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Hgringssvar til ”Kvalitetskontrol af apparatur til gennemlysning og
intervention” (sagsnr. 02-0199-5)

Dansk Selskab for Medicinsk Fysik (DSMF) takker for muligheden for at kommentere
pa den nye vejledning.

DSMF har direkte informeret medlemmerne om hgringen, og opfordret dem til at
forholde sig til den, men det har ikke givet anledning til nogle tilbagemeldinger.

DSMF finder ogsa, at det er en nyttig vejledning, og serligt er det konstruktivt, at man
har tenkt i praktiske danske forhold og vurderet ... at den europaiske vejledning ikke
egner sig til rutinemassige modtage- og statuskontroller i dansk sammenhzaeng”, og
tilpasset vejledningen derefter.

P4 selskabets vegne,

Christian Skou Sendergaard
Formand
Dansk Selskab for Medicinsk Fysik



Danske Regioners hgringssvar til hgring af Udkast til vejledning om
Kvalitetskontrol af apparatur til gennemlysning og intervention

Sundhedsstyrelsen har d. 19. februar 2026 sendt udkast til vejledning om Kva-
litetskontrol af apparatur til gennemlysning og intervention til hgring hos Dan-
ske Regioner.

Farst og fremmaest vil Danske Regioner kvittere for muligheden for at afgive be-
maerkninger til vejledningen og det tilhgrende registreringsark. Vejledningen
skal imgdekomme behov for anvisninger til, hvordan regionerne kan overholde
krav for kvalitetskontrol af gennemlysningsapparatur som fglge af bekendtgg-
relserne nr. 1384/2025 om ioniserende straling og stralebeskyttelse samt nr.
1386/2025 om stralingsgeneratorer med henblik pa at sikre patient- og perso-
nalesikkerhed.

Danske Regioner har anmodet regionerne om bemarkninger til hgringen. Tre
regioner har sendt bemaerkninger. Regionernes bemaerkninger fremgar neden-
for.

Overordnede kommentarer

Regionerne bemaerker, at vejledningen generelt er fint opbygget og vurderes
forstaelig. Dette inklusiv registreringsarket.

Det bemaerkes dog af en enkelt region, at der er et stgrre ressourceforbrug i
forbindelse med implementering og gennemfgrelse af vejledningen, bade for
afdelingerne, der udfgrer statuskontrol, men ikke mindst leverandgrer af appa-
ratur. Dette bliver i sidste ende faktureret til regionerne som betalende afde-
linger, og resulterer i ggede omkostninger.

| forhold til gkonomiske forhold bemaerker en region desuden, at den nye vej-
ledning medfgrer, at kontrol af rgntgenudstyr til gennemlysning og interven-
tion vil tage leengere tid sammenlignet med eksisterende danske metode — iseer
ifm. ibrugtagning af nyt udstyr. Dog forventes den ekstra tid at blive modsvaret
af bedre kvalitet i forstaelse af rentgenudstyrets funktionalitet og sikring af dets
virkemade til klinisk brug, essentielle behov hvor eksisterende danske metode
ikke er fyldestggrende.
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Vejledningen forventes ikke at pavirke organisatoriske forhold. Nedenfor fglger
mere tekstnaere beskrivelser til vejledningen og registreringsarket.

Kommentarer til vejledningens indhold

Regionerne bemaerker vedrgrende kapitel 5, afsnit 5.1 angaende hyppighed for
maling af kontrastforhold, at det foreslas indfgrt, at kontrastforhold kun males
ved statuskontrol, hvis kontrol af lavkontrastfglsomhed jf. kap 5.4 giver tvivl om
monitorens kvalitet eller hvis det kraeves af MFE.

Forslaget vil betyde en betragtelig reduktion af tiden til at udfgre statuskontrol
uden betydende kompromittering af kvaliteten.

Grammatiske kommentarer

Regionerne bemaerker pa side 22 i tabelfeltet om procedurer, at der er gram-
matisk fej! i andensidste bullet point: Fglg derefter samme maleprocedure som
beskrevet ovenfor for bdde gennemlysningsapparatur og mini C-buer.dog uden
brug af dosimeter.

Regionerne bemazerker, at der er fejl i henvisningskilder pa side 13.

Regionerne bemaerker, at der pa side 7 star: “Modtagekontrollen samt de se-
neste 5 eftersynsrapporter og statuskontroller og de seneste 5 drs konstanskon-
troller skal opbevares”.

Dette lyder uklart. Regionerne foreslar, at man i stedet kunne skrive, at “Den
seneste modtagekontrol, de seneste 5 eftersynsrapporter, de seneste 5 status-
kontroller og de seneste 5 drs konstanskontroller skal opbevares”.

Kommentarer til registreringsarket
Regionerne fremhaever, at der pa s. 9 i vejledningen beskrives:

“Modtagekontrollen, ved idriftsaettelse, bestdr ud over resultaterne af kontrol-
procedurerne ogsa af falgende dokumentation fra leverandgren:

e Dokumentation for automatisk dosishastighedsregulering for de mest an-
vendte kliniske programmer, i form af kurver eller diagrammer, der viser hvor-
dan hgjspaending, r@rstrem og filtrering aendres med tykkelsen af attenuations-
materiale (PMMA).”

Regionerne foreslar, at man kunne medtage dette punkt som en del af registre-
ringsarket, for at huske leverandgren pa det ved modtagekontrol, for eksempel
med afkrydsningsfelt.



Regionerne bemarker desuden, at i registreringsarket under punkt 2.1 beskri-
ves afstanden Y to gange, badde under For apparatur med variabel SID og under
generelt.

Regionerne bemaerker, at nederst pa side 7 star der: “Dette kan ske som en
kalibrering”, hvilket med fordel kunne andres til “Dette kan ske ved en kali-
brering”.

Vedrgrende Ordlisten bemaerker regionerne, at der er definitioner pa arbejds-
normal, referencenormal og kalibrering, som med fordel kan g@res mere
skarpe.

Vedrgrende arbejdsnormal fremgar fgigende: “Madleinstrument, som bruges i
normal drift modsat en referencenormal”. Her foreslar regionerne at man kan
skrive: “Mdleinstrument der anvendes i daglig drift til mdlinger eller kontroller
og som normalt kontrolleres eller kalibreres mod en referencenormal”.

Vedrgrende referencenormal fremgar fglgende: “Kalibreret mdleinstrument,
som arbejdsnormaler méles op mod. Bruges ikke i drift og kalibreringen kan
derfor holdes pdlidelig over et lengere tidsrum.” Regionerne bemarker, at
dette lyder upraecist, da kalibreringen kan ikke holdes palidelig leengere, fordi
kalibreringen er et gjebliksbillede pa kalibreringstidspunktet. Det, der menes,
er, at instrumentet maske har en stgrre tendens til at drive eller at der sker
noget i drift af instrumentet (fx under transport eller brug), der ggr, at instru-
mentet burde kalibreres oftere. Nar instrumentet ikke er i daglig drift, udszettes
det ikke for belastninger, der gar, at det driver s3 meget. En anden ting er, at
normalt vil en referencenormal have bedre specifikationer end en arbejdsnor-
mal, derfor vil den —uanset om den er i daglig drift eller ej — typisk drive mindre
fra kalibreringsresultatet end en arbejdsnormal.

Regionerne bemazerker i forlaengelse, at der ogsa er en definition af kalibrering:
“Bestemmelse af et mdleinstruments visningsfejl i forhold til en kalibrerings-
standard. Sporbar mdling.” En kalibrering er ikke ngdvendigvis en sporbar ma-
ling. Dog forsvinder hele pointen i en kalibrering her, hvis den ikke er sporbar.
Regionerne foreslar, at man ogsa skulle indfgre et begreb, der hedder sporbar
maling, som kunne lyde som fglger: “Sporbar mdling: Mdling hvor resultatet
kan relateres til nationale eller internationale standarder gennem en dokumen-
teret og ubrudt kaede af kalibreringer.”

Der star ogsa en definition af sammenligningsprgve. Her kunne man maske i
stedet skrive: “Kontrol af en arbejdsnormal ved sammenligning med en kalibre-
ret referencenormal.”

Den efterfglgende usikkerhedsberegning er ifglge regionerne noget uklar. Hvad
er U, Ul og U2? Hvornar anvendes denne beregning i praksis? Her er der behov
for praacisering.



Det er ogsa uklart, hvorfor en sadan formel indgar i ordlisten, nar den hverken
anvendes eller forklares i den gvrige tekst. Det kan derfor overvejes, om form-
len bgr fijernes fra ordlisten eller forklares narmere i en relevant metodebe-

skrivelse.



Fra: Ane Allermann Lemvigh <aaa@rn.dk>

Sendt: 19. marts 2026 07:12

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: SV: Haringssvar vedr. sagsnr. 02-0199-02 (Udkast til vejledning Kvalitetskontrol af apparatur til
gennemlysning og intervention)

Til Sundhedsstyrelsen - Stralebeskyttelse

Hermed Region Nordjyllands hgringssvar vedr. udkast til vejledning Kvalitetskontrol af apparatur til
gennemlysning og intervention

Overordnet stotter vi op om den nye vejledning: Kvalitetskontrol af apparatur til gennemlysning og
intervention, men har falgende bemaerkninger tit det medsendte udkast:

Afsnit 1.1. Godkendelse og opbevaring af kontroller

Det angives, at “en virksomhed, der har tilladelse til at udfgre kontrol, kan godkende et resultat og alle
kontroller efterses lesbende af den medicinsk-fysiske ekspert”.

| BEK 1384; 854 stk. 5 angives det, at resultatet af en modtagekontrol skal godkendes af den
medicinsk-fysiske ekspert fgr ibrugtagning af stralekilder.

Det bemeerkes, at vejledning og Bekendtgarelse 1384 dermed modsiger hinanden, hvilket vi antager
kan medfare usikkerhed omkring godkendelsesprocessen omhandlende modtagekontroller.

Yderlig bemeerkes det, at reference nr. 19 ikke stemmer overnes med teksten.

Afsnit 4.2. Indgangshastighed til PMMA

Under bemaerkninger angives det, at "hvis indstillinger med betydning for dosishastigheden zendres i
de kliniske programmer i forbindelse med applikation, skal kontrollen efterfglgende gentages for de
pagseldende programmer”. Test af indgangshastighed til billeddetektor (4.4) skal ikke gentages, hvis
der aendres i de kliniske programmer i forbindelse med applikation, hvilket vi mener burde veere
relevant.

Afsnit 5.4. Lavkonstrastfelsomhed

Under Procedure og underpunktet Gennemlysning er der ikke angivet, i hvilken afstand fra monitoren
lavkonstrastskiverne skal vurderes. Vi bemaerker, at dette kan have relevans i forhold til kontrollen.



Med venlig hilsen

Ane Allermann Lemvigh | Chefkonsulent

Mobil: 41622499 | aaa@rn.dk

@ Region Nordjylland

Reform og Sundhed | Sundhedsplanleegning

Niels Bohrs Vej 30 | 9220 Aalborg @st | www.rn.dk




