnostisk radiologi. Den samlede uddannelsestid er mindst 3 &r. Hver enkelt uddannel sessagendes
uddannel sesprogram skal pa forhand godkendes af Dansk Selskab for Medicinsk Fysiks uddannel sesudvalg.
Under uddannelsen fremsendes en gang arligt en rapport til uddannelsesudvalget. Uddannelsen skal
indeholde falgende teoretiske elementer: stralefysik, radiobiologi, dosimetri stralebeskyttelse, apparatlage,
og ansvarsforhold. Den teoretiske indlaging kan forega ved selvstudium eller ved deltagelse i nationale eller
internationale kurser arrangeret af f.eks. Dansk Selskab for Medicinsk Fysik (DSMF), European Federation
of Organisations for Medical Physics (EFOMP; www.efomp.org) eller European Society of Therapeutic
Radiology and Oncology (ESTRO; www.estro.be). Hospitalsfysikeren skal under supervision oplages i
samarbejde, administration, forskningsmetodologi og undervisning, og gennem praktisk erfaring opna rutine
i lgsning af almindeligt forekommende daglige opgaver. Herudover skal den uddannel sessagende udfare et
videnskabeligt arbejde pd et sddant niveau at det vil kunne publiceres i et anerkendt tidsskrift.
Sundhedsstyrelsen udsteder uddannelsesbevis pa grundlag af indstilling fra uddannel sesradet. Den opndede
titel som 'kvalificeret hospitalsfysiker’ giver bl.a. mulighed for at arbejde som hospitalsfysiker i et andet
land, idet uddannelsen felger de internationale standarder fastlagt af EFOMP (Kilde: Recommended
guidelines on National Registration Schemes for Medical Physicists. Physica Medica 11: 157-159, 1995).

Efteruddannelse

Dansk Selskab for Medicinsk Fysik har i et oplagg fra 1998 fastsat vejledende retningslinier for
efteruddannelse, kaldet Continuous Professional Development eller blot CPD(Kilde: Retningslinier for
efteruddannel se/kompetenceudvikling og ekspertbedemmelse i Medicinsk Fysik i Danmark, DSMF 1998).
Systemet er meget lig det ovenfor beskrevne CME pointsystem for laegerne. Der optjenes point ved faglig
aktivitet sd som madedeltagel se, forskning, undervisning og laesning af artikler og beger. Systemet bygger pa
selvrapportering til DSMF. Det samlede antal point opgares over en 3-drig periode, sdledes at 150 point
(svarende til 150 timer) kvalificerer til et CPD certifikat. Baseret pA EU/EURATOM direktivet har man
desuden introduceret begrebet 'medicinsk-fysisk ekspert’ (Kilde: Official Journal of the European
Communities no L180, 9.7, 1997, p. 22). En sadan ekspertstatus opnas efter 3-4 ars erfaring som kvalificeret
hospitalsfysiker og efter speciel traming. Ekspertstatus opnds efter ansggning til DSMF's
bedemmel sesudvalg, og kan bl.a. bygge pa et gennemfart CPD program af 3-4 ars varighed efter opnaelse af
status som 'kvalificeret hospitalsfysiker’. Den pagaddende har efter ret til at kalde sig 'medicinsk-fysisk
ekspert’ i det paged dende specialeomrade, f.eks. onkologisk stralebehandling,

Medicoteknikere

Der er indtil videre ingen officielle retningdlinier for uddannelse til strdlefysisk medicotekniker. En
initiativgruppe af medicoteknikere pa landets medicinsk-fysiske afdelinger har udarbejdet et fordag til
sadanne uddannel sesvejledninger, som aktuelt er til vurdering i bl.a. Sundhedsstyrelsen (Kilde: Forslag til
Vejledning om uddannelse til stralefysisk medicotekniker i sygehusvaesnet. Marts 1997). Den foresldede
uddannelse skal sikre at teknikere med forskellig uddannelsesmaessig baggrund opndr tilstrakkelig
specialviden til at udfere de specielle opgaver i en stralebehandlingsafdeling. Der foreslds en uddannelse
med 80% praktik pa afdelingerne og 20% teoretisk undervisning internt og eksternt, herunder deltagelse i
fabrikanternes acceleratorkursus i forbindelse med indkeb af ny accelerator. Uddannelsen afsluttes med
eksamen.
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Radioterapispecialister (betjeningspersonale)

Bestemmelser og cirkulaerer for uddannelsen

For betjeningspersonalet er uddannel sesbestemmelser for forskellige europadske lande gennemgaet i den
sakaldte TAUBS-rapport* fra 1998. Rapportens fordag til en ny uddannelse i Danmark er aktuelt
implementeret med to skoler for betjeningspersonalet placeret i hhv. Arhus og Herlev. Skolerne tilbyder en
overbygning pa sygeplejerske eller radiografuddannelsen. Uddannelsen til ‘radioterapispecialist’ er praktisk
og teoretisk. Den samlede varighed er 1 ar, bestdende af 3 teoretiske moduler af 3-4 ugers varighed og 4
praktiske moduler af 4-19 ugers varighed. Det enkelte uddannelsessted har ansvar for de enkelte
praktikmodulers indhold og afvikling. Den samlede uddannelse afduttes med en praktisk eksamen med
deltagelse af praktikvejlederen, den uddannelsesansvarlige (cheffysikeren), den ansvarlige for klinisk
sygepleje samt en lagye. (*Kilde: Fordag til uddannelse af betjeningspersonale i stralebehandlingsafdelinger
udarbejdet af  Tvaafaglig  Arbegdsgruppe  vedrgrende  Uddannelse af  Betjeningspersonale i
Stralebehandlingsafdelinger).

Herudover findes der i ESTRO/ERTED en beskrivelse af et minimumspensum, som betjeningspersonal et
(radiation technologists) skal gennemga (Kilde: ESTRO core curriculum for Radiation Technologists; Radiother &
Oncol 43: 97-101, 1997; www.estro.be/Frames/education.html).

Efteruddannelse
Der foreligger ingen specifikke regler for betjeningspersonal ets efteruddannel se.

Simulatorpersonale

For radiografer i simulatorfunktionen varetages oplaging lokalt. Der er adgang til at deltage i
radioterapispecialisternes teoretiske kurser. Der foreligger ingen specificerede eller nedskrevne
uddannel sesprogrammer, og der er ingen eksamen.
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Bilag 1

Procedure for dokument- og datastyring



Titel: Dokument- og datastyring

Filnavn: Pro.001 Dokument: 5-KP-01

Sidst revideret: 24. december
1999

Sygehus: Afdeling:

Afsnit: Alle afsnit

Udarbejdet af: Kvalitetsansvarlig XX Godkendt af: Adm. overlasge NN

Side:1 af: 3

Indholdsfortegnelse
1. Formal
2. Omfang
3. Ansvar
4. Fremgangsmade
4.1 Godkendelse af dokumenter
4.2 Fordeling af dokumenter
4.3 Aendring og opdatering af dokumenter
4.4 Arkivering og bortskaffelse

5. Reference

6. Bilag




Titel: Dokument- og datastyring

Filnavn: Pro.001 Dokument: 5-KP-01 Sidst revideret: 24. december
1999

Sygehus: Afdeling: Afsnit: Alle afsnit

Udarbejdet af: Kvalitetsansvarlig XX | Godkendt af: Adm. overlaage NN Side: 2 af: 3

1.0 Formal

Formdlet med denne procedure er at styre dokumenter og data i relation til afdelingens
kvalitetsstyresystem. Dokumentstyringen skal sikre tilgeangelighed af gyldige dokumenter og
skabe klarhed over distributionglinier i afdelingen.

2.0 Omfang
Proceduren omfatter udstedelse, godkendelse, distribution og aandring af dokumenter, der indgér i
afdelingens kvalitetsstyresystem.

3.0 Ansvar
Den ledende sekretaa er ansvarlig for, at denne procedure vedligeholdes, og at proceduren
efterleves i praksis. Den ledende sekretagr er endvidere ansvarlig for, at alle relevante
medarbej dere informeres om og undervisesi procedurens indhold.

Sekretariatet er ansvarlig for, at hovedoversigten over dokumenttyper opbevares og vedligehol des.

4.0 Fremgangsmade
Dokumenter pa afdelingen opdelesi falgende to hovedgrupper:
e Systemdokumentation, som omfatter procedurer og instruktioner.
o Aktivitetsdokumentation, som omfatter referater, rapporter, registreringer m.m.

For ale dokumenter under kvalitetsstyresystemet opretholdes en hovedoversigt, der angiver, hvem
der er ansvarlig for dokumenterne, og hvor de opbevares. Alle dokumenter skal vaae oprettet i
dokumentoversigten med angivelse af dokumenttitel, filnavn (sd dokumentet kan findes pa PC'er
ved en revision), dokumentnr. og sidste revisionsdato (udstedel sesdato for nye dokumenter).

4.1 Godkendelse af dokumentation

Hvis nye dokumenter skal oprettes, henvender man sig til den kvalitetsansvarlige pa afdelingen
(‘kvalitetschefen’), som tildeler dokumentet et nr. og sikrer, at et originaldokument med gyldige
underskrifter bliver opbevaret samt registreret i hovedoversigten.

Godkendelse af systemdokumentation

e ‘Kvalitetschefen’ udsteder alle procedurer og instruktioner.

o Afdelingsedelsen er ansvarlig for godkendelse af procedurer samt instrukser med almen
gyldighed for hele afdelingen.

e Personer med et fagligt og/eller et ledel sesmaessigt ansvar for et funktionsomrade eller et afsnit
er ansvarlige for godkendelsen af specifikke instrukser for deres omrade.

Godkendelse af aktivitetsdokumentation
e Dokumenter vedragrende aktiviteter og registreringer udstedes af ‘kvalitetschefen’, og
godkendes af forfatterne.
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Titel: Dokument- og datastyring

Filnavn: Pro.001 Dokument: 5-KP-01 Sidst revideret: 24. december
1999

Sygehus: Afdeling: Afsnit: Alle afsnit

Udarbejdet af: Kvalitetsansvarlig XX | Godkendt af: Adm. overlaage NN Side: 3 af: 3

4.2 Fordeling af dokumenter

Fordeling af systemdokumentation

Den ledende leggesekretaar har ansvaret for distribution af systemdokumenter iht. en
fordelingsliste, der opbevares i afdelingens sekretariat. Fordelingslisten opdateres lgbende af
‘kvalitetschefen’.

Fordeling af aktivitetsdokumentation
Distribution af aktivitetsdokumenter foregdr iht. en fordelingsliste, som opbevares og opdateres i
afdelingens sekretariat.

4.3 AEndring og ajourfaring af dokumenter

Andringer ma gennemferes, nar de er godkendt af samme funktion (person), der har godkendt
dokumentet. Nar der rettes eller andres i dokumenter paferes en ny revisionsdato, inden
dokumentet godkendes. Det skal sikres, at henvisninger mellem dokumenter ikke bliver fejlagtige
efter dokumentandringer. Hvor det er pakreevet, foretages tydelig maakning af aendringen i
dokumentet.

44 Arkivering og bortskaffelse

‘Kvalitetschefen’ har det overordnede ansvar for, at uddaterede dokumenter omgéende udskiftes
eller bortskaffes. Originale uddaterede dokumenter skal arkiveresi sekretariatet i mindst 5 ar efter
uddatering. Sekretariatet forestar forsvarlig arkivering - jvf. instruks for ‘arkivering'.

5.0 Reference
Instruks for ‘Layout og nummereringssystem'.
Instruks for *Arkivering'.

6.0 Bilag
Eksempel pd Dokumentoversigt.
Eksempel pa fordelingsliste.
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Bilag 2

Procedure for overvagning af ventetider
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Titel: Overvagning af ventetider fra henvisning til modtagelse af fer ste

Stralebehandling

Filnavn: Pro.002

Dokument: 5-KP-02

Sidst revideret: 8. januar 2000

Sygehus:

Afdeling:

Afsnit: Alle afsnit

Udarbejdet af: Kvalitetsansvarlig XX

Godkendt af: Adm. overlasge NN

Side:1 af:2

Indholdsfortegnelse
1. Formal

2. Omfang

3. Ansvar

4. Fremgangsmade




Titel: Overvagning af ventetider fra henvisning til modtagelse af forste
stralebehandling

Filnavn: Pro.002 Dokument: 5-KP-02 Sidst revideret: 8. januar 2000
Sygehus: Afdeling: Afsnit: Alle afsnit

Udarbejdet af: Kvalitetsansvarlig XX | Godkendt af: Adm. overleege NN Side: 2 af: 2
1.0 Formadl

Formadlet med denne procedure er at sikre en overvagning af ventetider fra afsendelse hhv.
modtagelse af en henvisning til afdelingen til start af den farste stralebehandling.

2.0 Omfang
Proceduren omfatter alle strélebehandlinger i afdelingen - savel kurative som palliative.

3.0 Ansvar
Den ledende sekretear er ansvarlig for, at denne procedure vedligeholdes, og at proceduren
efterleves i praksis. Den ledende sekretagr er endvidere ansvarlig for, at alle relevante
medarbej dere informeres om og undervises i procedurens indhold.

Sekretariatet er ansvarlig for, at nedenstaende fremgangsmade bliver fulgt.

4.0 Fremgangsmade
Alle henvisninger til afdelingen registreresi en database med angivelse af:

dato for afsendelse af en henvisning fra stamafdelingen
dato for modtagelse af henvisningen

dato for lagyelig visitation (“Forel gbig behandlingsplan”)
angivelse af henvisende stamafdeling

angivelse af patientens navn og CPR-nr.

angivelse af henvisningsdiagnose.

Efter den lagelige visitation anferes i databasen - i det omfang det har relevans - falgende
tidspunkter for faktisk gennemf arel se af:

den ferste orienterende samtale mellem patient og lage
behandlingsplanlasggning

dosisplanlaggning

simulering

den ferste bestraling.
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Bilag 3
Kommentarer til patientinformation
Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse nr. 48 af 25. januar 1999 har en meget begramset omtale af
information til patienten i 819: Den ansvarlige |agye skal serge for, at patienten i forngdent omfang bliver
informeret om risikoen og eventuelle bivirkninger ved stralebehandling.

For at udnytte fedles ressourcer s optimalt som muligt samt for at hgjine kvaliteten i patient-
informationsarbejdet kunne behandlingscentrene overveje:

1. Omder er basis for at udarbejde en fadles generel patientinformation om strélebehandling samt fadles
specifikke patientinformationer, der er marettede mod patienter indenfor de enkelte tumorgrupper.

2. Om der kan opstilles fadles procedurer og evt. instruktioner for patientinformation.

3. Om der kan opstilles fadles systemer til 1gbende evaluering af patienters vurdering af den afgivne
information.

Nedenfor er et eksempel pa en malsaaning for patientinformation.

Eksempel pd malsatning for patientinformation pa et sygehus
Et behandlingscenter kan opsadte fglgende mal saetning for patientinformation:

Personalet pa behandlingscenteret arbejder hele tiden malbevidst med at give en god (1) og sammenhaangende (2)
information, som:

e tager udgangspunkt i en dialog (3), hvor det er vigtigt at give sig tid til at Iytte
e skal tage hensyn til den enkeltes behov for derved at skabe starst mulig tryghed (4)

e ska give tilstraskkeligt grundliag for, at den enkelte kan tage tilling (5) til sygehusets tilbud om undersggel se,
behandling og pleje.

') God: Informationen skal vaae i overensstemmelse med opdateret faglig viden p& omradet og skal formidlesi et
for patienten forstéeligt sprog.

%) Sammenhaengende: Informationen skal vaae koordineret mellem de involverede faggrupper og afdelinger p&
sygehuset - sdledes at patienten modtager en ensartet information under hele forlgbet. Der skal til enhver tid
tilstradbes en hgj grad af kontinuitet mellem patienten og personalet.

% Dialog: Informationen skal vage en tovejskommunikation. | dialogen skal personalet lytte til patientens
opfattelse af sin egen situation og i videst mulig omfang inddrage dette i beslutninger om undersggelse, behandling

ogplee.

*) Den enkeltes behov - tryghed: De fleste patienter har behov for megen information for derved at fale tryghed.
Informationen skal gives Igbende og give en forstéelig fremstilling af sygdommen, den pétaankte behandling og evt.
risici. | saalige tilfadde, hvor patientens tarv eller gnske tilsiger det, ma personalet begramse sin information. Dette
kan f.eks. vame tilfaddet, hvis personalet finder, at en vidtgdende information vil skabe ungdig angstelse og
utryghed hos patienten. Personalet ma her afbalancere sin information med, hvad der bedst tjener patienten.

%) Tilstrakkeligt grundlag for at den enkelte kan tage stilling: For at den enkelte skal kunne tage stilling pa et
tilstrekkeligt grundlag, er det vigtigt i fadlesskab med patienten at opstille realistiske forventninger til resultaterne
af behandlingen.
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Bilag 4

Operationalisering af Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse §36

Nedenstéende tabel er et forsgg pa at operationalisere 86 patre niveauer - et strategisk niveau, et taktisk
niveau og et operationelt niveau. Formuleringen i 86 er anvendt direkte pa et strategisk niveau. De
naevnte punkter under procedure (‘taktisk niveau’) kan samlesi én procedurebeskrivelse. Ligeledes kan
de naevnte punkter under instruks (‘operationelt niveau’) samlesi en instruksbeskrivelse (jvf. bilag 1 og 2
samt omtalen under 1.3 ‘Generelle principper for en kvalitetshandbog').

Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse §36

Strategisk
niveau

Mal

Taktisk
niveau

Procedure

Oper ationelt
niveau

Instruks

Den ansvarlige
fysiker skal sarge for,
at de personer, der er
involveret i udferelse
af stralebehandlinger,
har adgang til
efteruddannel se,
sxligti forbindelse
med indfarelse af nye
teknikker.

Der skal fares en liste over personer, der
er involveret i udferelse af strélebehand-
linger, med angivelse af uddannelse samt
efteruddannel se (Kommentar: Her burde
‘efteruddannelse’ defineres!).

Der skal foretages en vurdering af den
enkelte medarbejders behov for efter-
uddannelse.

Der skal fares en fortegnel se over nye
teknikker, som indfares pa afdelingen i
|gbet af et kalenderdr (Kommentar: Her
bar begrebet ‘nye teknikker’ defineres!).

Der skal fares en saalig uddannel ses-
konto, hvor der er afsat midler til efter-
uddannelse af personalet.

Der skal |gbende foretages en over-
vagning af efteruddannel sestilbud med
relevans for afdelingens personale.
Personalet skal orienteres om tilbuddene.

Den ansvarlige fysiker skal hvert ar i
januar sikre sig, at der findesen
opdateret liste over alle personer, der er
involveret i udferelse af stréle-
behandlinger, med angivel se af
uddannel se samt efteruddannel ser.
Herunder skal det specifikt fremga, hvem
og hvor mange der har faet efteruddan-
nelse inden for det sidste &r.

Den ansvarlige fysiker skal hvert ar i
august sikre sig, at der i samarbejde med
den enkelte medarbejder er foretaget en
vurdering af medarbejderens behov for
efteruddannel se.

Den ansvarlige fysiker skal hvert &ri ja-
nuar sikre sig, at der findesen
fortegnel se over samtlige teknikker, som
er indfert pa afdelingen i |@bet af det
foregéende ar.

Afdelingschefen skal ved budgetfor-
handlinger sikre sig, at afdelingen har
tilstrekkelige gkonomiske midler samt
kan afse ressourcer til, at personalet kan
modtage den relevante efteruddannel se.

Falgende person XX har ansvar for |-
bende at overvage efteruddanne! sestilbud
i felgende tidsskrifter XX, samt ansvar
for at personalet far relevante tilbud
forelagt.
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