REGION HOVEDSTADEN

Forretningsudvalgets mede den 12. oktober 2010
Meddelelse nr. 22.11

Emne: Mammografier pd Rentgen-Ultralydsklinikken A/S,
Amagerbrogade 195

4 bilag






BILAG 1

REgion Koncerndirektionen
Hovedstaden
Kongens Veenge 2
3400 Hillerad
NOTAT Direkte +45 48205620

Til: Regionsradets medlemmer Dato: 1. oktober 2010

Mammografi og brev fra Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen har pr. dags dato palagt rentgen klinikken pd Amagerbrogade at
stoppe med at udfere mammografier. Pabudet fortseetter til klinikken har bragt udstyr i
orden og dokumentationen er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

Der henvises i gvrigt til Sundhedsstyrelsens hjemmeside,
http://www.sst.dk/Nyhedscenter/Nyheder/2010/MammografiStop.aspx

Sundhedsstyrelsen har samtidig rettet henvendelse til Region Hovedstaden om at vaere
behjaelpelig med at sikre kvinder, som matte veare undersggt pa klinikken og nu har
brug for en fornyet undersggelse (brevet vedheeftet). Hvis kvinderne er henvist fra
egen leege opfordres de til at rette henvendelse dér, hvis de er henvist fra sygehusafde-
ling da, at rette henvendelse til afdelingen. Brevet kunne give indtryk af at klinikken
har deltaget i screeningsrunden — dette er ikke tilfeeldet.

Region Hovedstaden henviser aktuelt ikke kvinder til klinikken til klinisk mammogra-
fi (undersggelse pa mistanke om kreft). Hvor mange vi eventuelt har henvist i 2009
og tidligere forsgger vi at fa overblik over. Sa snart dette er klarlagt vil Radet blive
orienteret. Desuden ma vi forvente, at mange af de kvinder der er henvist fra egen lee-
ge til klinikken, nu vil bede om henvisning til vore to mammografiklinikker (Herlev
og Rigshospitalet).

Det skal igen understreges at klinikken ikke har deltaget i screeningsundersggelserne.
Disse er alene udfart hos os selv eller pa Thava-Hamlet. Aktuelt udfgrer vi alle scree-

ningsundersggelser i eget regi.

Vi gar naturligvis aktivt ind i at sikre at de kvinder, der matte have behov for hurtige
udredninger sikres dette. Vi vil yderligere forsgge, at identificere evt. kritiske forlgb.

Begge vore to mammografiklinikker og vore to brystkirurgiske afdelinger er underret-
tet.

Svend Hartling
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BILAG 2
styrelsen

National Board of Health

Til Region Hovedstaden
Att. Svend Hartling

Kgbenhavn, 1. oktober 2010

Vedr.: Mammografier pa Rentgen-Ultralydsklinikken 1/S, Amagerbrogade 195, 2300 Kgbenhavn S
Kere Svend

| forbindelse med de verserende sager i pressen om kvaliteten af mammografiundersggelser foretaget pa
private klinikker samt det Igbende tilsyn med rgntgenapparatur, herunder mammaografiapparater, der
varetages af Statens Institut for Stralebeskyttelse, er Sundhedsstyrelsen blevet opmarksom pa, at
ovennavnte klinik ikke har overholdt Sundhedsstyrelsens krav. Dokumentationen vedrgrende
apparaturets overholdelse af driftsbetingelserne for brug af rentgenapparatur blev fundet utilstraekkelig.
Pa denne baggrund blev det den 11. august indskeerpet, at apparaturet ikke ma bruges, far det er
dokumenteret, at driftsbetingelserne er overholdt. Det er dog nu blevet klart, at apparaturet har veeret
anvendt frem til den 28. september. Ved fornyet fremleeggelse af dokumentation den 1. oktober kunne
det ikke klart dokumenteres, at forholdene var bragt i orden. Klinikken har derfor faet pabud om ikke at
bruge mammografiapparatet, far forholdene er bragt i orden, og Sundhedsstyrelsen har accepteret
dokumentationen.

Sundhedsstyrelsen finder det vigtigt, at de kvinder, der har faet foretaget mammografi pa klinikken, kan
blive vejledt i, hvordan de skal forholde sig mht. den undersggelse, de har faet foretaget pa klinikken,
herunder om der er grundlag for en fornyet undersggelse.

Der kan veere tale om to grupper af kvinder: En gruppe, der er henvist fra regionale sygehuse eller
klinikker som led i screening (enten befolkningsscreening eller screening pga. en gget familieer risiko
for brystkraeft) og en anden gruppe, der er henvist fra egen laeege pa kliniske symptomer.

Det er regionens opgave, at sikre kvaliteten af de udfgrte mammaografiundersggelser i forbindelse med
screening. Jeg vil derfor opfordre Region Hovedstaden til at foretage en kvalitetskontrol, fx ved
stikpraver, sa det kan afklares, hvor lenge kvaliteten af mammografierne har vaeret uacceptabel. Det kan
derved afklares, om der er kvinder, der bar genindkaldes til fornyet undersggelse. Med en sadan viden
vil det samtidigt blive muligt, at vejlede kvinder, der er henvist direkte fra egen lzege til mammografi, pa
den bedst mulige made.

Jeg skal opfordre Region Hovedstaden til at veere behjeelpelig, safremt kvinder eller praktiserende leeger
henvender sig med forespargsler og evt. behov for fornyet mammografiundersggelse. Jeg skal tilfgje, at
Sundhedsstyrelsen i samarbejde med Region Hovedstaden ma overveje, hvordan alment praktiserende
leeger og offentligheden bedst informeres, nar de naermere forhold, herunder hvilken periode, det drejer
sig om, er afklarede.

Venlig hilsen

e Lve

Else Smith
Konst. Direktar
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BILAG 3

Region Koncern Praksis
Hovedstaden

Direkter

Kongens Vasnge 2

3400 Hillergd
Praktiserende lzger og Opgang Blok D, stuen
. o Telefon 48 20 50 00
Praktiserende speciallzeger Direkte 48205206
Region Hovedstaden Fax 482054 99

Dato: 4. oktober 2010

Vedrerende mammografiundersegelser:

Med baggrund i den verserende sag vedrerende mangelfulde undersegelser pa ront-
genklinikken pd Amagerbrogade indskarper Region hovedstaden, at mammografiun-
dersegelser indtil videre ikke kan foretages pd denne klinik — supplerende information
fra Sundhedsstyrelsen:

https://www.sundhedsstyrelsen.dk/Nyhedscenter/Nyheder/2010/MammografiStop.aspx).

Regionens visitationsvejledning er som hidtil:

e Patienter med begrundet mistanke om brystkraeft altid henvises direkte til un-
dersegelse pa enten Rigshospitalets eller Herlev Hospitals mammografiafsnit

e Kvinder med en palpatorisk godartet knude i brystet, og kvinder med blodig,
klar eller seres sekretion fra brystvorten, henvises til enten Rigshospitalets el-
ler Herlev Hospitals mammografiafsnit

Kvinder i alderen 50-69 ar, som ikke frembyder symptomer fra brysterne eller armhu-
lerne, tilbydes i Region Hovedstaden alene mammografiscreening via Mammografi-
screeningsprogrammet. Kvinderne inviteres til mammografiscreening via screenings-
programmets bookingdatabase efter fadselsdato- og méned, saledes at alle kvinder i
maélgruppen fér tilbuddet i labet af en 2-ars periode. Der kan ikke henvises til scree-
ningsprogrammet.

Det indskerpes derfor, at

e Kvinder i aldersgruppen 50-69 ar uden kliniske symptomer kan ikke tilbydes
screening udenfor Mammografiscreeningsprogrammet

Det skal samtidig anferes at regionen er i gang med at indhente oplysninger om pati-
enter undersogt pd rentgenklinikken Amagerbrogade med henblik pa tilbud om en ny
undersogelse.

Med venlig hilsen

Else Hjortso
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S%?ndhedsstyrelsen

Statens Institut for Stralebeskyttelse

Rantgen- og Ultralydsklinikken
Amagerbrogade 195
2300 Kgbenhavn S

Accept af modtagekontroller

Med henvisning til Sundhedsstyrelsens pracisering af 11. august 2010 af, at
Rantgenklinikken 1/S ikke ma anvende rgntgenudstyr, der ikke lever op til
driftsbetingelserne i Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 975 af 16. de-
cember 1998 om medicinske rgntgenanleeg til undersggelse af patienter og
mgdet i Sundhedsstyrelsen, Statens Institut for Stralebeskyttelse, d. 1. okto-
ber 2010, kan jeg nu oplyse, at Sundhedsstyrelsen, Statens Institut for Stra-
lebeskyttelse, har vurderet den fremsendte dokumentation, og at vi anser, at
klinikkens rgntgenudstyr, herunder mammografiudstyret, overholder drifts-
betingelserne i ovennavnte bekendtgarelse (bek. nr. 975/1998). Rgntgenud-
styret, herunder mammografiudstyret, kan herefter igen seettes i drift.

Vi vil dog bemarke, at overholdelse af driftsbetingelserne er en ngdvendig
men ikke tilstreekkelig betingelse for opnéelse af en diagnostisk tilfredsstil-
lende billedkvalitet.

Der er fortsat nogle enkelte mindre betydende forhold i praesentationen af
resultaterne fra modtagekontrollerne, som vi vil tage op med klinikkens fysi-
ker Keld Reenberg.

Med venlig hilsen

fers W, %/éaé%

Hanne Waltenburg
Chefkonsulent

BILAG 4

7. oktober 2010
j.nr. 7-307-91-10/1/HWA

Statens Institut for
Stralebeskyttelse

Knapholm 7
2730 Herlev
TIf. 4454 3454
Fax 7222 7417

Dir. tIf. 4454 3468
E-post sis@sis.dk
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