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Forord

Denne rapport er resultat af en evaluering, der blev planlagt af EvalueringsCenter for Sygehuse (ECS) og gen-
nemfort inden virksomhedssammenlagningen (1. april 2001) mellem EvalueringsCenter for Sygehuse og Sta-
tens Institut for Medicinsk Teknologivurdering til Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
(CEMTYV) i Sundhedsstyrelsen.

CEMTYV er en sarskilt enhed 1 Sundhedsstyrelsen og ledes af en centerchef. Centeret skal foretage evaluering af
virksomheden i det offentlige sundhedsvasen og arbejde for at fremme anvendelsen af medicinsk teknologivur-
dering, herunder oplysning, rddgivning og uddannelse. CEMTYV er ansvarlig for at valge opgaver, aktiviteter og
metoder ud fra, at indsatsen skal bidrage bedst muligt til kvalitet, effektivitet og service i det danske sundheds-
vaesen. Til at radgive centeret har et bredt sammensat centerrad og et videnskabeligt rad.

ECS udgav i februar 2001 en skabelon til en kvalitetshandbog udarbejdet til de 6 centre/afdelinger i Danmark,
som udferer hgjvoltsstralebehandling med elektronacceleratorer. Skabelonen til kvalitetshandbogen har vearet
grundlaget for den egentlige evaluering af hgjvoltsstralebehandlingen, hvor det er undersegt i hvor hej grad
centrene efterkommer de geeldende krav til bl.a. personalets uddannelse og efteruddannelse, driftsbetingelser for
apparatur og kvalitetsstyring af behandlingen. Kravene som galder fra 1. maj 2000 er formuleret i bekendtge-
relse nr. 48 af 25. januar 1999.

Evalueringen har vist, at centrene i et begraenset omfang efterlever de kvalitetskrav, som er opstillet pa bag-
grund af bekendtgerelsen samt internationale anbefalinger. Centrene har faet dispensation fra dele af bekendt-
gorelsen, men den nedvendige indsats for at lgse problemerne er endnu ikke etableret.

Health Care Consulting stod for den praktiske del af projektet og cand.scient.adm. Lise Akerman var projektle-
der. En ekspertgruppe bestdende af en reprasentant fra hver af centrene har ydet en stor indsats i arbejdet med
projektet. Samtidig har arbejdet ogsa bragt centrene sammen og skabt et forum for udveksling af erfaringer.
Centrene er bevidste om problemets omfang, men de enkelte centre har meget vanskeligt ved at frigere medar-
bejdere, som kan udfere det store arbejde, der skal gores for at leve op til de geldende krav.

Der er behov for at teenke pé tveers af amtsgraenser i losning af opgaven. CEMTYV vil opfordre centrene til i den
videre proces med kvalitetsstyring m.m. at lade sig inspirere af den méde rentgenomrédet har grebet en lignende
opgave an pa: Her er der dannet ERFA-grupper og en kontaktgruppe samt adgang til en hjemmeside, hvor der
kan leegges materiale og skabes dialog og koordinering pé tveers i landet. Til at drive dette arbejde har man ansat
en konsulent for en periode med midler fra de deltagende amter.

Finn Berlum Kristensen
Centerchef



Resume

Baggrund, formal og metode

Forste maj 2000 tradte bekendtgerelse nr. 48 af 25. januar 1999 om elektronacceleratorer til patientbehandling
med energier fra 1 MeV til og med 50 MeV (hgjvoltsstralebehandling) i1 kraft. Dermed blev EU direktiv
97/43/Euratom af 30. juni 1997 implementeret i dansk lovgivning. Dette medferte bl.a. felgende vesentlige
@ndringer 1 forhold til tidligere bekendtgerelser:

e Indforelse af kvalitetsstyring af patientbehandlingen iht. internationalt og fagligt rekommanderede retnings-
linier. I korthed gar disse ud pa, at der i forbindelse med enhver accelerator skal etableres et effektivt kvali-
tetsstyringssystem, der sikrer en veldokumenteret behandlingsplanlaegning og kontrol af alle gennemforte
procedurer og behandlinger i strdlebehandlingen.

e Kun radiografer eller sygeplejersker - med anerkendt supplerende uddannelse i straleterapi eller personer
under uddannelse til disse erhverv - mé udfere stralebehandlinger. Endvidere skal der vaere adgang til efter-
uddannelse for alle, der er involveret i stralebehandlingen, iser i forbindelse med indforelse af nye teknik-
ker.

e Manuel dataoverforsel mellem planlaegningsudstyr og acceleratorer skal begranses mest muligt.
Dette betyder IT-netveerk mellem acceleratorerne indbyrdes og til simulator, CT-scanner og dosisplanlaeg-
ningsudstyr.

e Fremover skal der foretages en maling af den stralingsdosis, som den enkelte patient modtager (patientdo-
sismetri).

Péa ovenstdende baggrund gennemforte Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering (daverende
EvalueringsCenter for Sygehuse) i november/december 2000 en spergeskemaundersogelse, som havde til for-
mal:

e at evaluere i hvilket omfang de onkologiske behandlingscentre lever op til kravene i Sundhedsstyrelsens
bekendtgoerelse herunder internationalt og fagligt rekommanderede retningslinier for kvalitetsstyring

e at beskrive hvilke personaleressourcer, der mangler for at kunne efterleve bekendtgerelsen.

Ledelserne pa de enkelte behandlingscentre besvarede en ‘study guide’ med over 300 spergsmal. Derved afgav
centrene deres egen vurdering (selvevaluering) af, i hvilken grad de efterlevede kvalitetskravene i Sundheds-
styrelsens bekendtgerelse. Séfremt centrene ikke efterlevede fastsatte kvalitetskrav, skulle de angive hvilke og
hvor mange personaleressourcer, der skulle anvendes for at haeve kvaliteten.

Besvarelserne blev opgjort og sammenskrevet. Hvert center fik mulighed for at diskutere og kommentere rap-
porten. Endvidere blev en folgegruppe bestaende af repreesentanter for hhv. sygehusledere og amter indkaldt til
orienterings- og kommenteringsmeder ved projektets start samt en kommenteringsrunde ved projektets afslut-
ning, for rapporten blev offentliggjort.

Resultaterne blev sammenfattet i 54 kvalitetscheckpunkter. De 54 kvalitetscheckpunkter fordeltes over seks
hovedtemaer pa folgende made:

Hovedtemaer Antal checkpunkter
1. Kvalitetsmalsatning 2
2. Organisationsstruktur 7
3. Patientforleb 35
4. Viden og uddannelse 3

5. Forskning og udvikling
6. Kvalitetsstyring 4



Et checkpunkt omfattede gennemgéende folgende typer af spergsmal:

e [ hvilken grad var der skriftlige anvisninger

e [ hvilken grad fulgte centrene specificerede handlinger

e [ hvilken grad kunne personalets efterlevelse af anvisninger/handlinger dokumenteres

e [ hvilken grad var procedurer for kvalitetssikring opstillet.

Resultater
Alle seks centre besvarede ‘study guiden’. Resultaterne er derved en ‘totalteelling’, der afspejler status for kva-
litetssikringen af hejvoltsstralebehandlingen 1 Danmark ved arsskiftet 2000/2001.

Undersogelsen viste, at ud af samtlige 54 checkpunkter efterlever:
e Et center godt halvdelen af punkterne (29 checkpunkter).

e To centre knap 1/3 af punkterne (16 hhv. 18 checkpunkter).

e Tre centre under 1/4 af punkterne (9, 10 og 13 checkpunkter).

I gennemsnit angav centrene et samlet behov pé ca. 3,2 arsvark pr. center fordelt pa flere faggrupper for at kun-
ne efterleve kravene i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse. Men beregningerne skal tages med et vist forbehold,
eftersom centrene havde vanskeligt ved at praecisere tidsforbruget.

Af de 35 checkpunkter, som omhandlede patientforlobet, efterlever:
e Et center knap halvdelen af punkterne (15 checkpunkter).

e Et center knap 1/3 af punkterne (9 checkpunkter).

e Fire centre under 1/4 af punkterne (4, 5, 5 og 7 checkpunkter).

I gennemsnit angav centrene et timeforbrug pa knap 2 arsvark for at kunne efterleve kvalitetskravene for pati-
entforlebene.

Af de 9 checkpunkter, som omhandlede kvalitetsmdlscetning og organisationsstruktur, efterlever:

e To centre 8 checkpunkter.
e Tre centre 4 checkpunkter.

e Et center ét checkpunkt.

I gennemsnit angav centrene et timeforbrug péa ca. 9 méaneder for at kunne efterleve kvalitetskravene for kvali-
tetsmalsatning, ansvar for kvalitet (herunder kvalitetsstyring), organisationsdiagrammer, funktionsbeskrivelser
og afdelingens infrastruktur.

Af de 6 checkpunkter, som omhandlede viden/uddannelse hhv. forskning/udvikling, efterlever:

e To centre 4 hhv. 5 checkpunkter.
e To centre 2 checkpunkter.

e To centre ingen checkpunkter.

I gennemsnit angav centrene et timeforbrug pé knap 2 maneder for at kunne efterleve kvalitetskravene for viden
og uddannelse. Forskning og udvikling er ikke taget med i vurderingen af timeforbruget, eftersom disse emner
ikke indgar i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse.



Af de 4 checkpunkter, som omhandlede specifikke emner inden for kvalitetssikring, efterlever:

e Et center 3 checkpunkter.

e Fem centre ét checkpunkt.

I gennemsnit angav centrene et timeforbrug pa 2-3 maneder for at kunne efterleve kravene for kvalitetssikring
(bl.a. audit, afvigelsesrapportering, korrigerende handlinger m.m.). Selve etableringen af kvalitetsstyresystemet
er ikke medregnet under dette punkt, idet emnet er placeret under ‘organisationsstruktur’.

I foraret 2001 gennemforte en konsulent fra Health Care Consulting en vurderingsrunde, hvor ni af de 54
checkpunkter blev gennemgéet med de enkelte afdelingsledelser for hvert stralebehandlingscenter mhp. at sikre,
at der var en felles forstaelse af de enkelte checkpunkter. Konsulenten fandt, at centrene generelt havde den
samme forstaelse af indholdet bag de enkelte checkpunkter. Samtidig kunne det konstateres, at centrene ikke
havde skonomiske barrierer for gennemforelsen af de pakravede kvalitetsforbedringer, men barriererne bestod
naesten udelukkende i mangel pa relevante fagpersoner til at gennemfore aktiviteterne.

Analyse og diskussion

De 54 opsatte checkpunkter deekker et meget bredt omrade, som tilsammen skal medvirke til en generel kvali-
tetssikring og kvalitetsstyring af behandlingscentrenes arbejde. Veagtningen af de enkelte checkpunkter kan
diskuteres. Ikke alle checkpunkter har nadvendigvis lige stor betydning for det daglige arbejde, og endvidere
fremgar en del af checkpunkterne ikke direkte af bekendtgerelsen. De er i stedet krav formuleret af en ekspert-
gruppe nedsat af reprasentanter fra de seks behandlingscentre hovedsageligt ud fra internationale anvisninger i
ESTRO (‘Practical Guidelines for the implementation of a quality system in radiotherapy’ - European Society for Thera-
peutic Radiology and Oncology). Det skal dog understreges, at bekendtgerelsen i §79, som omhandler kvalitets-
styring direkte henviser til ESTRO. Det fremgér under hvert checkpunkt i rapporten, hvorvidt det er bekendt-
gorelsens krav, ESTROs anbefalinger eller ekspertgruppens egne krav, som er formuleret.

Eftersom Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse er en del af den danske lovgivning, kan manglende efterlevelse
principielt kun accepteres, safremt centrene har en dispensation fra lovgivningen. Behandlingscentrene har da
ogsa af Statens Institut for Stralehygiejne (SIS) den 17. juli 2000 féet dispensation fra folgende dele af bekendt-
gorelsen:

e Generel kvalitetssikring - dispensation til udgangen af 2001.
e Suppleringskurser for betjeningspersonale ansat for 1. maj 2000 - dispensation for en periode pa 2-3 ar.

e Patientdosismetri - dispensation indtil 1. august 2001.

Saledes er der givet dispensation for naesten alle vasentlige @ndringer, som blev fremhavet i starten af dette
resumé. Men grundet mangel pa relevante fagpersoner er det tvivlsomt, om centrene er i stand til at gennemfore
de pakravede @ndringer, for udlebet af de tildelte dispensationer. Endvidere er det spergsmalet, om en rakke
ressourcetunge krav i bekendtgerelsen - f.eks. §88 om indferelse af audit - realistisk kan gennemfores indenfor
en overskuelig arraeekke uden et samarbejde med centre i udlandet etableres.

Konklusion

Centrene efterlever i et begraenset omfang de kvalitetskrav, som er opstillet pa baggrund af Sundhedsstyrelsens
bekendtgoerelse herunder internationale anbefalinger beskrevet i ESTRO. Centrene har féet dispensation fra dele
af bekendtgoerelsen, men den nedvendige indsats for at lase problemerne er endnu ikke etableret. Centrene er
bevidste om problemets omfang, men har svart ved at finde medarbejdere, som kan frigeres til at lase det store
arbejde med kvalitetssikring. Midler er afsat til opgaven, men personale (specielt onkologer og fysikere) til at
udfere opgaven er ikke til disposition i tilstreekkeligt omfang. Det kan séledes blive nedvendigt at foretage prio-
riteringer i kvalitetssikringsarbejdet, nar de nedvendige personaleressourcer ikke er til radighed.

Muligheden for at etablere et tvaergadende samarbejde mellem centrene for at opnad synergieffekt i kvalitets-
sikringsarbejdet har vaeret dreftet i en ekspertgruppe med reprasentanter for de seks behandlingscentre. Saledes
er der taget indledende initiativer til at etablere en felles IT-platform, hvor centrene kan samle procedurer og
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retningslinier, sa de enkelte centre far mulighed for at trekke pa den falles viden. Det er her tanken, at centre,
der er lengere med deres kvalitetssikringsarbejde inden for et delomrade, kan hjelpe centre, som ikke er naet sa
langt.

For at sikre et tvaergdende samarbejde mellem centrene ber amterne overveje, at etablere en egentlig projektor-
ganisation, som skal have til opgave at koordinere kvalitetssikringsarbejdet samt implementere kvalitetsstyresy-
stemer pa de enkelte centre. F.eks. kunne eksterne konsulenter ansettes til dels at styre projektarbejdet, dels til
at hjelpe med konkrete opgaver under supervision af relevante eksperter.

Projektorganisationen kunne opbygges med en styregruppe, hvor eksperter fra de seks behandlingscentre er
reprasenteret. Der kunne nedsattes tveerfaglige arbejdsgrupper i det omfang, at egnede emneomrader blev
identificeret og afgreenset. Pa sigt kunne centrene endvidere overveje, om det var muligt at opbygge en fzlles
IT-brugerservice (med adgang til ventetider, patientinformation, etc.), samt - pa endnu laengere sigt - et felles
kvalitetsstyresystem for alle centrene. Derved kunne ens kvalitetsstandarder blive sikret for al strdlebehandling i
Danmark.

Safremt felles tvaergaende initiativer skal ivaerksattes, kraever det, at repraesentanter for de relevante sygehusle-
delser og amtslige ledelser tager initiativ til at udforme et kommissorium for en projektgruppe samt afsatter de
nedvendige ressourcer til at gennemfore opgaven. I modsat fald vil det store kvalitetssikringsarbejde formentlig
i hej grad blive gennemfort decentralt, hvorved der anvendes unedigt mange ressourcer og efterlevelsen af be-
kendtgerelsen vil formentlig forsinkes.



1. Indledning

1.1 Baggrund

Sundhedsministeriet nedsatte 1 maj 1998 en Kreaftstyregruppe pé baggrund af en offentlig debat om kreeft-
behandlingens kvalitet og resultater i Danmark sammenlignet med landene omkring os.

I efteréret 1998 optradte der akut mangel pa stralebehandlingskapacitet pa de danske onkologiske centre. Pa
denne baggrund besluttede Kraftstyregruppen at nedsatte en undergruppe i Sundhedsstyrelsens regi, der skulle
belyse:

e Den eksisterende stralebehandlingskapacitet i Danmark.
e Behovet for udskiftning af udtjent apparatur.

e Behovet for strdlebehandling i de kommende &r med udgangspunkt i den forventede udvikling i kreeftsyge-
ligheden, nye forskningsresultater samt nye indikationsomrader.

I juni 1999 udgav undergruppen rapporten ‘Synopsis og delrapport 1’ om stralebehandling, som konkluderede,
at der var behov for en kapacitetsudvidelse pa ca. 60% svarende til godt 14 acceleratorer over fem &r. Kapaci-
tetsudvidelsen blev anset for at vaere et konservativt estimat, som var fremkommet under hensyntagen til tre
vaesentlige forhold:

1. Det stadigt stigende antal kreefttilfeelde i Danmark.

2. En vurdering af hvilke nye behandlinger, der matte forventes indfert under hensyn til ny viden om gunstig
effekt af stralebehandling.

3. Indferelse af ventetidsgaranti for visse livstruende sygdomme.

Rapporten fremhavede endvidere myndighedskrav til strdlebehandlingen, som skulle traede i kraft pr. 1. maj
2000. Bekendtgerelsen (BEK nr. 48 af 25. januar 1999) om elektronacceleratorer til patientbehandling med
energier fra 1 MeV til og med 50 MeV (hgjvoltsstralebehandling) implementerede dermed EU direktiv
97/43/Euratom af 30. juni 1997 i dansk lovgivning. Helt konkret fremhavede rapporten (s. 70) felgende ve-
sentlige eendringer 1 forhold til tidligere bekendtgerelser:

e Indferelse af kvalitetsstyring af patientbehandlingen.

e Kun radiografer eller sygeplejersker - med anerkendt supplerende uddannelse i straleterapi eller personer
under uddannelse til disse erhverv - ma udfere stralebehandlinger.

e Personalet skal have adgang til efteruddannelse.

e Der skal foreligge MTV-analyse inden indferelse af nye undersggelser eller nyt apparatur, der adskiller sig
vaesentligt fra det eksisterende.

e Apparaturet skal opfylde fastsatte driftsbetingelser, ellers skal det tages ud af drift.

Rapporten pegede desuden specifikt pa folgende paragraffer i bekendtgerelsen, som medferte ogede omkostnin-
ger:

e §26: Manuel dataoverforsel mellem planlegningsudstyr og acceleratorer skulle begraenses mest muligt.
Dette betyder IT-netveerk mellem acceleratorerne indbyrdes og til simulator, CT-scanner og dosisplanlag-
ningsudstyr.

e §27: Krav om patientdosismetri. Dette kraever:
- indkeb af udstyr for ca. 100.000 kr. pr. accelerator.
- ekstra tid til behandlingen for alle patienter.
- ekstra tid for radiofysisk personale til implementering, vedligeholdelse og kontrol.
- ekstra uddannelse af betjeningspersonale.
Kravet om patientdosismetri skennedes at medfere en reduktion i behandlingskapaciteten pa 10%.

e §§30-31: Acceleratorerne skal opfylde visse specificerede driftsbetingelser. Derved opstod et behov for
udskiftning af acceleratorer, som ikke opfyldte betingelserne.



e §36: Adgang til efteruddannelse for alle, der er involveret i stralebehandlingen, iser i forbindelse med ind-
forelse af nye teknikker. Dermed skal ekstra tid afsattes til intern undervisning samt ekstra udgifter til eks-
terne kurser.

e §§71-74: Principper for berettigelse og optimering.
Der leegges op til et krav om mere formaliserede analyser ved indferelse af nye teknikker. §74 indeholder et
krav om individuel fastleeggelse af targetomrade og minimal dosis til risikoorganer. Dette kraever udvidet
brug af CT-baseret dosisplanleegning (terapi-scanninger).

e §79: Kvalitetsstyring.
Der henvises til internationalt og fagligt rekommanderede retningslinier for kvalitetsstyring. I korthed gér
disse ud pa, at der i forbindelse med enhver accelerator skal etableres et effektivt kvalitetsstyringssystem,
der sikrer en veldokumenteret behandlingsplanleegning og kontrol af alle gennemferte procedurer og be-
handlinger 1 strdlebehandlingen. Ekstra personaleressourcer kreves for at gennemfore denne kvalitetssty-
ring. Skensmaessigt regnede hvert center med at skulle finde ressourcer svarende til ét ars arbejde for en on-
kologisk specialleege og 1/2 ars arbejde for en fysiker.

Pé ovenstaende baggrund iverksatte EvalueringsCenter for Sygehuse i efteraret 1999 et projekt, som havde til
formal, dels at evaluere i hvilket omfang de onkologiske behandlingscentre lever op til Sundhedsstyrelsens be-
kendtgerelse, og dels at beskrive hvilke personale ressourcer, der mangler for at kunne efterleve bekendtgarel-
sen.

Der henvises 1 avrigt til appendix (Uddrag fra National kraftplan, Februar 2000), som er en generel uddybning
vedrarende status inden for stralebehandlingen.

1.2 Formal

Projektets formal:

e At evaluere i hvilket omfang de onkologiske behandlingscentre for hgjvoltsstralebehandling i Danmark lever
op til Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse (BEK nr. 48 af 25. januar 1999) samt anbefalinger fra ESTRO' om
elektronacceleratorer til patientbehandling med energier fra 1 MeV til og med 50 MeV.

e At kortlegge de ekstra personalemassige ressourcer, som skal indsettes for at sikre, at de onkologiske be-
handlingscentre far en kvalitetsstyring, der kan efterleve kravene i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse (BEK
nr. 48 af 25. januar 1999) samt anbefalinger fra ESTRO.

1.3 Projektets faser

Projektet inddeltes i to faser.

I forste fase blev de kvalitetskrav, som behandlingscentrene skal efterleve, beskrevet. Med udgangspunkt i
Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse (BEK nr. 48 af 25. januar 1999) samt ESTRO blev en skabelon for opbyg-
ning af en kvalitetshandbog til hgjvoltsstralebehandling udarbejdet (Skabelon for opbygning af en kvalitetshdndbog
til hejvoltsstrilebehandling i Danmark. Publiceret januar 2001%). Skabelonen havde til formal at precisere de kvali-
tetskrav, som behandlingscentrene skal efterleve.

Det skal dog her anfores, at der allerede i den foregdende bekendtgerelse om elektronacceleratorer (BEK nr. 319
af 23. maj 1991) var et krav om kvalitetshandbeger over dosiskalibreringer og mekaniske og elektriske aspekter
ved strélebehandlingsudstyret (§ 61). Disse handbeger har vaeret indsendt til Sundhedsstyrelsen til godkendelse i

! “Practical Guidelines for the implementation of a quality system in radiotherapy’ fra ESTRO (European Society for The-
rapeutic Radiology and Oncology). I resten af rapporten anvendes kun betegnelsen ESTRO.
* Publikation kan bestilles hos: Schultz Information tlf. 43 63 23 00 eller hentes pa web-server www.ecs.dk
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1995 og folger igvrigt de internationale anbefalinger og standarder pd omradet (IAEA og AAPM). Handbegerne
dekker i det veesentlige de minimumskrav, der er anfert i den nye bekendtgerelses § 80 stk. 4, men er for nogle
afdelinger ikke helt feerdigudviklede og skal naturligvis lebende opdateres. Variationer i de opgivne ressource-
behov fra de radiofysiske/medicinsk fysiske afdelinger (fysikere, radiografer, teknikere o.a,) afspejler delvist
dette forhold. Den supplerende indsats til etablering af det totale kvalitetsstyringssystem for hgjvoltbestraling
ma derimod forventes nogenlunde ensartet.

I anden fase evalueredes - med udgangspunkt i en reekke spergsmal (study guide) - i hvor hej grad de respek-
tive onkologiske behandlingscentre levede op til indholdet i kvalitetshandbogen. De enkelte behandlingscentre
skulle give deres egen vurdering (selvevaluering) af i hvilken grad, de efterlevede kvalitetskravene. Safremt
behandlingscentrene ikke efterlevede fastsatte kvalitetskrav, skulle centrene angive hvor mange personale-
ressourcer, der skulle anvendes for at heeve kvaliteten. Resultaterne blev indsamlet og analyseret og er prasente-
ret 1 nerverende rapport. Endvidere gennemforte en konsulent fra Health Care Consulting 1 samarbejde med de
enkelte afdelingsledelser pad behandlingscentrene en ‘vurderingsrunde’, hvor udvalgte checkpunkter blev gen-
nemgaet mhp. at sikre, at centrene havde samme opfattelse af de stillede spergsmaél. Det blev endvidere tidligt i
processen besluttet, at de enkelte centres besvarelser skulle anonymiseres i rapporten. De enkelte centres resul-
tater er bekendt for ekspertgruppen samt for ledelserne pa de enkelte behandlingscentre.

Hvert behandlingscenter fik via repreesentanten i ekspertgruppen mulighed for at diskutere og kommentere rap-
porten. Endvidere fik en folgegruppe (se under 1.5) mulighed for at diskutere og kommentere rapporten, for den
blev offentliggjort af EvalueringsCenter for Sygehuse.

1.4  Deltagende centre

Fem onkologiske behandlingscentre samt onkologisk afdeling p& Vejle Sygehus stér for al hejvoltsstralebehand-
ling i Danmark. Alle onkologiske behandlingscentre samt afdelingen pa Vejle Sygehus deltog i projektet. De
fem behandlingscentre er placeret pA hhv. H:S Rigshospitalet, Amtssygehuset i Herlev, Arhus Kommune-
hospital, Odense Universitetshospital samt Aalborg Sygehus Syd. I det folgende kaldes de fem behandlingscen-
tre samt afdelingen 1 Vejle under et for ‘centrene’.

1.5 Projektforlab og projektorganisering

En ekspertgruppe bestdende af reprasentanter fra centrene deltog i udarbejdelsen af skabelonen for opbygning
af en kvalitetshandbog til hejvoltsstralebehandling samt medvirkede ved udarbejdelse og udfyldelse af study
guiden. Ligeledes sorgede ekspertgruppen for koordineringen af information til de relevante centre. Ekspert-
gruppen medtes i alt 7 gange, og derudover var der en jevnlig tet kontakt (meder, e-mails samt telefonsamtaler)
mellem flere af ekspertgruppens medlemmer og konsulenter fra Health Care Consulting. En reprasentant fra
EvalueringsCenter for Sygehuse var projektleder og stod bl.a. for medeledelsen herunder medeindkaldelser og
medereferater.

Ekspertgruppens medlemmer:

e QOdense Universitetshospital: Overlege Niels Vilstrup Holm, formand for Dansk Selskab for Onkologi

H:S Rigshospitalet: Cheffysiker Hdkan Nystrom alternerende med overleege Svend Aage Engelholm
Amtssygehuset i Herlev: Overlege Lena Specht samt sidst i forlebet tillige overlege Anders Krarup- Hansen
Arhus Kommunehospital: Speciallzege Cai Grau

Vejle Sygehus: Overlaege Carl Chr. Gadeberg, som grundet sygdom aflgstes af adm. overlaege Anders Jakob-
sen

e Aalborg Sygehus Syd: Cheffysiker Jesper Carl alternerende med adm. overlaege Peter Vejby Hansen

Arbejdsgruppe - nedsat af ekspertgruppen - til udarbejdelse af kvalitetshandbogen:

Ekspertgruppen nedsatte en arbejdsgruppe ved udarbejdelsen af kvalitetshandbogen til hgjvoltsstralebehandling
(Skabelon for opbygning af en kvalitetshandbog til hejvoltsstralebehandling i Danmark. Publiceret januar 2001). I ar-
bejdsgruppen udferte specielt overlaege Niels Vilstrup Holm et stort arbejde. Derudover deltog cheffysiker Ha-
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kan Nystrom og cheffysiker Jesper Carl. Overleege Lena Specht bidrog i serlig grad til kapitlet om patientfor-
lob, mens speciallege Cai Grau skrev kapitlerne om viden og uddannelse samt forskning og udvikling. Endvide-
re deltog professor Jens Overgaard fra Arhus Universitetshospital ved indledende moder i arbejdsgruppen.

En folgegruppe bestidende af repreesentanter for hhv. sygehusledere og amter blev indkaldt til orienterings- og
kommenteringsmeder ved projektets start samt ved projektets afslutning.

Folgegruppens medlemmer:

Fyns Amt: Overlaege Niels Vilstrup Holm

H:S: Centerdirektor Kirsten Lee

Kebenhavns Amt: Cheflege Knud-Mogens Mellmann

Nordjyllands Amt: Planleegningschef Per Christiansen undervejs aflest af planleegningschef Leif Serup
Vejle Amt: Laegelig direkter Steen Friberg Nielsen

Arhus Amt: Cheflege Hans Peder Graversen

For EvalueringsCenter for Sygehuse deltog:
e Projektleder Lise Akerman
e Centerchef Bent Christensen

For Health Care Consulting deltog:
e Hans Christian Hansen
e Charlotte Bach-Dal
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2. Metode

Study guidens opbygning

‘Skabelon for opbygning af en kvalitetshandbog til hgjvoltsstralebehandling i Danmark’ (se under 1.3 Projektets
faser) dannede disposition for en ‘study guide’ (jvf. bilag, som tillige praesenterer centrenes samlede besvarel-
ser). Besvarelserne af de over 300 spergsmal i study guiden afdaekkede i hvilken grad, centrene efterlevede de
opsatte kvalitetskrav fra Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse samt anbefalinger fra ESTRO. Study guiden fulgte
nedenstdende disposition indeholdende seks hovedtemaer. I sidste kolonne er angivet det antal checkpunkter,
som efterfolgende udvalgtes til at give en samlet vurdering af efterlevelsen af de opsatte kvalitetskrav under
hvert hovedtema/delemne.

Bilag Antal
Hovedtemaer Delemner side checkpunkter
1. Kvalitetsmalsatning 3 2
2. Organisationsstruktur
Effektivt kvalitetsstyresystem (ansvar for kvalitet) 4 1
Organisationens opbygning 5 2
Afdelingens infrastruktur 6 4
3. Patientforleb
Modtagelse af henvisning og forelebig behandlingsplan 7 2
Kvalitetsmal for ventetider og faktiske ventetider 8 2
Patientens forste fremmeode 9 3
Endelig behandlingsplan 11 2
Sekundeer visitation 13 1
Mould 14 1
Terapi CT-scanning 14 1
Targetdefinition 15 2
Dosisplanlaegning 16 2
Simulator 17 1
Simulatorkonference 18 1
Dosisplan 19 2
Fremstilling af afdekning (mould) 20 3
Overforsel af data 21 3
Forste behandlingsopstilling 22 1
Afgivelse af behandling 23 1
Stralesikkerhed ved afgivelse af behandling 24 3
Dosismalinger pé patienten 25 1
Opfolgende kontroller under behandlingsforlebet 26 2
Opfolgende kontroller efter afsluttet behandling 27 1
4. Viden og uddannelse 28 3
5. Forskning og udvikling 29 3
6. Kvalitetsstyring
Afvigelsesrapportering, korrigerende handlinger og patientklager 30 3
Audit 31 1
Kvalitetsstyresystemet 32 0
Samlet antal kvalitetscheckpunkter 54

Study guidens svarkategorier

For at vurdere i hvilken grad de enkelte centre efterlevede de lidt over 300 kvalitetsspergsmal, anvendtes fol-

gende fire forskellige svarkategorier:

e ‘Ja’ hhv. ‘Nej’

e ‘I hogj grad’, ‘I nogen grad’, ‘I ringe/mindre grad’ hhv. ‘Slet ikke’

e ‘Ja, for alle patienter/sygdomsgrupper’, ‘Ja, for de fleste patienter/sygdomsgrupper’, ‘Ja, for enkelte patien-
ter/sygdomsgrupper’ hhv. ‘Nej’
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e ‘Ja, altid’, ‘Ja, som regel’ hhv. ‘Nej’

Safremt centrene ikke svarede ‘Ja’, ‘I hej grad’, ‘Ja, for alle patienter/sygdomsgrupper’ eller ‘Ja, altid’, blev
centrene bedt om - indenfor hvert af ovenstdende delemner - at estimere, hvor mange timer de enkelte faggrup-
per (leeger, sygeplejersker, sekretaerer, radiografer, fysikere samt ‘andre’) skensmaessigt skulle anvende for at
leve op til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse hhv. ESTROs anbefalinger.

Opgorelse af resultater
For hvert af de udvalgte 54 checkpunkter scorede en konsulent fra Health Care Consulting samtlige centres be-
svarelser. Et checkpunkt omfattede gennemgéende folgende typer af kvalitetsspergsmal:

e [ hvilken grad var der skriftlige anvisninger
e [ hvilken grad fulgte centrene specificerede handlinger
e | hvilken grad kunne personalets efterlevelse af anvisninger/handlinger dokumenteres

e [ hvilken grad var procedurer for kvalitetssikring opstillet

Ved resultatsopgerelsen blev falgende besvarelser anset som ‘efterlevelse’ af et udsagn:

PY GJa,

‘I hgj grad’ hhv. ’I nogen grad’

‘Ja, for alle patienter/sygdomsgrupper’ hhv. ‘Ja, for de fleste patienter/sygdomsgrupper’

‘Ja, altid” hhv. ‘Ja, som regel’

Scoringen af checkpunkterne blev diskuteret pa et mede i ekspertgruppen, hvor ekspertgruppen godkendte sco-
ringen af centrene.

Efterfolgende besogte en konsulent fra Health Care Consulting hvert enkelt center for at gennemga grundlaget

for centrenes besvarelse - ‘en vurderingsrunde’. Saledes blev i alt ni ud af 54 checkpunkter deltajeret gennem-

géet med hver afdelingsledelse pé de enkelte centre. Checkpunkterne blev udvalgt ud fra felgende kriterier:

e (Ca. 10% - svarende til seks checkpunkter - blev tilfeeldigt udvalgt.

e Tre checkpunkter udvalgtes af et medlem af ekspertgruppen mhp. en revurdering, eftersom der ved disse
checkpunkter kunne vere en risiko for forskelle i centrenes tolkning af spergsmélene.

I resultatspraesentation i det folgende kapitel vil der blive kommenteret pa resultatet af gennemgangene under de

relevante checkpunkter.
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3. Resultater

De 54 checkpunkter bygger pa over 300 sporgsmal fra study guiden’ (bilag). Kvalitetskravene fremgér af study
guiden og er endvidere i det felgende kort praesenteret under hvert delemne. De enkelte centres egen vurdering
(selvevaluering) af efterlevelse af kvalitetskravene er prasenteret i tabel 1 for hvert hovedtema/delemne under
folgende overskrifter:

e ‘Nej” = ‘Nej’ eller ‘Slet ikke’

e ‘R’ = ‘Iringe/mindre grad’ eller ‘Ja, for enkelte patienter/sygdomsgrupper’
e °N’ = ‘Inogen grad’ eller ‘Ja, for de fleste patienter/sygdomsgrupper’ eller ‘Ja, som regel’
e ‘Ja’ =‘Ja’eller ‘I hgj grad’ eller ‘Ja, for alle patienter/sygdomsgrupper’

En kolonne med overskriften ‘Ja’ angiver konsulentens samlede scoring af, om det enkelte center ‘efterlever’
det pagaeldende checkpunkt.

Af tabel 2 fremgér centrenes estimerede timeforbrug for at kunne efterleve de enskede kvalitetskrav - dvs. hvad
kraeves af ressourcer (timer) for at kunne svare ‘Ja’, ‘I hgj grad’ eller ‘Ja, for alle patienter/sygdomsgrupper’
under de relevante checkpunkter. Tabel 2 viser centrenes gennemsnitlige vurdering af ressourcebehovet fordelt
pa de enkelte faggrupper. Der var variation i centrenes timeestimater under de enkelte checkpunkter, som ikke
fremgér af tabel 2, men der kommenteres pa dette problem under analyse og diskussion i kapitel 4.

Centrene har afgivet naesten komplette besvarelser. Opgerelsen bliver derved en ‘totaltelling’, som afspejler
status for kvalitetssikringen af hejvoltsstralebehandlingen i Danmark ved érsskiftet 2000/2001.

Folgende checkpunkter (jvf. tabel 1) blev udtaget til en speciel gennemgang mhp. at vurdere i hvilket omfang
centrene havde samme forstaelse af spergsmaélenes ordlyd: 5, 7, 19, 23, 29, 30, 32, 43, 54.

Den efterfolgende resultatspraesentation 3.1 til 3.6 er detaljeret og fagspecifik, hvorfor nogle leesere kan ga di-
rekte til sammenfatningen af resultater under 3.7.

3.1 Kvalitetsmalsaetning - (checkpunkt 1-2)

Kvalitetskrav (bilag s. 3):
Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse §79 henviser til ESTRO, som opsetter retningslinier for centrenes opstilling
af en kvalitetsmalsatning.

Med udgangspunkt i ESTRO stiller study guiden derfor spergsmal til:

e Om centrene har foretaget en analyse af befolkningen, der betjenes som grundlag for at opstille en kvalitets-
malsatning.

e Om centrene har opstillet en kvalitetsmélsetning for strdlebehandling.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 1, bilag s. 3)

e Checkpunkt 1:

Grundlag for at opstille en kvalitetsmdlscetning - foretaget en analyse

Fire centre har foretaget en analyse af udviklingen af behandlingsbehovet indenfor de naste 3-5 ar, men
patienternes evt. forventninger og behov er kun analyseret i mindre grad. To centre har ikke foretaget nogen
analyse.

3 Behandlingscentrene kaldes ‘afdelinger’ i study guiden, hvilket skal opfattes synonymt med ‘behandlingscentre’ hhv.
‘centre’, som er den betegnelse, der anvendes i rapporten.
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e Checkpunkt 2:

Opstillet en kvalitetsmdlscetning

Fire centre har opstillet en kvalitetsmélsatning, som ‘i nogen grad’ tager hensyn til lokale, regionale og
landsdeekkende krav til strdlebehandlingen. To centre har ikke opstillet en kvalitetsmalsetning.

Tre centre har bade foretaget en analyse af udviklingen af behandlingsbehovet samt opstillet en kvalitets-
malsatning.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveauet
I gennemsnit estimerede centrene, at 166 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravet for omradet (tabel 2).

3.2 Organisationsstruktur - (checkpunkt 3-9)

Kvalitetskrav
Med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse §20 stiller study guiden spergsmal til (bilag s. 4):

e | hvilken grad den ansvarlige leege 1 samrad med den ansvarlige fysiker har etableret og vedligeholder et
effektivt kvalitetsstyresystem.

Med udgangspunkt i anvisninger fra ESTRO stiller study guiden spergsmal til (bilag s. 5-6):

e Organisationens opbygning, hvor organisationsdiagrammer skal udarbejdes og funktionsbeskrivelser opsat-
tes.

e Centrenes infrastruktur, som bl.a. omfatter en beskrivelse/definition af afdelingens opgaver, krav til perso-
nalets kvalifikationer, krav til afdelingens udstyr samt en pracisering af medeaktiviteter (indhold, deltagere,
beslutningskompetence m.m.).

Resultater - status for kvalitetsniveau

o Effektivt kvalitetsstyresystem (tabel I s. 1, bilag s. 4)
Checkpunkt 3: Et center efterlever §20 i nogen grad. De resterende fem centre har ikke eller i ringe grad
etableret et effektivt kvalitetsstyresystem.

e Organisationens opbygning (fabel I s. 1, bilag s. 5)
Checkpunkt 4: Tre centre har opsat afdelingens afsnit og stabsfunktioner i organisationsdiagrammer, mens tre
ikke har gjort dette.

Checkpunkt 5: To centre har ‘i nogen grad’ udarbejdet funktionsbeskrivelser (opgaver/ansvarsomrader) pa
afsnitsniveau. De gvrige fire centre har ‘i mindre grad’ funktionsbeskrivelser. Der mangler funktionsbe-
skrivelser for stillingskategorier pa en del faggrupper i alle centre. Sekretaerer er den eneste faggruppe, hvor alle
centre har funktionsbeskrivelser. Fem centre har funktionsbeskrivelser for betjeningspersonalet, mens kun tre
centre har for laeger.

Kommentar: Checkpunkt 5 blev udtaget til ‘vurderingsrunden’. Der var en entydig opfattelse af spergsmalene
pa alle seks centre, men det var darligt defineret, hvilket kvalitetsniveau der skulle tilvejebringes for at efterleve
punktet.

e Centrenes infrastruktur (zabel [ s. 1, bilag s. 6)

Checkpunkt 6: Fire centre har defineret og beskrevet normeringskrav ift. opgaverne samt krav til personalets
kvalifikationer. De ovrige to centre har ikke eller i ringe grad beskrevet normeringskrav hhv. krav til persona-
lets kvalifikationer.

Checkpunkt 7: Alle centre har beskrevet, hvilke faciliteter (udstyr, lokaler) de skal have for at lase opgaven.
Kommentar: Checkpunkt 7 blev udtaget til ‘“vurderingsrunden’. Der var en entydig opfattelse af spargsmalene
pa de seks centre, samt kvalitetsniveauet der skulle tilvejebringes for at efterleve punktet.
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Checkpunkt 8: To centre har ‘i nogen grad’ det relevante udstyr til radighed, mens de ovrige fire centre har
mangler:

o Et center mangler bade acceleratorkapacitet, simulatorer og CT-scannere.

e To centre mangler udstyr til et dosimetrisystem til dosismaling pé patienter, som er uathangigt af
acceleratorens dosimetrisystem - et krav i bekendtgerelsen (§27). Heraf mangler det ene center yder-
ligere CT-scannerkapacitet.

o Ft center mangler CT-scannerkapacitet.

Checkpunkt 9: Tre centre har ‘i nogen grad’ beskrevet medeaktiviteter. Tre centre har ikke eller i ringe grad
beskrevet dette.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveauet

I gennemsnit estimerede centrene (tabel 2):

e at 954 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pékrevet for ‘i hej grad’ at efterleve kvalitetsniveauet mht.
etablering af et effektivt kvalitetsstyresystem.

e at 149 timer (fordelt pa seks faggrupper) var péakraevet for ‘i hegj grad’ at efterleve kvalitetsniveauet mht.
organisationens opbygning.

e at 85 timer (fordelt pé seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at efterleve kvalitetsniveauet mht. cen-
trenes infrastruktur.

3.3 Patientforlgb - (checkpunkt 10-44)

Patientforlebet er opdelt i 20 delemner iht. ‘Skabelon for opbygning af en kvalitetshandbog til hgjvolts—stréle-
behandling i Danmark (Publiceret januar 2001)’. Safremt der enskes en mere detaljeret uddybning af kvalitets-
kravene henvises til denne publikation.

Modtagelse af henvisning og forelgbig behandlingsplan

Kvalitetskrav (bilag s. 7)
Med udgangspunkt i anvisninger fra ESTRO stiller study guiden spergsmal til:

e Sekreteerers modtagelse af henvisninger, bestilling af tider samt indkaldelse af patienter.

e [zgernes forelabige behandlingsplan.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 1, bilag s. 7)

e Checkpunkt 10: Et center efterlever kvalitetskrav

Sekretcerers modtagelse af henvisninger m.m.

Fire centre har relevante skriftlige anvisninger til sekreteererne og kan dokumentere sekretaerernes efterlevelse
af disse, men kun ét af disse centre har tillige procedurer for kvalitetssikring. To centre har ‘i ringe grad’ de
relevante skriftlige anvisninger til sekretaererne.

e Checkpunkt 11: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Leegernes forelobige behandlingsplan

Tre centre har udarbejdet vejledende lister til laegerne med krav til oplysninger/undersegelser i forbindelse med
anleggelse af en forelgbig behandlingsplan, men kun de to af centrene kan i nogen grad dokumentere, at
leegerne efterlever de vejledende lister. Centrene har ikke eller ‘i ringe grad’ opstillet procedurer for kvalitets-
sikring.

Resultater - estimat af timer for at efterleve Kkrav til kvalitetsniveau

I gennemsnit estimerede centrene, at 290 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hegj grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).
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Kvalitetsmal for ventetider

Kvalitetskrav (bilag s. 8)

I faglitteraturen findes der kun i begreenset omfang undersogelser, som kan bidrage til at opsatte klare kvalitets-
krav til mal for ventetider. Ekspertgruppen mente, at det matte veere et kvalitetskrav, at der er klarhed over ven-
tetider. Der er endvidere stor politisk fokus pé dette emne, og der fremsettes jeevnligt nye krav til behandlings-
garantier inden for enkelte sygdomsgrupper. Study guiden stillede derfor bl.a. spergsmadl til folgende:

e Er kvalitetsmal for ventetid (modtagelse af en patient til forste behandling afgives) opsat for alle sygdoms-
grupper.

e Kan den gennemsnitlige ventetid lebende angives for alle sygdomsgrupper.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 2, bilag s. 8)

e Checkpunkt 12: Fire centre efterlever kvalitetskrav

Opsat kvalitetsmdl for ventetider

Fire centre har opsat kvalitetsmal for ventetider (modtagelse af en patient til forste behandling afgives) for alle
hhv. de fleste sygdomsgrupper. To centre har kun opsat kvalitetsmal for ventetider for enkelte sygdomsgrupper.

e Checkpunkt 13: Et center efterlever kvalitetskrav

Kan angive gennemsnitlige ventetider

Fem centre kan lobende angive samt dokumentere efterlevelsen af den gennemsnitlige ventetid for alle hhv. de
fleste sygdomsgrupper, men kun ét af centrene har ‘i nogen grad’ procedurer for kvalitetssikring.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 134 timer (fordelt pa fem faggrupper) var péakraevet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

Patientens forste fremmode

Kvalitetskrav (bilag s. 9)
Med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse stilles spergsmal til, om centrene har skriftlige anvis-
ninger til laegerne, som angiver:

e Hvilken information, patienten skal have om risici og evt. bivirkninger ved stralebehandling (jvf. §19).

e Retningslinier for optagelse af en onkologisk primeer journal (primeert inspireret fra ESTRO samt delvist fra
§17).

Endvidere er der spurgt til (intet krav fra bekendtgerelse eller ESTRO), om centrene har en vejledende checkli-
ste til sygeplejerskerne, som angiver aktiviteter og indhold i den opfelgende samtale med patienter.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 2, bilag s. 9)

e Checkpunkt 14: Et center efterlever kvalitetskrav

Skriftlig anvisning til leegerne om information til patienterne

To centre har skriftlige anvisninger til l&gerne, som angiver hvilken information, patienten skal have. Kun det
ene center kan dokumentere personalets efterlevelse af anvisningerne og har opstillet procedurer for kvalitets-
sikring af omradet. Fire centre har ikke skriftlige anvisninger, men det skal understreges, at §19 ikke har et
eksplicit krav om, at der skal veaere skriftlige anvisninger.

e Checkpunkt 15: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Retningslinier for optagelse af en onkologisk primcer journal

Fire centre har skriftlige anvisninger til l&egerne, som angiver retningslinier for optagelse af en onkologisk
primer journal. Kun ét center kan ‘i nogen grad’ dokumentere laegernes efterlevelse. To centre har ikke skrift-
lige anvisninger, men det skal understreges, at der ikke er et eksplicit krav om, at der skal vare skriftlige an-
visninger. Ingen centre har opsat procedurer for kvalitetssikring.
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e Checkpunkt 16: To centre efterlever kvalitetskrav

Checkliste til sygeplejerskerne ved opfolgende samtale med patienten

Fire centre har checklister til sygeplejerskerne og kan samtidig dokumentere personalets efterlevelse. To af de
fire centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 205 timer (fordelt pa fem faggrupper) var pakraevet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

Endelig behandlingsplan

Kbvalitetskrav (bilag s. 11)
Med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse stilles bl.a. spergsmal til, om centrene har skriftlige
anvisninger til legerne, som omfatter:

e Retningslinier for henvisning til stralebehandling (§15, §57) samt instruks om hvem der mé henvise til stra-
lebehandling (§61).

Endvidere sporges der til:
e Om centrene har et standardiseret henvisningsskema, hvor bl.a. berettigelsen - herunder det forventede re-
sultat af stradlebehandlingen fremgar (§58 og §73).

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 3, bilag s. 11)

e Checkpunkt 17: Et center efterlever kvalitetskrav

Retningslinier for henvisning til strdalebehandling samt instruks om hvem der ma henvise

Fire centre har skriftlige anvisninger til l&egerne, som angiver retningslinier for henvisning til strdlebehandling,
men kun to af disse centre har en skriftlig instruks for, hvem der ma henvise til stralebehandling, hvilket er et
krav i §61. Disse to centre kan endvidere angive, at laegerne folger retningslinierne (krav i §57), men kun det
ene center har opstillet procedurer for kvalitetssikring af omradet.

e Checkpunkt 18: Et center efterlever kvalitetskrav

Standardiseret henvisningsskema

Alle centre har et standardiseret henvisningsskema, men kun ét center har et henvisningsskema, som indeholder
alle krav til tidligere stralebehandling (§16, §59), klinisk problemstilling (§60), berettigelse (§58, §73) samt
ansvarlig for udferelse (§18). Dette center kan samtidig dokumentere efterlevelsen samt har opstillet procedurer
for kvalitetssikring.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 110 timer (fordelt pa fem faggrupper) var pékraevet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

Sekundaer visitation

Kvalitetskrav (bilag s. 13)

Der findes ikke kvalitetskrav til sekundeer visitation i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse eller ESTRO, men
ekspertgruppen mente, at det var vaesentligt at belyse, om centrene havde skriftlige anvisninger for visitation,
som omfatter:

e Prioritering af patienter ud fra leegefaglige hensyn.
e Prioritering af patienter ud fra politisk bestemte krav.
e Planlagning af patientforleb ved visitationen.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 3, bilag s. 13)
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e Checkpunkt 19: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Prioritering af patienter ud fra legefaglige hensyn
Fire centre har skriftlige anvisninger til leegerne, som omfatter prioritering af patienter ud fra leegefaglige
hensyn, men kun tre af centrene kan dokumentere, at leegerne folger retningslinierne.

Prioritering af patienter ud fra politisk bestemte krav

Tre centre har skriftlige anvisninger til l&egerne, som omfatter prioritering af patienter ud fra politisk bestemte
krav. Heraf kan to centre (‘i nogen grad’) dokumentere, at l&gerne folger retningslinierne. I den samlede
vurdering af efterlevelse af kvalitetskravene blev der ikke taget hensyn til dette punkt.

Planleegning af patientforlob ved visitationen
Fire centre planlaegger patientforleb ved visitationen, men kun de to af centrene kan dokumentere personalets
efterlevelse.

Sammenlagt kunne ét center dokumentere personalets efterlevelse af bade skriftlige anvisninger til prioritering
ud fra legefaglige hensyn samt planleegning af patientforleb ved visitationen. Men ingen centre har - eller kun
‘i ringe grad’ - opstillet procedurer for kvalitetssikring.

Et center satte ‘i hoj grad’, og fem centre satte ‘i nogen grad’ patienter til i den reekkefolge, de blev henvist.
Fire centre prioriterede ‘i hej grad’ og to centre ‘i nogen grad” patienter ud fra lzgefaglige hensyn. Et center
prioriterede ‘i nogen grad’, mens fem centre ‘i ringe grad’ hhv. ‘slet ikke’ prioriterede patienter ud fra politisk
bestemte krav.

Kommentar: Checkpunkt 19 blev udtaget til ‘vurderingsrunden’. Der var en entydig opfattelse af sporgs-
malene pa alle seks centre. Det var et klart treek, at alle centre primeert prioriterede patienter ud fra leegefaglige
frem for politiske hensyn. Nervarende ‘vurderingsrunden’ var ikke tilstraekkelig dybdegaende til at give en
kvalitativ vurdering af indholdet i de foreliggende skriftlige anvisninger.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 106 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

Mould - fremstilling af fiksations- og kompensationsmateriale

Kvalitetskrav (bilag s. 14)
Der findes ikke kvalitetskrav til mould i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse eller ESTRO, men ekspertgruppen
fastsatte, at det var vaesentligt med skriftlige anvisninger for handtering af patienter, som meder til mould.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 12, bilag s. 14)

e Checkpunkt 20: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Hdandtering af patienter som mader til mould

Fire centre har skriftlige anvisninger for handtering af patienter, som meder til mould. Heraf kan tre centre
dokumentere personalets efterlevelse af anvisningerne. Ingen centre har opstillet procedurer for kvalitetssik-
ring.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 70 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakraevet for ‘i hgj grad’ at efter-
leve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

CT-scanning i behandlingsposition

Kvalitetskrav (bilag s. 14)

Der findes ikke direkte kvalitetskrav til CT-scanning i behandlingsposition i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse
eller klare anvisninger fra ESTRO, men ekspertgruppen mente, at det var vaesentligt med skriftlige anvisninger
for handtering af patienter, som skal CT-scannes.
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Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 4, bilag s. 14)

e Checkpunkt 21: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Hdndtering af patienter som skal CT-scannes

Fem centre har skriftlige anvisninger for handtering af patienter, som skal CT-scannes. De fem centre kan alle
dokumentere personalets efterlevelse af anvisningerne. Ingen centre har opstillet procedurer for kvalitetssik-
ring.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 107 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravet for omradet (tabel 2).

Targetdefinition
Kvalitetskrav (bilag s. 15)

e Der skal vere skriftlige dansksprogede anvisninger pa targetdefinition, som tager udgangspunkt i retningsli-
nier fra ICRU.

e Med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse §74 stilles spergsmal til, om targetomradet fastleeg-
ges individuelt for patienten, sé bestralingen af vav uden for targetomradet er sa lav som muligt.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 4, bilag s. 15)

e Checkpunkt 22: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Dansksprogede anvisninger pd targetdefinition

En afdeling har dansksprogede anvisninger pé targetdefinition for de fleste sygdomsgrupper og kan samtidig
dokumentere personalets efterlevelse. De gvrige fem centre har anvisninger for enkelte sygdomsgrupper hhv.
ingen anvisninger. Centrene har ikke eller i ringe grad opstillet procedurer for kvalitetssikring.

e Checkpunkt 23: Et centre efterlever kvalitetskrav

Individuel fastleeggelse af targetomrddet

Alle seks centre fastleegger targetomréadet individuelt for alle hhv. de fleste patienter.

Fem centre kan dokumentere personalets efterlevelse af omradet.

Et center har opstillet procedurer for kvalitetssikring af omradet (‘i nogen grad’). Fem centre har ingen proce-
durer for kvalitetssikring (‘i ringe grad’ hhv. ‘slet ikke”).

Kommentar: Checkpunkt 23 blev udtaget til ‘vurderingsrunden’. Der var en entydig opfattelse af sporgs-
malene pa alle seks centre. Generelt havde centrene en sterre praecision ved fastleggelse af targetomradet for
patienter i kurativ frem for palliativ behandling, hvilket er helt i overensstemmelse med ordlyden i §74 i
bekendtgarelsen.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 295 timer (fordelt pa fem faggrupper) var pékraevet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omréadet (tabel 2).

Dosisplanlaegning
Kvalitetskrav (bilag s. 16)

e Der skal vare skriftlige dansksprogede anvisninger pa dosisplanlegning, som tager udgangspunkt i ret-
ningslinier fra [CRU.

e Med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse §25 stilles spargsmal til, om den ansvarlige fysiker
iht. leegens ordinationer udferer beregninger af dosisfordelingen hos patienten.

21



Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 5, bilag s. 16)

e Checkpunkt 24: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Dansksprogede anvisninger pd dosisplanlegning

Centrene har ikke eller ‘i ringe grad’ dansksprogede anvisninger pa dosisplanleegningen for enkelte sygdoms-
grupper.

e Checkpunkt 25: Fire centre efterlever kvalitetskrav

Fysikers beregninger af dosisfordelingen

Alle seks centre efterlever §25 og kan ligeledes dokumentere personalets efterlevelse af omréadet. Fire centre
har opstillet procedurer for kvalitetssikring af omradet.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 157 timer (fordelt pa fem faggrupper) var péakraevet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

Simulator

Kvalitetskrav (bilag s. 17)

Der findes ikke direkte kvalitetskrav til, hvordan patient samt fiksations- og kompensationsmateriale anbringes i
en simulator i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse eller klare anvisninger fra ESTRO, men ekspertgruppen
mente, at det var vaesentligt med skriftlige anvisninger for omradet.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 5, bilag s. 17)

e Checkpunkt 26: Et center efterlever kvalitetskrav

Anvisninger pd anbringelse af pt. m.m. i simulator

Fire centre har skriftlige anvisninger for de fleste sygdomsgrupper og kan samtidig dokumentere personalets
efterlevelse af de skriftlige anvisninger. To centre har kun anvisninger for enkelte sygdomsgrupper. Et center
har opstillet procedurer for kvalitetssikring.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 220 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

Simulatorkonference

Kvalitetskrav (bilag s. 18)

Med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse §21 stilles spergsmal til, om den ansvarlige lege - eller
en af den ansvarlige leege bemyndiget person - skriver og underskriver en behandlingsforskrift, efter at denne er
godkendt ved en simulatorkonference.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 6, bilag s. 18)

e Checkpunkt 27: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Underskrift af en behandlingsforskrift efter simulatorkonference

Alle seks centre folger §21 som formuleret ovenfor, og fem centre kan dokumentere personalets efterlevelse af
de dansksprogede anvisninger. Centrene har ikke eller kun i ringe grad opstillet procedurer for kvalitetssikring.

I study guiden blev der endvidere spurgt mere detaljeret til indholdet i behandlingsforskrifterne. Derved identi-
ficeredes flere omrader, hvor nogle centre kunne forbedre forskrifterne (f.eks. beskrivelse af organer i risiko for
at modtage stréling).

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau

I gennemsnit estimerede centrene, at 75 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakrevet for ‘i hoj grad’ at efter-
leve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).
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Dosisplan

Kvalitetskrav (bilag s. 19)
Der findes ikke direkte kvalitetskrav 1 Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse eller klare anvisninger fra ESTRO,
men ekspertgruppen mente, at det var vaesentligt med skriftlige anvisninger for:

e Planlagning af dosis ved dosismetrist hhv. fysiker.

e Endelig godkendelse af dosisplan udarbejdet af specialleeger med ansvar for de enkelte sygdomsgrupper.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 6, bilag s. 19)

e Checkpunkt 28: Et center efterlever kvalitetskrav

Planleegning af dosis ved dosismetrist hhv. fysiker

Tre centre har skriftlige anvisninger for planlagning af dosis pa alle hhv. de fleste sygdomsgrupper. De tre
centre kan samtidig dokumentere personalets efterlevelse af anvisningerne, og heraf har ét center opstillet
procedurer for kvalitetssikring.

e Checkpunkt 29: Et center efterlever kvalitetskrav

Endelig godkendelse af dosisplan udarbejdet af specialleeger

Tre centre har skriftlige anvisninger for endelig godkendelse af dosisplan for alle hhv. de fleste sygdoms-
grupper. De tre centre kan dokumentere personalets efterlevelse af anvisningerne, og heraf har ét center opstil-
let procedurer for kvalitetssikring.

Kommentar: Checkpunkt 29 blev udtaget til ‘vurderingsrunden’. Der var en entydig opfattelse af sporgs-
malene pé alle seks centre.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 174 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2),

Fremstilling af afdakning

Kvalitetskrav (bilag s. 20)
Der findes ikke direkte kvalitetskrav i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse eller klare anvisninger fra ESTRO,
men ekspertgruppen mente, at det var vaesentligt med skriftlige anvisninger for:

e Fremstilling af blokstebning.
e Indstilling af multibladskolimater.

e Godkendelse af afdekning ved en speciallege.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 7, bilag s. 20)

e Checkpunkt 30: Et center efterlever kvalitetskrav

Fremstilling af blokstobning

Tre centre har skriftlige anvisninger for fremstilling af blokstebning og kan dokumentere personalets efter-
levelse af anvisningerne. Det ene af de tre centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring (‘i hej grad’).

e Checkpunkt 31: Et center efterlever kvalitetskrav

Indstilling af multibladskolimater

Tre centre har skriftlige anvisninger for indstilling af multibladskolimater og kan samtidig dokumentere
personalets efterlevelse af anvisningerne. Det ene af de tre centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring.
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e Checkpunkt 32: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Godkendelse af afdeekning ved en speciallcege

Fire centre har skriftlige anvisninger for leegernes godkendelse af afdeekning og kan dokumentere personalets
efterlevelse af anvisningerne. Et center har opstillet procedurer for kvalitetssikring.

Kommentar: Checkpunkt 30 og 32 blev udtaget til ‘vurderingsrunden’. Der var en entydig opfattelse af
spergsmalene pa alle seks centre. Et enkelt center endrede under gennemgangen sin egen opfattelse af kvali-
tetsniveauet, hvorved centeret fik en hejere score end oprindeligt vurderet. Der var en vis diskussion af, om
sporgsmaél 32 ikke var en kvalitetssikring i sig selv, hvorfor det var irrelevant at sperge til kvalitetssikring.
Checkpunkt 32 er alligevel fastholdt i ueendret form i nervasrende rapportering af resultaterne.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 64 timer (fordelt pa fem faggrupper) var pakravet for ‘i hegj grad’ at efter-
leve kvalitetskravene for omrédet (tabel 2).

Overforsel af data

Kbvalitetskrav (bilag s. 21)

Der er klare anvisninger fra ESTRO om, at elektronisk overforsel af data fra planleegningssystem til verifikati-
onssystem eller accelerator skal prioriteres. Endvidere angiver Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse §26, at ma-
nuel overforsel af behandlingsdata skal begranses til det mindst mulige.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 7, bilag s. 21)

e Checkpunkt 33: Fire centre efterlever kvalitetskrav
Fire centre har elektronisk overforsel af data fra planlegningssystem til verifikationssystem eller accelerator (‘i
hgj grad’ hhv. ‘i nogen grad’).

o Checkpunkt 34: Et center efterlever kvalitetskrav
Tre centre har skriftlige anvisninger for elektronisk overforsel af data og kan dokumentere personalets efter-
levelse. Af disse tre centre har ét center opstillet procedurer for kvalitetssikring.

e Checkpunkt 35: Fem centre efterlever kvalitetskrav
Fem centre begranser den manuelle overforsel af behandlingsdata mest muligt.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 255 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

Forste behandlingsopstilling

Kvalitetskrav (bilag s. 22)
Med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse stilles bl.a. folgende spergsmal:

e Kontrollerer den ansvarlige laege den forste behandlingsopstilling (§21)?

e Godkender to personer savel den endelige patientlejring som behandlingsparametrene inden bestralingen
(§49)?

e Findes der ved hver accelerator en skriftlig instruktion for de typer stralebehandling, der udferes ved accele-
ratoren (§82)?
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Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. §, bilag s. 22)

e Checkpunkt 36: To centre efterlever kvalitetskrav

Kvalitetsvurdering af forste behandlingsopstilling

Alle seks centre efterlever i det store og hele kvalitetskravene 1 §21 og §49 og kan dokumentere personalets
efterlevelse af disse. Der er dog felgende undtagelser - bl.a. §82 - som ikke har fiet betydning for den samlede
vurdering af centrenes efterlevelse af kvalitetskravene:

o Skrifilig instruktion ved hver accelerator §82
Fire centre har ikke en skriftlig instruktion for de typer stralebehandling, der udferes ved hver accele-
rator.

o Legens kontrol af forste behandlingsopstilling
To centre har ikke en lege til at kontrollere behandlingsopstillingen pé patienter, som er i palliativ
(lindrende) behandling.

Men kun to centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 80 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakraevet for ‘i hej grad’ at efter-
leve kvalitetskravene for omradet (tabel 2).

Afgivelse af behandling

Kvalitetskrav (bilag s. 23)
Med udgangspunkt i §47, §50, §51 og §54 1 Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse stilles en raekke spergsmél om
afgivelse af behandling.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 8, bilag s. 23)

e Checkpunkt 37: To centre efterlever kvalitetskrav
Alle seks centre lever op til indholdet i ovenstdende paragraffer, og heraf kan fem centre dokumentere perso-
nalets efterlevelse. To centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 60 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pékraevet for ‘i hej grad’ at efter-
leve kvalitetskravene for omrédet (tabel 2).

Stralesikkerhed ved afgivelse af behandling

Kbvalitetskrav (bilag s. 24)
Med udgangspunkt i §33, §34, §42, §43 og §52 i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse stilles en raekke spergsmal
om stralesikkerhed ved afgivelse af behandling.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 9, bilag s. 24)

e Checkpunkt 38: To centre efterlever kvalitetskrav

Strdalebeskyttelse og uheldssituationer

Tre centre har skriftlige anvisninger for bade fysikeren og for betjeningspersonalets opgaver og ansvar.

De tre centre kan dokumentere personalets efterlevelse af ovenstdende, og heraf har to centre opstillet proce-
durer til kvalitetssikring.
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o Checkpunkt 39: Et center efterlever kvalitetskrav

Forebyggelse af uheldssituationer

Fem centre har dansksprogede anvisninger om forebyggelse af uheldssituationer og utilsigtede doser (§33). To
af disse centre har skriftlige anvisninger for, hvordan fysikeren serger for, at procedurerne for uheldssituationer
indeves i praksis (§43). Disse to centre indever ogsa uheldssituationer i praksis samt kan dokumentere
personalets efterlevelse af dette. Det ene af disse centre har endvidere opstillet procedurer til kvalitetssikring af
ovenstdende.

e Checkpunkt 40: Fire centre efterlever kvalitetskrav

Persondosismetri

Alle centre efterlever §42, idet betjeningspersonalet er forsynet med og baerer persondosismetre under arbejdet
(§42, §52). Alle seks centre kan dokumentere personalets efterlevelse af ovenstaende (‘i hej grad’). Fire centre
har opstillet procedurer til kvalitetssikring af ovenstaende.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 135 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hegj grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for ovenstaende omrader (tabel 2).

Dosismalinger pa patienten

Kvalitetskrav (bilag s. 25)
Med udgangspunkt i §25 og §27 i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse stilles en raekke spergsmal om dosisma-
linger pa patienten.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 9, bilag s. 25)

e Checkpunkt 41: Et center efterlever kvalitetskrav

Dosismdlinger pd patienten

Et center har skriftlige anvisninger for dosismaling pa patienten samt udferer dosisméling pa patienten i
begyndelsen af et behandlingsforleb.

To centre udferer dosismaling med et system, der er uathangig af acceleratorens dosismetrisystem (§27) — det
ene af disse to centre har endvidere opstillet en procedure for kvalitetssikring af ovenstaende.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 372 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for ovenstaende omrader (tabel 2).

Opfolgende kontroller

Kvalitetskrav (bilag s. 26)
Med udgangspunkt i ESTRO samt Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse stilles spergsmal til, om afdelingerne har
skriftlige anvisninger:

e For betjeningspersonalets lobende opfelgning pa bivirkninger.

e For leegernes opfolgende kontroller under behandlingsforlebet herunder opfelgning pa stralereaktioner (§22).

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 10, bilag s. 26)

e Checkpunkt 42: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Betjeningspersonalets lobende opfolgning pd bivirkninger

Fire centre har skriftlige anvisninger for ovenstaende, og alle fire centre kan dokumentere personalets
efterlevelse af dette. Men ingen centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende.
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e Checkpunkt 43: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Leegernes opfolgende kontroller under behandlingsforlobet herunder opfolgning pd stralereaktioner (§22)
Fire centre har skriftlige anvisninger for ovenstaende, og alle fire centre kan dokumentere personalets
efterlevelse af ovenstaende. Et center har opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstdende.

Kommentar: Checkpunkt 43 blev udtaget til ‘vurderingsrunden’. Der var en entydig opfattelse af
spergsmaélene pa alle seks centre. Et enkelt center endrede under gennemgangen sin egen opfattelse af
kvalitetsniveauet, hvorved centeret fik en hgjere score end oprindeligt vurderet. Der var kritik af spergsmal 43°s
svarkategori, som kun gav mulighed for at svare ‘ja’ eller ‘nej’, idet der var behov for en graduering i f.eks.
‘Alle pt.’, ‘De fleste pt.’, ‘Enkelte pt.” hhv. ‘Ingen pt.’

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 122 timer (fordelt pa fire faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at efter-
leve kvalitetskravene for ovenstdende omrader (tabel 2).

Opfolgende kontroller efter afsluttet behandling

Kvalitetskrav (bilag s. 27)
Med udgangspunkt i ESTRO stilles spergsmal til, om centrene har skriftlige anvisninger:

e For kliniske kontroller efter afsluttet behandling.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 10, bilag s. 27)

e Checkpunkt 44: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Skriftlige anvisninger for klinisk kontrol efter behandlingsforlobet

Alle seks centre har skriftlige anvisninger for klinisk kontrol af sygdomsgrupper efter afsluttet behandling, og
heraf kan de fem centre dokumentere personalets efterlevelse af ovenstdende.

Ingen centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 77 timer (fordelt pé fire faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at efter-
leve kvalitetskravene for ovenstaende omrader (tabel 2).

3.4 Viden og uddannelse - (checkpunkt 45-47)

Kvalitetskrav (bilag s. 28)
Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse §34 omhandler instruktion og uddannelse af personalet, og bekendtgerelse
§36 vedrarer deltagelse i efteruddannelse.

ESTRO har endvidere en raekke anbefalinger, som vedrerer medarbejdernes adgang til at deltage i uddannelser,
sikring af supervision af arbejdsgange samt fri adgang til bibliotek, CD-rom databaser og internet.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 11, bilag s. 28)

e Checkpunkt 45: Ingen centre efterlever kvalitetskrav

Skriftlige anvisninger for instruktion og uddannelse af personalet m.m (§34)

Alle centre har skriftlige anvisninger for ovenstdende. Heraf kan fem centre dokumentere personalets
efterlevelse af ovenstdende. Men kun ét center har tillige anvisninger for deltagelse pa kongresser samt
formidling af ny viden i centeret.

To centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstdende. Men alt i alt er der ingen centre, som
efterlever samtlige krav til checkpunktet.
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e Checkpunkt 46: Fire centre efterlever kvalitetskrav

Sorger den ansvarlige fysiker for - specielt ved indforelse af nye teknikker - at personalet deltager i efter-
uddannelse (§36)?

Fire centre efterlever ovenstiende for alle relevante personalegrupper. Et center efterlever det “slet ikke’ for
leegernes vedkommende, og et andet center efterlever det ‘i ringe grad’ for betjeningspersonalets vedkom-
mende.

e Checkpunkt 47: Fire centre efterlever kvalitetskrav

Har centrene rammer til hhv. mulighed for vidensdeling?

Fire centre efterlever en rackke rammer for vidensdeling, mens to centre bl.a. mangler supervision af
arbejdgange.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau (tabel 2 s. 6)
I gennemsnit estimerede centrene, at 265 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for ovenstaende omrader.

3.5 Forskning og udvikling - (checkpunkt 48-50)

Kvalitetskrav (bilag s. 29)
Der findes ikke direkte kvalitetskrav 1 Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse eller klare anvisninger fra ESTRO,
men ekspertgruppen mente, at det var vaesentligt, at centrene:

e Deltager aktivt med andre centre i forskningsprojekter.
e Har medarbejdere frikebt til forskningsaktiviteter.

e Har integrerede kliniske databaser til patientforlgb hhv. kliniske data.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 12, bilag s. 29)

e Checkpunkt 48: To centre efterlever kvalitetskrav

Etableret gode rammer for forskning og udvikling?

Alle centre deltager aktivt med andre centre i forskningsprojekter, men kun to centre har afsat penge i budgettet
til forskning samt frikebt personale til forskningsaktiviteter.

e Checkpunkt 49: To centre efterlever kvalitetskrav
Integrerede kliniske databaser til patientforlob, stralebehandlingsdata hhv. kliniske data?
To centre har integrerede kliniske databaser til bade patientforleb, stralebehandlingsdata og kliniske data.

e Checkpunkt 50: Et center efterlever kvalitetskrav
Rapporterer afdelingen til storre databaser?
Et center rapporterer fra de fleste sygdomsgrupper til bade danske og internationale kliniske databaser.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau (tabel 2 s. 6)
Der var en stor variation i centrenes timeestimat pa dette omrade. Eftersom der hverken i bekendtgerelsen eller i
ESTRO omtales forskning og udvikling, er timerne ikke medtaget i denne rapport.

3.6 Kvalitetssikring - (checkpunkt 51-53)

Delemne 1 - Afvigelsesrapportering, korrigerende handlinger og patientklager

Kvalitetskrav (bilag s. 30)
Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse §23, §44, §55 og §56 omhandler utilsigtet straleudsettelse af patienter og
personale.

ESTRO har endvidere en raekke anbefalinger pa dette omrade (jvf. bl.a. kvalitetscheckpunkt 53).
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Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 13, bilag s. 30)

e Checkpunkt 51: Et center efterlever kvalitetskrav

Skriftlige anvisninger for rapportering af utilsigtede heendelser

To centre har skriftlige anvisninger for hvilke handelser, der skal rapporteres som utilsigtede for alle
sygdomsgrupper. De to centre kan dokumentere personalets efterlevelse, og det ene center har procedurer for
kvalitetssikring.

e Checkpunkt 52: Alle centre efterlever kvalitetskrav

Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse §23, §44, §55 og §56

Centrene efterlever alle ovenstaende §§ 1 bekendtgerelsen vedrerende utilsigtet straleudseettelse og for-
anstaltninger ved faresituationer.

e Checkpunkt 53: Et center efterlever kvalitetskravet

Skriftlige anvisninger for formidling og implementering af korrigerende handlinger hhv. skriftlige anvisninger
for handtering af patientklager

Et center har skriftlige anvisninger for, hvordan korrigerende handlinger formidles og implementeres i
afdelingen. De resterende fem centre har ingen skriftlige anvisninger.

Fire centre har skriftlige anvisninger for handtering af patientklager. De resterende to centre har ingen skriftlige
anvisninger.

Resultater - estimat af timer for at efterleve krav til kvalitetsniveau
I gennemsnit estimerede centrene, at 153 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hej grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for ovenstaende omrader (tabel 2).

Delemne 2 - Audit - (checkpunkt 54)

Kvalitetskrav (bilag s. 31)
Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse §88 omhandler audit. ESTRO har endvidere en raekke anbefalinger pa dette
omrade.

Resultater - status for kvalitetsniveau (tabel 1 s. 14, bilag s. 31)

e Checkpunkt 54: Ingen centre efterlever kvalitetskrav
Centrene efterlever generelt ikke §88. Ingen centre sikrer:

- at resultater auditeres med hgjst 15 méneders mellemrum

- at auditholdets medlemmer har kompetence til at auditere

- at intet medlem af auditholdet er ansvarlig for det auditerede

e Ingen centre har skriftlige anvisninger for gennemforelse af audit. Kun tre centre gennemforer audit for en-
kelte sygdomsgrupper.

Ingen centre har opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende.

Kommentar: Checkpunkt 54 blev udtaget til ‘vurderingsrunden’. Der var en entydig opfattelse af spargsmalene
pa alle seks centre.

Resultater - estimat af timer for at efterleve Kkrav til kvalitetsniveau

I gennemsnit estimerede centrene, at 245 timer (fordelt pa seks faggrupper) var pakravet for ‘i hegj grad’ at ef-
terleve kvalitetskravene for ovenstaende omrader (tabel 2).
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3.7 Sammenfatning af resultater

3.7.1 Samlet opgorelse af efterlevelsen af de 54 checkpunkter (tabel 1 s. 15 samt tabel 2)
e Et center efterlever 29 (54%) af de 54 checkpunkter.

e To centre efterlever hhv. 16 (30%) og 18 (33%) af de 54 checkpunkter.

Tre centre efterlever hhv. 9 (17%), 10 (19%) og 13 (24%) af de 54 checkpunkter.

I gennemsnit angiver centrene et netto timeforbrug pa 5.127 timer for at kunne efterleve kravene i Sund-
hedsstyrelsens bekendtgerelse samt ESTROs anvisninger. Séfremt der i gennemsnit beregnes ca. 20 arbejdsdage
pr. maned (4 netto uger), og en arbejdsuge er pa 37 timer, kan en maned omregnes til ca. 148 netto timer (37 x
4). Pga. ferier er der knap 11 méneder &4 148 timer pr. ar. Dette medferer, at et arsverk kan omregnes til ca.
1.600 timer (148 x 11). Saledes er der et gennemsnitlig behov pa ca. 3,2 arsvaerk (5.127/1.600) pr. center fordelt
pa flere faggrupper for at kunne efterleve kravene.

Tabel 2 viser centrenes gennemsnitstal fordelt pa de enkelte faggrupper. Med udgangspunkt i ovenstaende reg-
nemetode giver det folgende resultater for de enkelte faggrupper:

o Lager: Ca. 1,2 arsveerk (1.839 timer / 1.600 timer pr. ar)
e Fysikere: Ca. 0.9 arsvaerk (1409 timer / 1.600 timer pr. ar)
e Sygeplejersker: Ca. 0,4 arsvaerk (696 timer / 1.600 timer pr. ar)
e Sckreterer: Ca. 0,4 arsveerk (588 timer / 1.600 timer pr. ar)
e Radiografer/andre: Ca. 0,4 arsverk (596 timer / 1.600 timer pr. ar)

Beregningerne skal tages med et vist forbehold, eftersom der er stor variation i de enkelte centres estimat af
timeforbruget til de enkelte delemner - dette kommenteres i det folgende afsnit.

3.7.2 Checkpunkter for patientforlobet (tabel 1 s. 15)

o Et center efterlever 15 af 35 checkpunkter i patientforlobet.

e Et center efterlever 9 af 35 checkpunkter i patientforlobet.

e Fire centre efterlever mellem 4 og 7 af de 35 checkpunkter i patientforlabet.

I gennemsnit angiver centrene et timeforbrug pa knap 2 arsveaerk (3.110 timer delt med 1.600 timer pr. ar) fordelt
pa 6 faggrupper for at kunne efterleve kvalitetskravene for patientforlebene.

3.7.3 Checkpunkter for kvalitetsmélszetning og organisationsstruktur (tabel 1 s. 15)

e To centre efterlever 8 ud af' 9 checkpunkter.
e Tre centre efterlever 4 ud af 9 checkpunkter.

e Et center efterlever 1 ud af 9 checkpunkter.
I gennemsnit angiver centrene et timeforbrug svarende til ca. 9 maneder (1.355 timer delt med 148 nettotimer

pr. maned) for at kunne efterleve kvalitetskravene for kvalitetsmalsatning, ansvar for kvalitet (herunder kvali-
tetsstyring), organisationsdiagrammer, funktionsbeskrivelser og afdelingens infrastruktur.
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3.7.4 Checkpunkter for viden/uddannelse hhv. forskning/udvikling (tabel 1 s. 15)
e To centre efterlever hhv. 4 og 5 af 6 checkpunkter.

e To centre efterlever 2 af 6 checkpunkter.

e To centre efterlever ingen checkpunkter.

I gennemsnit angiver centrene et timeforbrug pa knap 2 méaneder (265 timer delt med 148 nettotimer pr. méaned)
for at kunne efterleve kvalitetskravene for viden og uddannelse. Forskning og udvikling er ikke taget med i vur-
deringen, eftersom disse emner ikke indgar i Sundhedsstyrelsen bekendtgerelse eller ESTROs anbefalinger.

3.7.5 Checkpunkter for kvalitetssikring (tabel 1 s. 15)

e Et center efterlever 3 af 4 checkpunkter.

e Fem centre efterlever 1 af 4 checkpunkter.

I gennemsnit angiver centrene et timeforbrug pa 2-3 maneder (398 timer delt med 148 nettotimer pr. maned) for
at kunne efterleve kravene for kvalitetssikring (bl.a. audit samt afvigelsesrapportering, korrigerende handlinger
m.m.). Selve etableringen af kvalitetsstyresystemet er ikke medregnet under dette punkt, idet timerne til dette er
placeret under organisationsstrukturen 3.7.3.
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4. Analyse og diskussion

4.1 Kritik af metode

Nearvearende rapport er deskriptiv og bygger pa de enkelte centres egen vurdering (selvevaluering) af over 300
udvalgte spergsmal. Dette giver anledning til folgende kritiske kommentarer/overvejelser:

1. Hvorledes er sporgsmalene udvalgt?
Spergsmalene i study guiden er primert udvalgt pa baggrund af kvalitetskrav opstillet i Sundhedsstyrelsens
bekendtgerelse samt anvisninger fra ESTRO. Kun enkelte spergsmal er ikke direkte relateret til Sundheds-
styrelsens bekendtgerelse eller anvisninger fra ESTRO, men afspejler ekspertgruppens ensker til kvalitet-
scheckpunkter.

2. Hvad er grundlaget for de opsatte kvalitetscheckpunkter?
De 54 opsatte checkpunkter er opbygget pa baggrund af hovedtemaerne samt delemnerne, som fremgar af
study guiden. Saledes sammenfatter de fleste checkpunkter flere relevante underspergsmal, men for at bevare
overskueligheden i dette omfattende materiale er resultaterne samlet i de 54 checkpunkter.

3. Er der sikkerhed for, at centrene giver en korrekt scoring af eget kvalitetsniveau?
Undersogelsen bygger pa selvevalueringsprincippet, hvorfor det er op til det enkelte center at sikre korrekte
besvarelser.

Mindst ét medlem fra hvert center har deltaget i udarbejdelsen af den tidligere omtalte skabelon for opsat-
ning af en kvalitetshandbog for hejvoltsstralebehandling i Danmark. Denne skabelon blev byggestenen for
udviklingen af study guiden, som ekspertgruppen ligeledes deltog i udarbejdelsen af. Saledes har ekspert-
gruppen haft et godt grundlag for at opna en faelles forstaelse for og opfattelse af indholdet i study guiden.

Det er gennemgéende afdelingsledelserne - bestdende af den administrerende overlage, cheffysikeren samt
enten oversygeplejersken eller afdelingssygeplejersken for stréleterapien - som har besvaret study guiden.
Medlemmer af ekspertgruppen har deltaget aktivt i udfyldelsen af study guiden pa mindst tre af de seks cen-
tre.

For at sikre at centrene generelt havde anlagt samme vurdering af spergsmalene i study guiden gennemforte
en konsulent en ‘stikprovekontrol’ af centrenes besvarelser. Séledes gennemfortes en ‘vurderingsrunden’pa
alle centre, hvor seks tilfeeldigt udvalgte samt tre udvalgte checkpunkter - ‘de samme checkpunkter’ - kritisk
blev gennemgaet med de relevante centerledelser, som havde besvaret study guiden. Denne undersegelse vi-
ste, at centrene gennemgéende havde den samme forstéelse af de stillede spergsmal i study guiden. I visse
tilfelde anlagde nogle centre noget storre kvalitetskrav, men vurderingsrunden havde ikke til opgave at
foretage en vurdering af indholdet i de enkelte centres kvalitetskrav.

4. Er der sikkerhed for, at centrene har samme opfattelse af indsatsen for at hzeve et kvalitetsniveau
Ekspertgruppen har diskuteret de enkelte centres estimering af timeforbruget for at kunne efterleve kvalitets-
kravene. Som tidligere omtalt var der variationer i estimaterne. Der er formentlig folgende arsager til variati-
onerne:

e For det forste er de udtryk for reelle forskelle i centrenes niveau for efterlevelse af kvalitetskrav.
F.eks. havde ét center generelt afsat langt feerre timer end de ovrige centre. Dette center efterlevede
da ogsé langt flere af kravene i bekendtgerelsen og ESTROs anvisninger.

e For det andet er variationerne i et vist omfang udtryk for forskelle i tolkninger af hvilket niveau der
kraeves for at efterleve kvalitetskrav.

e For det tredie kan variationerne 1 et vist omfang vere udtryk for reelle forskelle i centrenes vurdering
af hvilket timeforbrug, der er nedvendigt for at lese opgaverne.

P4 ovenstaende baggrund besluttede ekspertgruppen at anvende en gennemsnitsbetragtning. De prasenterede
gennemsnitstal kan derfor kun give et generelt indtryk af ressourcebehovet.
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5. Bliver centrene vurderet ens?
Centrene er blevet ens vurderet af en konsulent fra Health Care Consulting iht. de retningslinier, som der er
redegjort for i metodeafsnittet. Det skal understreges, at der ikke er foretaget nogen vegtning af betydningen
af de enkelte checkpunkter. Det er séledes principielt ukorrekt at foretage sammenligninger af de enkelte
centre, hvor antallet af ‘efterlevet’ checkpunkter er grundlaget for vurdering.

6. Er vurderingen af om et center efterlever et givet kvalitetskrav for positiv?

Det kan diskuteres, om det under alle checkpunkter er korrekt at opfatte centre som ‘efterlevere’ af kvalitet-
scheckpunkter, safremt de ‘kun’ ‘i nogen grad’ efterlever et kvalitetskrav. Men i forste omgang er denne
vurdering anlagt. Ved en senere - f.eks. om et ar - gentagelse af nervarende study guide kan en strengere
vurdering evt. anlegges. Da centrenes efterlevelse af procedurer for kvalitetssikring af de enkelte check-
punkter er medtaget i resultatsopgerelsen, kan dette opfattes som en ‘hard’ vurdering, eftersom centrene mht.
kvalitetssikring har fiet en generel dispensation indtil udgangen af 2001 (jvf. 4.2). Men opbygning af kvali-
tetssikringen er meget ressourcekravende, og spergsmaélet er, om centrene kan na at efterleve alle kravene
ved udgangen af 2001.

4.2 Hvilke saerligt kritiske omrader kan fremhaves?

De 54 opsatte checkpunkter daekker et meget bredt omrade, som tilsammen skal medvirke til en generel kvali-
tetssikring og kvalitetsstyring af behandlingscentrenes arbejde. Veagtningen af de enkelte checkpunkter kan
diskuteres. Ikke alle checkpunkter har nadvendigvis lige stor betydning for det daglige arbejde, og endvidere
fremgar en del af checkpunkterne ikke direkte af bekendtgerelsen. De er i stedet krav formuleret af ekspertgrup-
pen hovedsageligt ud fra anvisninger i ESTRO. Det skal dog understreges, at bekendtgerelsen i §79 (kvalitets-
styring) direkte henviser til ESTRO. I enkelte tilfeelde har ekspertgruppen formuleret egne krav til kvalitetssik-
ring. Det fremgér under hvert checkpunkt i resultatsopgerelsen, hvorvidt det er bekendtgerelsens krav, ESTROs
anbefalinger eller ekspertgruppens egne krav, som er formuleret.

Eftersom Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse er en del af den danske lovgivning, kan manglende efterlevelse
principielt kun accepteres, sdfremt centrene har en dispensation fra lovgivningen. Behandlingscentrene har da
ogsé af Statens Institut for Strélehygiejne (SIS) den 17. juli 2000 faet dispensation fra felgende dele af bekendt-
gorelsen:

e Suppleringskurser for betjeningspersonale ansat for 1. maj 2000 - dispensation for en periode pa 2-3 éar.
e Generel kvalitetssikring - dispensation til udgangen af 2001.

e Patientdosismetri - dispensation indtil 1. august 2001.

I det folgende kommenteres:

- dels pé krav i bekendtgerelsen, som undergruppen til Kreftstyregruppen i rapporten juni 1999 (‘Synopsis
og delrapport 1’ om stralebehandling) fremhavede ville medfere egede omkostninger.

- dels pé nogle kritiske omrader, som i gvrigt fremgér af nervarende rapport.

e “§26: Manuel dataoverforsel mellem planlegningsudstyr og acceleratorer skal begrenses mest muligt.
Dette betod IT-netveerk mellem acceleratorerne indbyrdes og til simulator, CT-scanner og dosisplanlceg-
ningsudstyr.”

Kommentar: Fire centre lever op til bekendtgerelsens §26 (tabel 1 s. 7, bilag s. 21)
Tre centre har elektronisk overfersel af data til det relevante udstyr. Et center mangler elektronisk overforsel af
data ‘i nogen grad’.

To centre har endnu ikke etableret elektronisk overforsel af data. Der er angiveligt ingen ekonomiske

hindringer for de to centres etablering af elektronisk overforsel af data, hvorfor den manglende indferelse alene
kan tilskrives manglende ressourcer (relevante fagpersoner) til at gennemfore opgaven.
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o  “§27: Krav om patientdosismetri. Dette krcevede:

- indkob af udstyr.

- ekstra tid til behandlingen for alle patienter.

- ekstra tid for radiofysisk personale til implementering, vedligeholdelse og kontrol.
- ekstra uddannelse af betjeningspersonale.”

Kommentar: Et center lever op til bekendtgerelsens §27 (tabel 1 s. 9, bilag s. 25)

Et center lever op til bekendtgerelsens krav. Fire centre har endnu ikke indkebt det relevante udstyr og angiver
priser fra 150.000 kr. pr. accelerator til hhv. 650.000 kr., 800.000 kr. og 1 mio. kr. pr. center.

Pengene er bevilliget, der hvor centrene har indsendt ansggninger. Processen med at indfere patientdosismetri
er saledes 1 gang de fleste steder, men et par centre har endnu ikke besluttet, hvilket udstyr de vil bestille.

o  “§36: Adgang til efteruddannelse for alle, der er involveret i stralebehandling, iscer i forbindelse med ind-
forelse af nye teknikker. Derved skal ekstra tid afscettes til intern undervisning samt ekstra udgifter til eks-
terne kurser.”

Kommentar: Fire centre lever op til bekendtgerelsens §36 (tabel 1 s. 11, bilag s. 28)
Fire centre angiver, at den ansvarlige fysiker serger for, at personalet - dvs. leeger, betjeningspersonale, fysikere
m.m. - deltager i efteruddannelse.

To centre lever ikke op til §36, eftersom det ene center ‘i ringe grad’ sikrer efteruddannelse af betjenings-
personalet, og det andet center ikke sikrer efteruddannelse af leegerne. Men Sundhedsstyrelsen mangler at
praecisere kravene til efteruddannelse, hvorfor der er usikkerhed om, hvilke krav centrene skal efterleve.

o §74 indeholder et krav om individuel fastlceggelse af targetomrdde og minimal dosis til risikoorganer. Dette
vil krceve udvidet brug af CT-baseret dosisplanlegning (terapi-scanninger).

Kommentar: Fire centre lever op til bekendtgerelsens §74 (tabel 1 s. 4, bilag s. 15)
Alle seks centre fastlegger targetomradet individuelt for alle hhv. de fleste patienter. Fire centre kan
dokumentere personalets efterlevelse af omradet, og heraf har ét center opstillet procedurer for kvalitetssikring.

o §79:Kvalitetsstyring.

Der henvises til internationalt og fagligt rekommanderede retningslinier for kvalitetsstyring. I korthed gadr
disse ud pa, at der i forbindelse med enhver accelerator skal etableres et effektivt kvalitetsstyringssystem, der
sikrer en veldokumenteret behandlingsplanlegning og kontrol af alle gennemforte procedurer og behandlinger
inden for strdalebehandling.

Kommentar: Centrene har modtaget en dispensation for efterlevelse af generel kvalitetssikring fra SIS til
udgangen af 2001. Men det er pa nuverende tvivisomt om alle centre kan na at efterleve kravene ved udgangen
af2001.

o §88: Audit.

Ingen centre lever op til bekendtgerelsens §88 (tabel 1 s. 14, bilag s. 31)
Centrene efterlever generelt ikke §88. Ingen centre sikrer:

- at resultater auditeres med hgjst 15 méneders mellemrum

- at auditholdets medlemmer har kompetence til at auditere

- at intet medlem af auditholdet er ansvarlig for det auditerede

Kommentar: Centrene har gennemfort audit pa udvalgte diagnoser, men der er pa nuvarende tidspunkt ingen
aktiviteter igangsat, som kan fere til efterlevelse af §88, som vil veere en meget ressourcetung opgave.
Spergsmalet er om audit iht. §88 kun realistisk kan gennemfores indenfor en overskuelig arreekke, safremt der
etableres et samarbejde med centre i udlandet.
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o Centrenes infrastruktur (tabel 1 s. 1, bilag s. 6)

To centre har ‘i nogen grad’ det relevante udstyr til radighed (tabel 1 s. 1, bilag s. 6)
Alle centre har beskrevet, hvilke faciliteter (udstyr, lokaler) de skal have for at lose opgaven. To centre har ‘i
nogen grad’ det relevante udstyr til radighed, mens de gvrige fire centre har mangler:

Kommentar: Pengene er generelt bevilliget, der hvor centrene har indsendt ansegninger. Men dels mangel pa
kvalificeret personale dels afventning pa bestilt udstyr senker processen med at fremskaffe og implementere
relevant udstyr.

e Forskning og udvikling - ingen direkte krav i bekendtgorelsen, men ESTRO har tydelige anvisninger pa om-
radet.

To centre har acceptable rammer for forskning og udvikling (tabel 1 s. 12, bilag s. 29)

Et center rapporterer til internationale kliniske databaser. Dette center samt et andet center har ‘i nogen grad’:
- afsat penge 1 budgettet til forskningsaktiviteter

- frikebt personale til forskningsaktiviteter

- databaser til styring af bade patientforleb, stralebehandlingsdata og kliniske data.

Kommentar: Flertallet af behandlingscentrene har dérlige rammer til at afpreve nye behandlingsmetoder.

4.3 Hvilke konsekvenser kan drages af undersggelsen?
Centrene efterlever i begraenset omfang de kvalitetskrav, som er opstillet pa baggrund af Sundhedsstyrelsens
bekendtgerelse hhv. ESTROs anbefalinger.

Centrene har i et vist omfang faet dispensation fra bekendtgerelsen, men den nedvendige indsats for at lose pro-
blemerne er endnu ikke etableret. Centrene er bevidste om problemets omfang, men har svert ved at finde med-
arbejdere, som kan frigeres til at lose det store arbejde med kvalitetssikring. I dag er det meget svert at identifi-
cere onkologer eller fysikere, som kan frigeres til at udfere kvalitetsarbejdet. Midler er afsat til opgaven, men
neglepersonalet (specielt onkologer og fysikere) til at udfere opgaven er ikke til disposition i tilstrekkeligt om-
fang. Det kan sdledes blive nedvendigt at foretage prioriteringer i kvalitetssikringsarbejdet, nér de nedvendige
personaleressourcer ikke er til rddighed.

Ved meder med ekspertgruppen har forskellige losningsmuligheder varet diskuteret:

1. Fortsztte med at fa udsattelser fra bekendtgerelsens kvalitetskrav og forsege at udarbejde en langsigtet plan
for de kvalitetsforbedrende aktiviteter, hvor der tages hejde for de nuverende personaleressourcer, idet de
mest betydningsfulde kvalitetssikringskrav prioriteres forst.

2. Hente eksperthjelp fra udlandet.

3. Etablere et teet samarbejde pa tveers af centrene mhp. at udnytte faelles viden og ressourcer bedst muligt.

Forste losningsforslag er ikke en acceptabel losning, eftersom de samlede kvalitetsforbedrende aktiviteter 1 sé
fald vil fa lange udsigter.

Anden lgsningsmulighed er at hente onkologer/fysikere med den relevante specialistkompetance fra udlandet.
Men ifelge ekspertgruppen er det ikke muligt at identificere onkologer/fysikere med den relevante specia-
listkompetance, som vil vare interesserede i at arbejde i Danmark.

Tilbage star muligheden for at etablere et tvaergdende samarbejde mellem centrene for at opnéd synergieffekt i
kvalitetssikringsarbejdet. Dette har vaeret droftet i ekspertgruppen. Bl.a. har ekspertgruppen taget indledende
initiativer til at etablere en fzlles IT-platform, hvor centrene kan samle procedurer og retningslinier, sa de en-
kelte centre far mulighed for at treekke pa den faelles viden. Det er her tanken, at centre, der er lengere med de-
res kvalitetssikringsarbejde inden for et delomréde, kan hjzlpe centre, som ikke er naet sé langt.

For at sikre et tvaergidende samarbejde mellem centrene ber der etableres en projektorganisation, som skal have
til opgave at koordinere kvalitetssikringsarbejdet samt implementere kvalitetsstyresystemer pa de enkelte centre.
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F.eks. kunne eksterne konsulenter ansattes til dels at styre projektarbejdet, dels til at hjelpe med konkrete op-
gaver under supervision af relevante eksperter.

En projektorganisation kunne opbygges med en styregruppe med reprasentation af eksperter fra de seks be-
handlingscentre samt egentlige tvaerfaglige arbejdsgrupper, som blev sammensat pa tvers af centrene. Der kun-
ne nedsattes arbejdsgrupper i det omfang, at egnede emneomrader blev identificeret og afgraenset. Pa sigt kunne
centrene endvidere overveje, om det var muligt at opbygge en fzlles IT-brugerservice (med adgang til venteti-
der, patientinformation, etc.), samt - pa endnu lengere sigt - et felles kvalitetsstyresystem for alle centrene.
Derved kunne ens kvalitetsstandarder blive sikret for al stralebehandling i Danmark.

36



5. Konklusion

Hvad har undersggelsen vist?

Nearvarende underspgelse har tydeliggjort, at behandlingscentrene ikke i tilstraekkeligt omfang lever op til kva-
litetskravene i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse (BEK nr. 48 af 25. januar 1999) om elektronacceleratorer til
patientbehandling med energier fra 1 MeV til og med 50 MeV (hgjvoltsstrdlebehandling) samt ESTROs anbe-
falinger. Safremt, der ses bort fra den dispensation, som Statens Institut for Stralehygiejne har givet centrene til
udgangen af 2001 for den endnu ikke konsekvent indferte kvalitetssikring, sa er status folgende:

e Et center efterlever godt halvdelen (29) af de 54 checkpunkter.
e To centre efterlever ca. 1/3 af (16 hhv. 18) af de 54 checkpunkter.
e Tre centre efterlever ca. 1/5 (9, 10 og 13) af de 54 checkpunkter.

I gennemsnit angiver centrene et ekstra timeforbrug pé ca. 3,2 arsveerk for at kunne leve op til kvalitetskravene.
Saledes ser det ud til, at centrene i gennemsnit har brug for:

e Ca. 1,2 arsveerk for leeger

e Ca. 0,9 arsveerk for fysikere

e Ca. 0,4 arsveerk for sygeplejersker
e C(Ca. 0,4 arsveerk for sekretaerer

e Ca. 0,4 arsveerk for radiografer/andre

Sammenlagt har centrene séledes estimeret et behov for ekstra 19 arsvark fordelt pad 5-6 faggrupper for at ef-
terleve bekendtgerelsens krav samt ESTROs anbefalinger.

Der var store variationer i centrenes timeestimater. Men timeestimaterne bygger trods alt pa en rakke bedste
skon af konkrete checkpunkter. Ovenstdende estimater er hgjere end en tidligere vurdering af hvilke ekstra per-
sonaleressourcer, der skal tilfores for at gennemfore en tilfredsstillende kvalitetsstyring. Tidligere regnede hvert
center i gennemsnit med (jvf. rapporten udgivet i juni 1999 - ‘Synopsis og delrapport 1’ om stralebehandling -
omtalt i indledningen), at der pr. center skulle findes ekstra ressourcer svarende til ét drsveerk for en onkologisk
speciallege og 1/2 arsvaerk for en fysiker. Men davearende beregninger undlod at medtage sken over timefor-
bruget pa andre faggrupper end onkologer og fysikere.

Det helt grundlaeggende problem er, at selv om pengene i dag angiveligt er afsat til kvalitetssikringsarbejdet i
amterne/H:S, sd findes der reelt ikke personaleressourcer (specielt onkologer og fysikere), som kan frigeres i
tilstreekkeligt omfang.

Konklusionen er, at sdfremt der ikke etableres et tet tvergdende samarbejde mellem centrene, sé vil flertallet af
de seks danske behandlingscentre for hejvoltsstralebehandling formentlig i lang tid fremover ikke vere i stand
til at efterleve dansk lovgivning udmentet i Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse (BEK nr. 48 af 25. januar 1999),
som er en implementering af EU direktiv 97/43/Euratom af 30. juni 1997.

Afsluttende foreslas det:

e at der etableres en felles projektorganisation med deltagelse af samtlige seks behandlingscentre for hgjvolts-
stralebehandling i Danmark, som fér til opgave at sikre, at behandlingscentrene hurtigst muligt efterlever
Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse (BEK nr. 48 af 25. januar 1999) om elektronacceleratorer til patientbe-
handling med energier fra 1 MeV til og med 50 MeV (hgjvoltsstralebehandling).

e at de relevante amter hhv. H:S danner en felgegruppe, som sikrer projektorganisationens gkonomiske ram-
mer samt uatheengighed af de enkelte sygehuses serinteresser.

e at projektorganisationen fir skonomiske midler til sin rddighed, sa den kan fungere uathangigt af de enkelte
behandlingscentres gkonomi og ressourcer samt er i stand til selvstaendigt at lenne de personer, som arbejder
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i projektorganisationen, uanset om de er eksterne konsulenter eller faglige eksperter ansat pa de enkelte be-
handlingscentre. Konkret kan det foreslas, at en projektorganisation tilknyttes ekstern konsulentbistand til
varetagelse af projektstyring, faglig sekretariatsfunktioner samt direkte losning af specifikke opgaver under
supervision af en faglig ekspertgruppe.

at der etableres en felles IT-platform for de seks behandlingscentre, hvor der kan oprettes feelles dokumenter
(f.eks. kvalitetsmalsatning, procedurer, instrukser, patientinformationsmateriale, m.m.) samt etableres et fo-
rum for generel vidensudveksling/dialog. Pa sigt kunne en sadan falles IT-platform udvikles med en fzlles
brugeradgang, hvor der fandtes information om ventetider, patientinformation m.m. P& endnu laengere sigt
kan et landsdeekkende kvalitetsstyresystem maske etableres.
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Tabel 1

Hojvoltsstralebehandling i
Danmark

Study guide til vurdering af afdelingernes
efterlevelse af Sundhedsstyrelsens
Bekendtgorelse nr. 48 af 25. januar 1999 samt
anbefalinger fra ESTRO

Centrenes vurdering af det nuveerende niveau for
efterlevelse af kravene i Sundhedsstyrelsens
Bekendtgorelse samt anbefalinger fra ESTRO

Center for Evaluering og Medicinsk
Teknologivurdering
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Tabel 2

Hojvoltsstralebehandling i
Danmark

Centrenes gennemsnitlige vurdering af timeforbruget for at
sikre at kravene i Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse nr. 48
af 25. januar 1999 samt anbefalinger fra ESTRO kan efterleves

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
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Bilag

Hojvoltsstralebehandling i
Danmark

Study guide til vurdering af afdelingernes
efterlevelse af Sundhedsstyrelsens
Bekendtgorelse nr. 48 af 25. januar 1999 samt
anbefalinger fra ESTRO

Praesentation af resultater

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
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Kvalitetsmalsaetning

Forudsztninger for formulering af en kvalitetsmalsaetning

Er der foretaget en analyse af befolkningen, som betjenes?

I hgj grad
Hvis ‘Ja’, i hvor hgj grad fremgar det om: grad
- det nuvaerende behandlingsbehov er kortlagt? 3
- udviklingen af behandlingsbehovet inden for 3-5 ar er vurderet? 3
- patienternes forventninger og behov er belyst? Q
Har afdelingen indgéet aftaler, som preciserer fordelingen af I hgj grad
opgaver pa de enkelte behandlingscentre for stralebehandling: grad
- pa et landsdekkende niveau? 4
- pa et regionalt niveau? 5
- er afdelingens evt. ekspertise i stralebehandling klarlagt? 1

Kvalitetsmalsaetning

Har afdelingen defineret en kvalitetsmalsatning for stralebehandlingen?

Safremt afdelingen har defineret en kvalitetsmalsatning, I hgj grad
er der sa i kvalitetsmalsatningen taget hensyn til: grad
- landsdekkende krav til stralebehandling? Q
- regionale krav til stralebehandling? Q
- lokale krav til stralebehandling? Q
Safremt afdelingen har defineret en kvalitetsmalsatning, I hgj grad
er kvalitetsmalsatningen sa relevant for: grad
- organisationen? 2
- patienternes forventninger og behov? 2

I hgj grad

Safremt afdelingen har defineret en kvalitetsmalsatning, kan afde- grad

lingen s dokumentere sin efterlevelse af kvalitetsmalsatningen? Q

4 Ja

I nogen
grad

I nogen
grad

4 Ja

I nogen
grad

Inogen
grad

Inogen
grad

2

2 Nej

I mindre
grad

Q
Q
2

I mindre
grad

Q
Q
3

2 Nej

I mindre
grad

Q
1
1

I mindre
grad

1
Q

I mindre
grad

2

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger
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Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmaél, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer felgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf

Antal timer:

Fysiker

Andre




Organisationsstruktur

Ansvar for kvalitet

I hgj
Har den ansvarlige leege i samrad med den ansvarlige fysiker grad
etableret et effektivt kvalitetsstyresystem (§20)? Q
Har den ansvarlige leege i samrad med den ansvarlige fysiker
vedligeholdt et effektivt kvalitetsstyresystem (§20)? Q

Har afdelingsledelsen udpeget en person hhv. personer med ansvar for:
- at beskrive patientforlgb for stralebehandling?

- at opbygge et kvalitetsstyresystem?

- at implementere et kvalitetsstyresystem?

- at vedligeholde et kvalitetsstyresystem?

- at samarbejde med parter uden for afd. om kvalitetsstyresystemet?

- at rapportere resultater til afdelingsledelsen?

- at rapportere resultater til sygehusledelsen?

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger
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Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf

Antal timer:

Fysiker

Andre




Organisationsstruktur

Organisationens opbygning

Organisationsdiagrammer
Er afdelingens placering kortlagt i forhold til:

- det gvrige sygehus?
- landsdels opgaver?

- regionale opgaver?

Er afdelingens afsnit og stabsfunktioner opsat i organisationsdiagrammer?

Funktionsbeskrivelser

I hgj
I hvor hgj grad er det beskrevet: grad
- hvilke opgaver, det enkelte afsnit har? Q
- hvilke ansvarsomrader, det enkelte afsnit har? Q

- hvem, der har ansvaret for de aktiviteter pa de enkelte afsnit? Q

Har afdelingen funktionsbeskrivelser for fglgende stillingskategorier?
- leger

- fysiker

- betjeningspersonale

- sygeplejersker

- radiografer

- sekreterer

- dosismetrister (et center har ingen dosismetrister ansat)
- personale til mould

- andre, angiv hvilke: Teknikere m.m.

- andre, angiv hvilke: Social- og sundhedsass.

- andre, angiv hvilke: Ledende personale

- andre, angiv hvilke: Portgrer

I hvor hgj grad er der redegjort for ansvarsomrader i I hgj
funktionsbeskrivelserne: grad
- i en hierarkisk sammenhang? 2
- 1 en funktionel sammenhang? 3

oA

Ja

I'nogen
grad

2

»—w—w—kaHO\-lkwLn-lkw;

I nogen
grad

1
1

Nej

I mindre
grad

4
4
4

Nej

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstdende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf

Antal timer:

Fysiker

Andre

Slet
ikke

Slet
ikke



Organisationsstruktur

Afdelingens infrastruktur

Krav til personale

Er afdelingens normeringskrav ift. opgaverne defineret og beskrevet?

Er krav til personalets kvalifikationer defineret?

Krav til afdelingens udstyr
Er det beskrevet, hvilke faciliteter afdelingen skal have
for at Igse sine opgaver mht.:

- lokaler?

- acceleratorer?

- simulatorer?

- CT-scannere?

- udstyr til dosismaling?

- udstyr til elektronisk overfgrsel af data?

- andet, angiv: Dosisplanl@gningsudstyr

Har afdelingen ovenna@vnte beskrevne faciliteter til radighed?
- lokaler

- acceleratorer

- simulatorer

- CT-scannere

- udstyr til dosismaling

- udstyr til elektronisk overfgrsel af data

- andet, angiv: Dosisplanlagningsudstyr

Mgdeaktiviteter

Er der udarbejdet en liste over alle mgdetyper i afdelingen?
Er indholdet for hver mgdetype defineret?
Er beslutningskompetencen for hver mgdetype defineret?

Er deltagerne for hver mgdetype defineret?

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger
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Safremt afdelingen ikke har svaret ‘I hgj grad’ til ovenstidende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor mange timer
felgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekretaer

Antal timer:

Radiograf

Fysiker

Andre




Patientforlgbet

Modtagelse af henvisning og forelgbig behandlingsplan

Sekretaerers modtagelse af henvisninger, bestilling af tider samt indkaldelse af patienter

Har afdelingen skriftlige anvisninger til sekreterer, som omfatter: Ja Nej
- Registrering af patienter i ‘Grgnt system’ eller tilsvarende? 5 1
- Oprettelse som patient pa afdelingen? 4 2
- Fordeling af patienter iht. en liste over leeger med ansvar for at visitere
den pagzldende sygdomsgruppe? 6 Q
- Regler for hvor hyppigt ovenstaende liste skal opdateres? 1 5
- Bestilling af tider til undersggelser og behandlinger? 3 3
- Indkaldelse af patienter? 5 1
- Anvendelse af standardbreve til indkaldelse? 6 d
I hgj I nogen Iringe
grad grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? 1 3 2
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q 1 2

Lagernes forelgbige behandlingsplan

Har afdelingen udarbejdet vejledende lister til l&egerne med krav til oplysninger/undersggelser

for de enkelte sygdomsgrupper i forbindelse med anleggelse af en forelgbig behandlingsplan? 3Ja
I hgj I nogen Iringe
grad grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? Q 2 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q 3

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger
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Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmaél, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer felgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:
Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:




Patientforlgbet

Kvalitetsmal for ventetid og faktiske ventetider

Har afdelingen opsat kvalitetsmal (kriterier og standarder) for ventetiden, fra afdelingen modtager en patient, til fgrste
behandling afgives: (set kun ét kryds)

Ja, kvalitetsmal er opsat for alle sygdomsgrupper 2
Ja, kvalitetsmal er opsat for de fleste sygdomsgrupper 2
Ja, kvalitetsmal er opsat for enkelte sygdomsgrupper 2

Nej, der er ikke opsat kvalitetsmal for sygdomsgrupperne Q

Kan afdelingen lgbende angive den gennemsnitlige ventetid, fra afdelingen modtager en henvisning pé en patient, til
den fgrste behandling afgives? (scet kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper 4
Ja, for de fleste sygdomsgrupper 1
Ja, for enkelte sygdomsgrupper 1
Nej Q
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’ kan afdelingens efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 5 1 Q Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q 1 4 1

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har kvalitetsmal for ventetider eller ikke kan angive den gennemsnitlige ventetid pa alle
sygdomsgrupper, bedes afdelingen angive, hvor mange timer fglgende personalegrupper skgnsmeessigt skal anvende
til at implementere dette:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:




Patientforlgbet - Patientens farste fremmgde

Orienterende samtale med patienten

Har afdelingen skriftlige anvisninger til personalet, som omfatter:
- Generel information af patienter?

- Generel information af pargrende?

SN

- Specifik information af patienter iht. tumorgruppe?

Har afdelingen skriftlige anvisninger til leegerne, som angiver hvilken information,

patienten skal have om risici og evt. bivirkninger ved stralebehandling (§19)?

I hgj I nogen
grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 1 |
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q

Optagelse af onkologisk primeaer journal
Har afdelingen skriftlige anvisninger til leegerne, som angiver retningslinier for

optagelse af en onkologisk primer journal (bl.a. §17)?

Har afdelingen skriftlige instrukser til legerne for hver tumorgruppe vedrgrende
optagelse af en onkologisk primer journal? (scet kun ét kryds)

Ja, for alle tumorgrupper Q

Ja, for de fleste tumorgrupper 2

Ja, for enkelte tumorgrupper 1

Nej 3
I hgj I nogen
grad grad

Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? Q 1

Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q

Opfolgende samtale med sygeplejerske

Har afdelingen en vejledende tjekliste til sygeplejerskerne, som angiver

aktiviteter og indhold i den opfglgende samtale med patienter?

I hgj I nogen
grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 3 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 1

Nej
2
4
|

2Ja

Iringe
grad
1

1

4 Ja

Iringe
grad
|

1

4 Ja

Iringe
grad

Q
1

4 Nej

Slet
ikke

2 Nej

Slet
ikke

2 Nej

Slet
ikke
Q

1



Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ eller ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

10



Patientforlgbet - Endelig behandlingsplan

Udfyldelse af ‘Henvisning til stralebehandling’

Har afdelingen skriftlige anvisninger til leegerne, som omfatter:
- Retningslinier for henvisning til strdlebehandling (§15)?

- Instruks for hvem der ma henvise til stralebehandling (§61)?

I hgj I nogen
Hyvis ‘Ja’ til at afdelingen har skriftlige retningslinier for henvisning: grad grad
- Er leegerne blevet gjort bekendt med de fastsatte retningslinier (§ 1523 Q
- Fglger lzgerne de fastsatte retningslinier (§57)? 1 2
I hgj I nogen
grad grad
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q

Har afdelingen et standardiseret henvisningsskema, hvor flg. bl.a. fremgar:

- Evt. tidligere stralebehandling (§16 og §59)?

- Den kliniske problemstilling, der berettiger behandling (§60)?

- Berettigelsen - herunder det forventede resultat af stralebehandlingen (§58 og §73)?

- Hvem der er ansvarlig for, at strdlebehandlingen skal udfgres (§18)?

I hgj Inogen
grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 1 2
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q
I hgj I nogen
For patienter henvist til kurativ stralebehandling: grad grad
- Udfgres undersggelser, der sikkert belyser spredning af sygdommen? 6
- Udfgres undersggelser, der sikkert belyser sygdommens afgra@nsning? 6
- Er diagnoser baseret pa et sikkert patologisvar? 6 Q
I hgj I nogen
For patienter henvist til palliativ stralebehandling: grad grad
- Udfgres undersggelser, der sikkert belyser spredning af sygdommen? 3
- Udfgres undersggelser, der sikkert belyser sygdommens afgrensning? 2
- Er diagnoser baseret pa et sikkert patologisvar? 6 Q
I hgj I nogen
grad grad
Kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? 2 3
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q 1
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Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstdende spgrgsmaél, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

12



Patientforlgbet

Sekundzer visitation

Ved sekundzer visitation forstas konferencen pa hverdage, hvor en tveerfaglig gruppe prioriterer, planlegger
og koordinerer tider for den foregaende dags patienter.

Har afdelingen skriftlige anvisninger for visitation, som omfatter: Ja Nej
- Prioritering af patienter ud fra legefaglige hensyn? 4 2
I hgj I nogen I ringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 2 1 1 |
Har afdelingen skriftlige anvisninger for visitation, som omfatter: Ja Nej
- Prioritering af patienter ud fra politisk bestemte krav? 3 3
I hgj I nogen I ringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? | 2 1 |
Har afdelingen skriftlige anvisninger for visitation, som omfatter: Ja Nej
- Planlegning af patientforlgb? 4 2
I hgj I nogen I ringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 1 2 Q 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q 1 5
I hgj I nogen Iringe Slet
I hvor hgj grad: grad grad grad ikke
- Sattes patienter til i den rekkefglge, de henvises? 1 5 Q Q
- Prioriteres patienter ud fra leegefaglige hensyn? 4 2 d Q
- Prioriteres patienter ud fra politisk bestemte krav? Q 1 3 2

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

13



Patientforlgbet

Mould
Ja
Har afdelingen skriftlige anvisninger for handtering af patienter, som mgder til mould? 4
I hgj I nogen Iringe
grad grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 2 1 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q Q

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Nej

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til nogle af ovenstaende spgrgsmél, bedes afdelingen angive,
hvor mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

CT-scanning i behandlingsposition

Ja
Har afdelingen skriftlige anvisninger for handtering af patienter, som skal CT-scannes? 5
I hgj I nogen Iringe
grad grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? 2 3 d
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q 1

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Nej

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ eller ‘I hgj grad’ til ovenstiaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:
Lege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

14



Patientforlgbet

Targetdefinition

Findes skriftlige dansksprogede anvisninger pa targetdefinition, som tager udgangspunkt i retningslinier fra ICRU?
(scet kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper Q
Ja, for de fleste sygdomsgrupper 1
Ja, for enkelte sygdomsgrupper 3
Nej 2
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 1 2 1 Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q 1 3

Fastlegges targetomradet individuelt for patienten, sa bestralingen af vav uden for targetomradet er sa lav som muligt
(§74)? (scet kun ét kryds)

Ja, for alle patienter 3
Ja, for de fleste patienter 3
Ja, for enkelte patienter |
Nej Q
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 1 3 2 Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q 1 2 3

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja, for alle sygdomsgrupper hhv. patienter’ eller ‘I hgj grad’ til ovenstaende
spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor mange timer fglgende personalegrupper skgnsmeessigt skal anvende til at
implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

15



Patientforlgbet

Dosisplanlegning
Dosis planlaegges med udgangspunkt i resultater fra terapi CT-scanning samt retningslinier fra ICRU. Den
forelgbige dosisplan overfgres til simulator.

Findes skriftlige dansksprogede anvisninger pa dosisplanlegning, som tager udgangspunkt i retningslinier fra ICRU?
(scet kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper Q
Ja, for de fleste sygdomsgrupper Q
Ja, for enkelte sygdomsgrupper 3
Nej 3
I hgj Inogen I ringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 2 1 Q Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q 1 1

Udfgrer den ansvarlige fysiker iht. l&gens ordinationer beregninger af dosisfordelingen hos patienten (§25)?
(scet kun ét kryds)

Ja, for alle patienter 6
Ja, for de fleste patienter |
Ja, for enkelte patienter D
Nej Q
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 6 a Q Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 3 1 d 2

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja, for alle sygdomsgrupper hhv. patienter’ eller ‘I hgj grad’ til ovenstaende
spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor mange timer fglgende personalegrupper skgnsmaessigt skal anvende til at
implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf  Fysiker Andre

Antal timer:
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Patientforlgbet

Simulator
Findes skriftlige anvisninger pa, hvordan patient samt fiksations- og kompensationsmateriale anbringes i en simulator?
(scet kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper
Ja, for de fleste sygdomsgrupper
Ja, for enkelte sygdomsgrupper

o &

Nej
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 2 3 Q 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q 1 4

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja, for alle sygdomsgrupper hhv. patienter’ og ‘Ja i hgj grad’ til ovenstaende
spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at
implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

17



Patientforlgbet

Simulatorkonference

Skriver og underskriver den ansvarlige lege - eller en af den ansvarlige lege bemyndiget person - med udgangspunkt i
behandlingsprotokoller en behandlingsforskrift for den enkelte patient, efter at denne er godkendt ved en simulator-
konference (§21)? (seet kun ét kryds)

Ja, for alle patienter 6
Ja, for de fleste patienter |
Ja, for enkelte patienter Q
Nej Q
Ja, i nogen
Angiver ovenstaende behandlingsforskrifter normalt (§21): Ja grad Nej
- en preacis lokalisation af anatomiske strukturer, som skal behandles? 4 2 Q
- en beskrivelse af organer i risiko for at modtage straling? Q 4 2
- en total dosis? 6 Q Q
- antal fraktioner? 6 Q Q
- samlet behandlingstid? 3 3 Q
- en beskrivelse af stralebehandlingsmetode? 4 2 d
- antal felter? 5 Q 1
- valg af accelerator? 2 1 3
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 5 | 1 |
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q 2 4

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja, for alle sygdomsgrupper hhv. patienter’ og ‘Ja i hgj grad’ til ovenstaende
spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at
implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:
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Patientforlgbet

Dosisplan

Findes skriftlige anvisninger for planlegning af dosis ved dosismetrist/fysiker? (scet kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper 1
Ja, for de fleste sygdomsgrupper 2
Ja, for enkelte sygdomsgrupper 1
Nej 2
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 3 | Q 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q 1 2

Er skriftlige anvisninger for endelig godkendelse af dosisplan udarbejdet af specialleger med ansvar for de enkelte
sygdomsgrupper? (seet kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper 2
Ja, for de fleste sygdomsgrupper 1
Ja, for enkelte sygdomsgrupper 1
Nej 2
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? 3 Q 1 Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q 1 2

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja, for alle sygdomsgrupper’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes
afdelingen angive, hvor mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det
manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf  Fysiker Andre

Antal timer:
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Patientforlgbet

Fremstilling af afdeekning

Har afdelingen skriftlige anvisninger for fremstilling af blokstgbning?

I hgj I nogen
grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? 2 Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q

Har afdelingen skriftlige anvisninger for indstilling af multibladskolimater?

I hgj I nogen
grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 1 2
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q

Har afdelingen skriftlige anvisninger for godkendelse af afdekning ved speciallege?

2
I hgj I nogen
grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 4 |
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q

Ja

Iringe

grad

Ja

I ringe

grad

Ja

Iringe
grad

Q
1

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Nej
Slet
ikke
Nej
Slet

ikke

Nej

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker

Antal timer:

Andre
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Patientforlgbet

Overfgrsel af data

Findes skriftlige anvisninger for manuel overfgrsel af data Ja Nej
fra planlegningssystem til verifikationssystem eller accelerator? 2 4
Findes skriftlige anvisninger for elektronisk overfgrsel af data Ja Nej
fra planlegningssystem til verifikationssystem eller accelerator? 3 3

I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Overfgres data elektronisk fra planlegningssystem
til verifikationssystem eller accelerator? 3 1 1 1
Sgrger den ansvarlige fysiker for (§26), at manuel overfgrsel
af behandlingsdata begranses til det mindst mulige? 4 1 Q 1
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? 4 2 Q Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 2 1 1 2

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer f@lgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

Endvidere bedes afdelingen give et estimat pa prisen for evt.
at indkgbe og installere systemer til elektronisk overfgrsel af data: kr.
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Patientforlgbet

Fgrste behandlingsopstilling

Har afdelingen skriftlige anvisninger for:
- legens opgaver og ansvar ved fgrste behandlingsopstilling?

- betjeningspersonalets opgaver og ansvar ved fgrste behandlingsopstilling?

Findes der ved hver accelerator en skriftlig instruktion for de typer

stralebehandlinger, der udfgres ved acceleratoren (§82)?

Kontrollerer betjeningspersonalet inden pabegyndelse af en stralebehandling, at:

Ja

(@) Je))

Ja

Ja

- ngdvendige hjelpemidler er til stede og identifikationsmerket (f.eks. afdekninger) (§48)? 6

- identifikationen stemmer overens med oplysninger pa behandlingsskemaet (§48)?

Godkender to personer savel den endelige patient lejring

som behandlingsparametrene inden bestralingen (§49)?

Kontrollerer den ansvarlige leege den fgrste behandlingsopstilling (§21):
- pa patienter, som skal i kurativ behandling?

- pa patienter, som skal i palliativ behandling?

I hgj
grad

Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? 5

Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1

Ja Ja, som
altid regel
5 Q
Ja Ja, som
altid regel
5 1

3 1

I nogen Iringe
grad grad
1 Q

1 1

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

00z

Nej

Nej

U

Nej

NDE

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja i hgj grad’ og ‘Ja’ til ovenstdende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:
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Patientforlgbet

Afgivelse af behandling

Ja Ja, som

Udfgres kurativ behandling af mindst to personer fra betjenings- altid regel
personalet med anerkendt uddannelse i straleterapi (§47)? 6 Q
Udfgres palliativ behandling af mindst to personer fra betjenings-
personalet med anerkendt uddannelse i straleterapi (§47)? 6 Q
Sikrer personalet fgr behandlingen, at der ikke er uvedkommende
personer i acceleratorrummet (§50)? 6 M|
Bliver personalet under hele behandlingen ved betjeningspulten
for at overvage patienten og fgre kontrol med forlgbet (§51)? 6 d
Fgrer personalet ngje tilsyn med, om acceleratoren og dens indbyggede
sikkerhedsanordninger fungerer korrekt (§54)? 6 d
Sgrger personalet for, at behandlingen i tilfelde af funktionsfejl ved acceleratoren
straks afbrydes (§54)? 6 Q
Serger personalet for, at behandlingen i tilfelde af funktionsfejl ved acceleratoren
ikke genoptages, fgr den ansvarlige fysiker er underrettet, og fejlene er rettet (§54)? 6 Q

I hgj I nogen Iringe

grad grad grad
Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 3 2 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 1 1

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Nej

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja i hgj grad’ og ‘Ja’ til ovenstdende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:
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Patientforlgbet

Stralesikkerhed ved afgivelse af behandling

Har afdelingen skriftlige anvisninger for:

- fysikerens opgaver og ansvar vedrgrende stralebeskyttelse og uheldssituationer?

- betjeningspersonalets opgaver og ansvar vedrgrende stralebeskyttelse og uheldssituationer?

I hgj
grad

Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 2

Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1

Har afdelingens fysiker sgrget for, at der til alt udstyr findes klare I hgj
dansksprogede brugsanvisninger og vejledninger om forebyggelse af grad

uheldssituationer og utilsigtede doser (§33)? 2

Er personer besk®ftiget med betjening og kontrol af acceleratorerne

ngje instrueret om acceleratorernes indretning og brug (§34)? 6

Har afdelingen skriftlige anvisninger for, hvordan fysikeren sgrger for,

at procedurerne for uheldssituationer indgves i praksis (§43)? 1
Indgves procedurerne for uheldssituationer i praksis? 2

I hgj

grad
Kan personalets efterlevelse af ovenstiende dokumenteres? 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1

I hgj

Har afdelingens ansvarlige fysiker sgrget for, at betjeningspersonalet grad

er forsynet med persondosimetre eller monitorer (§42)? 6

Berer betjeningspersonalet persondosimetre

eller monitorer under arbejdet (§52)? 6
I hgj
grad
Kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 6
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 2

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

I'nogen
grad

2
1

Inogen
grad

3

Q

Inogen
grad

Inogen
grad

I nogen
grad

Q
3

Ja

I ringe
grad

Iringe
grad

Iringe
grad

I ringe
grad

Iringe
grad
Q

1

Nej

Slet
ikke

Slet

ikke

Slet

ikke

Slet
ikke

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmaél, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf

Antal timer:

Fysiker

Andre
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Patientforlgbet

Dosismalinger pa patienten

Ja Nej

Har afdelingen skriftlige anvisninger for dosismaling pa patienten? 1 5

I hgj I nogen Iringe Slet
Udfgres dosismaling pa patienten i begyndelsen grad grad grad ikke
af et kurativt behandlingsforlgb (§27)? 1 Q 1 4
Udfgres dosismaling pa patienten i begyndelsen
af et palliativt behandlingsforlgb (§27)? 1 Q d 5
Udfgres dosismaling med et system,
der er uathengig af acceleratorens dosismetrisystem (§27)? 2 Q Q 4
Udfgres beregning af dosisfordelingen
senest fgr tredie behandling gennemfgres (§25)? 6 Q a Q
Kontrolleres beregningerne af dosisfordelingen af en anden dertil
kompetent person end den, der oprindelig udfgrte dem (§25)? 6 Q a Q

I hgj I nogen Iringe Slet

grad grad grad ikke
Kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 6 Q Q Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 1 1 2

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmaél, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

Endvidere bedes afdelingen give et estimat pa prisen for evt. at indkgbe og installere
dosismaling med et system, der er uathengig af acceleratorens dosismetrisystem: kr.
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Patientforlgbet - Opfolgende kontroller under behandlingsforlgbet

Betjeningspersonalet folger lsbende op pa evt. bivirkninger hos patienten

Ja
Har afdelingen skriftlige anvisninger for lgbende opfglgning pa bivirkninger? 4
I hgj I nogen Iringe
grad grad grad
Kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 2 2 Q
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q 1

Laegernes opfglgning af patienter ved kliniske kontroller mhp. stralereaktioner
Ja

Har afdelingen skriftlige anvisninger for opfglgende kontroller under behandlingsforlgbet? 3

I hgj I nogen Iringe
Fglger legerne evt. skriftlige anvisninger grad grad grad
for opfglgning mht. stralereaktioner (§22)? 2 1 Q

I hgj Inogen I ringe

grad grad grad
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q 1

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Nej

Slet
ikke

Nej

Slet
ikke

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:
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Patientforlgbet

Opfelgende kontroller efter afsluttet behandling

Findes skriftlige anvisninger for kliniske kontrol efter behandlingsforlgbet? (st kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper 3

Ja, for de fleste sygdomsgrupper 3

Ja, for enkelte sygdomsgrupper Q

Nej Q
I hgj I nogen I ringe
grad grad grad

Hvis ‘Ja’ kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 3 2 d

Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q Q 2

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstidende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor

mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:
Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:
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Viden og uddannelse

Har afdelingen skriftlige anvisninger for: Ja Nej
- Instruktion og uddannelse af personalet (§34)? 6 Q
- Personalets deltagelse pa kongresser m.m.? 1 5
- Formidling af ny viden internt pa afdelingen? 1 5
I hgj I nogen Iringe Slet
grad grad grad ikke
Hvis ‘Ja’, efterleves disse anvisninger? 2 3 Q 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 1 1 3
Serger den ansvarlige fysiker for - specielt ved indfgrelse I hgj I nogen Iringe Slet
af nye teknikker - at fglgende deltager i efteruddannelse (§36): grad grad grad ikke
- Leger? 2 3 Q 1
- Betjeningspersonale? 3 2 1 Q
- Fysikere? 5 1 Q Q
- @vrige personalegrupper? 4 2 M| Q
1 hgj I nogen Iringe Slet
Er afdelingen organiseret pa en made, sa alle medarbejdere har grad grad grad ikke
lige muligheder for at deltage i uddannelsesprogrammer? 2 3 1 Q
Tilskynder og stgtter afdelingen medarbejderes deltagelse i
videnskabelige nationale og internationale mgder? 4 2 Q Q
Har afdelingen arbejdsgange, der sikrer supervision? 2 2 2 Q
Har afdelingen et bibliotek eller lignende med fri adgang for
medarbejderne, hvor der er: Ja Nej
- den ngdvendige faglitteratur? 5 1
- CD-rom databaser? 3 3
- internet? 6 Q

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

Endvidere bedes afdelingen give et estimat pa prisen for evt. at etablere/sikre
et bibliotek, hvor der er adgang til faglitteratur, CD-rom databaser og/eller internet: kr.
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Forskning og udvikling

I hgj I nogen I ringe Slet
grad grad grad ikke
Forsker afdelingen aktivt i straleterapi? 1 4 1 Q
Deltager afdelingen aktivt med andre centre i forskningsprojekter? 4 2 d Q
Har afdelingen i sit budget afsat penge til forskningsaktiviteter? Q 2 3 1
Har afdelingen medarbejdere ‘frikgbt’ til forskningsaktiviteter? Q 2 2 2
Har afdelingen integreret kliniske databaser til styring af: Ja Nej
- patientforlgb? 3 3
- stralebehandlingsdata? 4 2
- kliniske data? 3 3

Rapporterer afdelingen resultater til landsdekkende danske kliniske databaser (st kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper
Ja, for de fleste sygdomsgrupper

Ja, for enkelte sygdomsgrupper
Nej

(Rl

Rapporterer afdelingen resultater til landsdekkende internationale kliniske databaser (st kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper
Ja, for de fleste sygdomsgrupper

Ja, for enkelte sygdomsgrupper
Nej

=g

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:

Endvidere bedes afdelingen give et estimat pa prisen for at etablere/sikre integrerede
kliniske databaser til styring af patientforlgb, stralebehandlingsdata og/eller kliniske data:
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Kvalitetsstyring

Afvigelsesrapportering, korrigerende handlinger og patientklager

Findes der skriftlige anvisninger for hvilke haendelser, der skal indrapporteres som utilsigtede handelser: (st kun ét
kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper 2
Ja, for de fleste sygdomsgrupper Q
Ja, for enkelte sygdomsgrupper 1
Nej 3
Ja Ja, som
Hvis der opstar formodning om utilsigtet straleudszttelse af patienter/personale:  altid regel Nej
- underretter personalet straks den ansvarlige fysiker (§56)? 5 1 Q
- underretter den ansvarlige fysiker straks den ansvarlige leege (§44)? 6 Q Q
- underetter den ansvarlige lege straks Sundhedsstyrelsen (§23)? 6 Q Q
- indberetter den ansvarlige fysiker dosismetriske data til Sundhedsstyrelsen (§44)76 d Q
Ja Ja, som

Hyvis der indtreeder en faresituation: altid regel Nej
- treeffer personalet foranstaltninger til at afverge og begrense faren (§55)? 6 Q Q
- underrettes den ansvarlige fysiker (§55)? 5 1 Q

I hgj grad Inogen Iringe Slet
Har afdelingsledelsen skriftlige anvisninger for, hvordan: grad grad grad ikke
- korrigerende handlinger formidles i afdelingen? 1 Q 4 Q
- korrigerende handlinger implementeres i afdelingen? 1 Q 4 Q

I hgj grad 1nogen Iringe Slet
Har afdelingsledelsen skriftlige anvisninger for handtering af grad grad grad ikke
patientklager? 2 2 1 1

I hgj I nogen Iringe Slet

grad grad grad ikke
Kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 1 3 1 1
Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? 1 Q 2 3

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Lege Sygeplejerske  Sekreter Radiograf ~ Fysiker Andre

Antal timer:
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Kvalitetsstyring

Audit
Har afdelingen skriftlige anvisninger for gennemfgrelse af audit?

Gennemfgrer afdelingen audit?(scet kun ét kryds)

Ja, for alle sygdomsgrupper Q
Ja, for de fleste sygdomsgrupper Q
Ja, for enkelte sygdomsgrupper 3
Nej 3
I hgj grad
Har afdelingsledelsen sikret, at: grad
- resultater auditeres med hgjst 15 méaneders mellemrum (§88)? a
- auditholdets medlemmer har kompetence til at auditere (§88)? a

- intet medlem af auditholdet er ansvarlig for det auditerede (§88)? a

I hgj grad
Vurderes det ved en audit, om de udfgrte kvalitetsstyringsaktiviteter: grad
- er i overensstemmelse med afdelingens planlagte aktiviteter (§88)? 1
- har veret udfgrt pa en effektiv made (§88)? 1
- er i overensstemmelse med de planlagte mal (§88)? 1
- er tilstrekkelige og hensigtsmassige (§88)? 1

Udlgser uheld, n@sten uheld, alvorlige eller sjeldne hendelser en audit

i umiddelbar (inden for ét dggn) tilslutning til den utilsigtede hendelse?

I hgj
grad

Hvis ‘Ja’, kan personalets efterlevelse af ovenstaende dokumenteres? 1

Er der opstillet procedurer for kvalitetssikring af ovenstaende? Q

Qia

I nogen
grad

Q

I nogen
grad

2
Q

5 Nej

I mindre
grad

1
1
1

I mindre
grad

OO0 0

Som

Iringe
grad
1

1

Estimat af timer for at efterleve Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse eller ESTRQO’s anbefalinger

Slet
ikke

Slet
ikke

[\O I NS )

regel Nej

Slet
ikke

Safremt afdelingen ikke har svaret ‘Ja’ og ‘I hgj grad’ til ovenstaende spgrgsmal, bedes afdelingen angive, hvor
mange timer fglgende personalegrupper skgnsmassigt skal anvende til at implementere det manglende:

Laege Sygeplejerske  Sekretaer Radiograf ~ Fysiker

Antal timer:

Andre
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Kvalitetsstyresystemet
I hvor hgj grad har afdelingen:

- beskrevet patientforlgb for stralebehandling?

- opsat kvalitetsmal for patientforlgb?

- opbygget et kvalitetsstyresystem?

- implementeret et kvalitetsstyresystem?

- et vedligeholdt kvalitetsstyresystem?

- et samarbejde med parter uden for afd. om kvalitetsstyresystemet?
- indfgrt at resultater rapporteres til afdelingsledelsen?

- indfgrt at resultater rapporteres til sygehusledelsen?

I hvor hgj grad har afdelingen i en kvalitetshandbog beskrevet
hele kvalitetssystemet inklusiv afdelingens (§81):

- kvalitetsmal?

- organisation?

- formal?

- struktur?

- ansvarsfordeling?

- ledelse?

- - 0000%z

I hgj

Har afdelingen et etableret kvalitetsstyresystem (§79/80), der omfatter grad

- modtagelse af henvisning og forelgbig behandlingsplan?
- kvalitetsmal for ventetider?

- orienterende samtaler med patienten?

- behandlingsplan?

- sekunder visitation?

- mould?

- terapi CT-scanning?

- dosisplanlegning?

- simulator samt simulatorkonference?

- dosisplan?

- fremstilling af afdekning?

- overfgrsel af data?

- forste behandlingsopstilling?

- afgivelse af behandling?

- stralesikkerhed ved afgivelse af behandling?
- dosismalinger pa patienten?

- dokumentation for udfgrt behandling?

- kontrol af patienten i behandlingsperioden?

- opfglgende kontroller efter afsluttet behandling?
- registrering af afvigelser fra planlagte forlgb?
- principper for korrigerende handlinger?

- audit?

32

D[\)[\),_;,_;w._w[\)[\)[\),_;[\),_,_,_;,_;,_;._._,_g

Inogen
grad

2

— NN W W

I nogen

—ON ==y
f<~)
o

p—
=
Qo

aQ
a
=

- - -00000--0-0---0000%-%

Slet
ikke

B LW LW W= =

Slet
ikke

= W B U

Slet

3

DN W WWPRWPRARWWWERELWLWWWWWRERER,DWW






Appendix

Uddrag fra National kraeftplan
- Status og forslag til initiativer i relation til kraeftbehandlingen, Februar 2000

Stralebehandling

Strélebehandling (radioterapi) omfatter den medicinske anvendelse af radioaktiv straling. Stralebehandlingen gives
enten i form af ekstern bestraling (som regel med sékaldt hgjvoltsapparatur) hvor strélingen tilfores ved hjeelp af en
sakaldt lineer accelerator ("strdlekanon") eller i form af, at radioaktive kilder indferes i kroppen naer kreftsvulsten,
sakaldt brakyterapi,der kan omfatte intrakavitar eller interstitiel bestraling. Kun ekstern bestraling er omtalt 1
delrapporten.

Virkningen af ioniserende straler er afhangig af den totale straledosis og af behandlingstiden, og da det omgivende
normale vaev beskadiges ved medbestraling, er det vigtigt at koncentrere stralingen. Tolerancen i det normale vev er
saledes den begrensende faktor for, hvor stor dosis, der kan gives. Udviklingen inden for stréleterapi géar bl.a. derfor i
retning af en mere velafgranset strdlebehandling, som er baseret pd omhyggelig planlaegning i kombination med nye
diagnostiske metoder til beskrivelse af svulster (f.eks. tredimensional MR- eller CT-scanning).

I forbindelse med stralebehandling kan der opsta forskellige bivirkninger, der er afhaengige af svulstens lokalisering og
i hvilket omfang normalt veev er medbestralet. Disse bivirkninger kan groft karakteriseres som henholdsvis akutte eller
sene. Akutte bivirkninger skyldes skader pé organer med hurtig celleveekst som f.eks. hud, knoglemarv og tarm. Disse
skader vil give sig udtryk i forskellige symptomer, athaengig af det involverede vaev, og vil med de straledoser der
normalt anvendes, som regel vere af forbigadende natur. Sene stralebivirkninger er derimod ofte permanente og skyldes
ofte tiltagende arveevsdannelse (fibrose) i det bestralede omrade. Desuden kan ses en lang raekke organ- og veevsskader,
som i alvorlige tilflde kan medfere svaekkelse eller edeleeggelse af organfunktioner, f.eks. nyreskader eller skader pa
centralnervesystemet. Stralebehandling skal derfor doseres omhyggeligt, og risikoen for sene, permanente bivirkninger
skal tages 1 betragtning. De seneste ars forskning har imidlertid vist, at resultaterne af strdlebehandling kan blive bedre,
ved anvendelse af flere felter og flere behandlinger (fraktioner) til den enkelte patient. Disse forbedrede
behandlingsresultater kan opnas uden at hyppigheden af senbivirkninger ages.

Saledes kan man f.eks. forbedre effekten af stralebehandling gennem @ndringer i den méde hvorpa stralebehandlingen
gives (kortere behandlingstid og et sterre antal enkeltbestralinger med mindsket dosis pr. gang). Det har vist sig, at bl.a.
storrelsen af de enkelte behandlingsdoser har stor betydning for risikoen for sene normalveevsskader, og tilsvarende har
hurtig strlebehandling, hvor man giver flere behandlinger pr. dag, en sterre svulstskadende effekt ved visse
tumorformer, samtidig med at det raske vaev skanes. Den kliniske forskning pa dette omrade har medfert, at
strdlebehandling ved en rekke sygdomme er blevet betydeligt mere effektiv, og samtidig har man set en markant
reduktion af fremkomsten af alvorlige bivirkninger. Samtidig med den fysiske udvikling af straleterapi arbejdes der
ogsa med at optimere de biologiske betingelser for stralebehandling ved at gere svulsten mere folsom for bestraling.

Anvendelse af stralebehandling

Kurativ stralebehandling med henblik pa at helbrede patienterne gives enten som primer straleterapi alene eller
eventuelt i kombination med kemoterapi. Dvs. at man bestraler en svulst og eventuelt de omliggende lymfeknuder.
Denne form for stralebehandling anvendes isar, hvor svulsterne sidder i organer og strukturer, hvor de er vanskelige at
fjerne med kirurgi. Et eksempel pa sadan primeer kurativ stralebehandling er ved hoved-halskraft, hvor bl.a. svulster i
svaelg og strube behandles pad denne made. Kurativ stralebehandling anvendes ogsa i kombination med kirurgi som
sakaldt adjuverende stralebehandling. I den forbindelse fjerner man den synlige svulst med kirurgi og bruger
strdlebehandlingen til at edeleegge en eventuel mikroskopisk rest af kraeftceller, som matte vaere i omradet. Et typisk
eksempel pa en sddan adjuverende stréleterapi er ved brystkreeft, hvor der er et samspil mellem kirurgi og
stralebehandling i behandling af sével svulsten som de regionale lymfeknuder (lokal-regional behandling).

Stralebehandling anvendes ikke alene i kurativt gjemed, men er ogsé serdeles effektiv som palliativ behandling. Ofte
kan der med nogle fa bestralinger opnds serdeles god og langvarigt smertestillende effekt. De seneste ars forskning har
saledes vist, at man ved smertegivende knoglemetastaser undertiden kan opna nasten fuldsteendig smertelindring ved
blot en enkelt stralebehandling. Sddanne palliative behandlinger er ikke serligt belastende for patienten men kan vere
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af meget vaesentlig betydning, idet der opnés symptomlindring i 40-90% af tilfeeldene, athaengig af, hvilke symptomer
man seger at lindre. Denne lindring opnés sedvanligvis ved meget fa (1-10) strdlebehandlinger, og kan ege patientens
livskvalitet f.eks. ved at forbruget af smertestillende medicin kan reduceres. Stralebehandlingen vil ogsa i mange
tilfeelde veere livsforlangende.

Effekt af stralebehandling

Stralebehandling er naest efter kirurgi den behandlingsmodalitet, der helbreder flest kraeftpatienter. Stralebehandling er
ogsé i mange tilfaelde livsforleengende, for mange patienter endog med en hgj grad af bevaret livskvalitet. Endvidere er
stralebehandling i mange tilfeelde den bedste mulighed for pallierende (lindrende) behandling af kreeftpatienters smerter
og invaliderende symptomer. Baseret pa savel danske som udenlandske erfaringer regner man med, at ca. 50-60% af
alle kreeftpatienter pa et eller andet tidspunkt far behov for stralebehandling.

Betydning af ventetid pa stralebehandling

Der foreligger data, der tyder pa, at chancen for at give en helbredende stralebehandling forringes, jo leengere tid der
gar fra diagnosen er stillet og indtil stralebehandling pabegyndes. Der kan dog ikke med udgangspunkt i den
foreliggende litteratur gives én fast gvre greense for maksimal tolerabel ventetid pa stralebehandling for de forskellige
kreeftformer, nar der tilstraebes kurativ behandling. Ved palliativ (lindrende) strdlebehandling, vil patienterne ofte have
en yderst begraenset forventet levetid (fa maneder). Det mé derfor anses for uacceptabelt med en ventetid der overstiger
fé uger, da patienterne sé ikke kan fa gavn af stralebehandlingen, og opné en forgget livskvalitet i deres sidste méneder.
Endelig pavirker enhver ventetid patienternes psykiske og sociale funktion i negativ retning; ogsa derfor ma det
tilstraebes at der er sé kort ventetid som mulig.

Anbefalinger vedrerende kapacitetsudvidelse

Behovet for stralebehandlingskapacitet i Danmark ma vurderes udfra det stigende antal kraftpatienter, ny viden om
gavnlig effekt af stralebehandling til flere sygdomskategorier, nye myndighedskrav vedr. kvalitetssikring, samt krav
om begransning af ventetiderne til stralebehandling.

Kreeftstyregruppen har i sine vurderinger primeart baseret sig pa materiale fremlagt i rapporter udarbejdet af Dansk
Onkologisk Selskab, samt foreliggende udenlandske rapporter, som klarleegger behandlingsindikationer og
teknologiske samt personalemassige krav. Et EU-direktiv, omsat i bekendtgerelse nr. 48 af 25. januar 1999 fra Statens
Institut for Stralehygiejne (SIS) under Sundhedsstyrelsen, er ligeledes inddraget i kraeftstyregruppens overvejelser og i
vurderingen af behovet for udbygning i de kommende ar.

Pé baggrund heraf vurderes det, at der i Danmark som et minimum over de naste fem ar, sammenlignet med
kapaciteten pr 1. januar 1998, er behov for en gget kapacitet til stralebehandling svarende til yderligere14 hej-dosis
straleapparater (acceleratorer), idet behandlingskapaciteten for de nye apparater er sat til 5.000 behandlinger om aret.
Kapacitetsudvidelsen er begrundet i:

Antal Antal
behandlinger patienter

Stigende kreeftforekomst 5.500 380
Brystkreeft, udvidet behandlingsindikation 12.900 500
Brystkreeft, brystbevarende operation/ screening 6.470 225
Lungekreeft, smécellet 1.730 100
Lungekreeft, ikke-sméacellet 12.600 420
Endetarmskreeft 5.600 225
Spiserarskraeft 1.240 55
Prostatakraeft 1.900 65
Hoved/hals kreeft 5.750 160
Lindrende eller pallierende terapi 2.190 500
Ventetidsgaranti (10% overkapacitet) 16.600
Total: 72.480 2.630



Omsat til acceleratorer ved 5.000 behandlinger arligt pr. apparat: 14,4 acceleratorer

Endvidere skal det pointeres, at der kan blive behov for yderligere kapacitetsudvidelse, hvis nye forskningsresultater
skulle vise, at stralebehandling har kurative ("helbredende") eller palliative muligheder ved nye indikationsomrader.
Ligeledes vil kortere ventetider pa palliativ stralebehandling formentlig i sig selv afdeekke yderligere et latent behov for
denne behandlingsydelse.

Kraeftstyregruppen anbefaler en centraliseret udbygning af stralebehandlingskapaciteten ved de eksisterende
onkologiske centre/behandlingsafdelinger, idet der findes faglige argumenter for at behandlingskvaliteten lettere kan
sikres ved opretholdelse af et baeredygtigt fagligt miljo. En beregning viser endvidere, at der er driftsekonomiske
grunde til at foretraekke en central udbygningsmodel. Endelig taler de uddannelsesmaessige og
personalerekrutteringsmeaessige forhold for en centraliseret udbygning.

Der er igangverende projektering for udvidelse af stralebehandlingskapaciteten med sammenlagt 10 ekstra apparater
over de naermeste ar, med en udbygningstakt svarende til ca. 3 acceleratorer per ar.

Det skeonnes, at der i Danmark, med en centraliseret udbygning af behandlingskapaciteten, vil vaere uddannelses-
kapacitet til en udvidelse af stralebehandlingen svarende til 3-4 straleapparater pr. ar over de kommende éar. Den
igangverende udbygningstakt synes séledes forenelig med den maksimale personalerekruttering og malrettet
videreuddannelse af sygeplejersker, radiografer, teknikere, onkologiske specialleger og fysikere.

Serlig med hensyn til uddannelse af et tilstreekkeligt antal fysikere synes der dog at kunne opsta problemer. Der kraves
i gennemsnit 1,8 videreuddannet strélefysiker per accelerator i drift. Der er imidlertid ingen ledige fysikere i Danmark.

Herudover stiller udbygningen krav om flere onkologer med sarlig kompetence inden for stréleterapi.
Videreuddannelsens dimensionering for onkologi ber sdledes foreges og muligheden for at gennemga serligt
kvalificerende straleterapeutisk videreuddannelse ber udvides tilsvarende.

Selvom der ikke er foretaget detaljeret skonomisk analyse af de fremtidige omkostninger i forbindelse med
kapacitetsudvidelsen, kan et overslag for de kommende to érs udgifter nogenlunde fastleegges til:

Udvidelse af stralebehandlingskapaciteten Ar 2000-2001
Driftsforegelse (forudsat jeevn implementering sv. til 8 app.) 48 mio. kr.
Nyt direktiv 2,5 mio kr. per ar 5 mio. kr.
Udvidelse med 3-4 nyanskaffede acceleratorer per ar 196 mio. kr.
Total: 249 mio. kr.

Med henblik pa de personalemassige behov, der ledsager udbygningen med flere acceleratorer, anbefales de enkelte
amtskommuner, som udvider kapaciteten, i samarbejde at ivaerksatte de fornadne mélrettede videreuddannelser snarest
muligt. Uddannelsesbehovet omfatter sygeplejersker, radiografer, teknisk hjaelpepersonale og stralefysikere. Behovet
for flere onkologiske specialleeger kan vere vanskeligt at imedekomme. Sundhedsstyrelsen har indledt en belysning af
efterspergslen pa dette omrade, saledes at det kan indga i prioriteringen af uddannelsesstillinger.









Hgjvoltsstralebehandling i Danmark

Maj 2000 tradte bekendtgorelse nr. 48 af 25. januar 1999 om elektronacceleratorer til patientbe-
handling med energier fra 1 MeV til og med 50 MeV (hgjvoltsstralebehandling) i kraft.| Danmark
er der i den undersogte periode i alt 6 centre/afdelinger, som udforer hgjvoltsstralebehandling.

Rapporten omhandler en evaluering af pa hvilke omrader de 6 centre/afdelinger lever op til
bekendtgorelsens krav til hgjvoltsstralebehandling. Informationerne er indsamlet i perioden
november 2000 til maj 2001.

Evalueringen har vist, at centrene i et begraenset omfang efterlever de stillede kvalitetskrav.

Centrene har som en del af evalueringen givet et kvalificeret skan over, hvilke personaleressour-
cer der skal tilfares det enkelte center for at kunne leve op til de geeldende krav.

Ingen af de 6 centre lever op til alle kravene, men da det er meget forskelligt pa hvilke omrader
centrene ikke efterkommer kravene er der store fordele ved at koordinere og udveksle erfaringer
pa tvaers af centrene.

Rapporten peger pa, at der er et behov for et formaliseret og tveergaende samarbejde mellem
centrene for at der kan opnas en synergieffekt i arbejdet med kvalitetssikring. Pa sigt kunne det
overvejes at opbygge en felles IT-brugerservice med adgang til ventetider, patientinformation,
etc.samt pa sigt et felles kvalitetsstyresystem for alle centrene. Derved kunne ens kvalitetsstan-
darder geelde for al stralebehandling i Danmark.

Rad og vejledning i forbindelse med projekter gives af:

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
Sundhedsstyrelsen

Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Telefon: 7222 7400

Telefax: 7222 7413

E-mail: cemtv@sst.dk

Hjemmeside: www.cemtv.dk

Yderligere eksemplarer af publikationen kan rekvireres hos:

Sundhedsstyrelsens Publikationer

c/o Schultz Information

Herstedvang 12

2620 Albertslund

Telefon: 7026 2636

Telefax: 4363 6245

E-mail: sundhed@schultz.dk
Hjemmeside: www.sundhed.schultz.dk
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