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relsen indtryk af, at der pa de radiologiske afdelinger er uklarhed om

forstaelsen af det geeldende regelset. Dir. tIf. 7222 7804
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Sundhedsstyrelsen vil derfor precisere reglerne i Sundhedsloven®, Auto-

risationsloven® og Rentgenloven® med tilhgrende bekendtgarelser.

2. Indhentelse af informeret samtykke til rentgenundersggelse

Det fremgar af Sundhedslovens §§ 15 og 16, at ingen behandling ma
indledes eller fortsaettes, uden at patienterne er informeret om behand-
lingsmulighederne samt risikoen for komplikationer og bivirkninger, jf.
tillige rentgenbekendtgarelsen § 21°. Samtykkekravet understreger pati-
enternes selvbestemmelsesret.

Den ledende overlage pa rentgenafdelingen har ansvaret for, at der er
indhentet et informeret samtykke, ogsé nar en klinisk leege har vurderet,
at der er indikation for en rgntgenundersggelse og har henvist en patient.
Den ledende overlaege skal sikre, at patienten inden undersggelsen i fyl-
destgarende omfang bliver informeret om undersggelsen, herunder risi-
koen for bivirkninger og komplikationer. En rgntgenundersggelse ma
ikke udfares, far rentgenafdelingen har sikret sig, at patienten har givet

! Lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010 af Sundhedsloven § 213

% Lovbekendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011 om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed

® Lov nr. 147 af 15. april 1930 om brugen af rantgenstréaler mv.

* Bekendtggrelse nr. 975 af 16. december 1998 om medicinske rgntgenanleg til un-
dersggelse af patienter som &ndret ved Bekendtgarelse nr. 1090 af 3. september
2007




samtykke til undersggelsen. Der er dog seerlige regler ved gjeblikkeligt
behandlingsbehov, jf. § 19 i Sundhedsloven®.

Ved de fleste rutineundersggelser kan informationen dokumenteres i
journalen ved afkrydsning i et skema med henvisning til en instruks pa
rgntgenafdelingen vedrgrende information om den pagaldende undersg-
gelse. Instruksen bliver sa en del af journalen.
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Informationen skal vaere mere omfattende, nar undersggelsen er invasiv
eller forbundet med hgj straledosis. Der skal foreligge en instruks om,
hvad patientinformationen skal indeholde. Den konkrete information og
patientens samtykke skal altid journalfares ° jf. afsnit 5. Det er ikke til-
straekkeligt i journalen blot at henvise til instruksen for, hvad patientin-
formationen skal indeholde ° jf. afsnit 8.

Den ledende overlaege pa rentgenafdelingen kan overdrage opgaven med
at informere og indhente samtykke til andre, eksempelvis personale pa
rentgenafdelingen eller legerne pa de henvisende afdelinger. Det er al-
tid den ledende overlege pa rentgenafdelingens ansvar, at der foreligger
instrukser om opgavens varetagelse, og at personalet er kvalificeret til at
udfere opgaven. Den ledende overlege har ogsa ansvaret for at fare re-
levant tilsyn med opgavevaretagelsen, jf. afsnit 6 og 8.

Det kan veere hensigtsmaessigt, at den henvisende leege indhenter det in-
formerede samtykke til rentgenundersggelsen i betragtning af det gene-
relle udgangspunkt i lovgivningen om, at informationen skal gives pa et
sédant tidspunkt, at der er tid til spergsmal og forngden overvejelse.’

Hvis arbejdsgangen tilrettelegges saledes, at det informerede samtykke
til undersggelsen indhentes pa den henvisende afdeling, har personalet
pa den henvisende afdeling journalferingspligten, jf. afsnit 5. Rentgen-
afdelingen skal sa sikre, at der er indhentet et informeret samtykke til
undersggelsen, inden den iveerksettes.

3. Vurdering af indikationen for reantgenundersggelser

Det fremgér af rantgenbekendtgarelsen ®, at det pahviler lederen af rgnt-
genanlagget at fastleegge retningslinjer til de kliniske laeger for henvis-
ning til rentgenundersggelser. Henvisningen skal altid omfatte en klar
indikation for undersggelsen.

> Bekendtgarelse nr. 1373 af 12. december 2006 om lagers, tandlegers, kiroprakto-
rers, jordemgdres, kliniske diatisters, kliniske tandteknikeres, tandplejeres, optikeres
og kontaktlinseoptikeres patientjournaler (journalfering, opbevaring, videregivelse
0g overdragelse m.v.)

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

" Bekendtgarelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om
videregivelse af helbredsoplysninger mv. 8§ 5, stk. 2

8 Rgntgenbekendtgarelsen § 17, jf. note 4



Det fremgér videre af rentgenbekendtggrelsen °, at sivel den henvisende
kliniske leege som én af lederen pa rentgenafdelingen sarligt bemyndi-
get person skal sikre, at rgntgenundersggelsen er berettiget. Bade tilstan-
den hos den person, der skal undersgges, og det forventede resultat af
undersggelsen i henhold til diagnostik og behandling skal indga i vurde-
ringen. Hvis andre undersggelsesmetoder er ligesa egnede, er rgntgen-
undersggelsen ikke berettiget.
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Den ledende overlaege pa rentgenafdelingen har ansvaret for, at der fore-
ligger instrukser for henvisning til rentgenundersggelser og for stilling-
tagen til, om undersggelserne er berettiget. Dette folger af rantgenbe-
kendtgarelsen *°.

Indikationen for undersggelsen skal journalfares, jf. punkt 5.

4. Beskrivelse af rentgenundersggelser og information herom til henvi-
sende leege eller dennes stedfortraeder

Der skal udvises omhu og samvittighedsfuldhed ved beskrivelse af rant-
genundersggelser ™. Kravet omfatter, at henvisende lzege eller dennes
stedfortraeder straks far information om rgntgenbeskrivelsen, nar det er
pakraevet, at der ageres akut .

Det betyder, at nar rgntgenbeskrivelsen er foretaget og den viser forhold,
hvor det er fagligt pakreaevet, at der ageres akut, sa skal den henvisende
leege eller dennes stedfortraeder straks have information om rgntgenbe-
skrivelsen.

Det skal derfor fremga af instruksen pa rentgenafdelingen, hvem der har
ansvaret for at kontakte den henvisende leege eller dennes stedfortreeder i
disse situationer jf. afsnit 8.

Den henvisende leege har desuden altid ansvar for at falge op pa en ordi-
neret rgntgenundersggelse *2.

Efter Sundhedsstyrelsens opfattelse omfatter pligten til at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed ved vurdering af rgntgenundersggelser, at alt
foreliggende materiale bliver gennemgaet for at beskrive forhold, der
ligger i forleengelse af det kliniske oplaeg, samt andre forhold som vurde-
res at veere abenlyst patologiske. Det er ikke et krav, at de tidligere rant-
genundersggelser bliver revurderet, men at de bliver inddraget, hvis det
er ngdvendigt, for at kunne vurdere den aktuelle rantgenundersggelse.

Lovgivningen er ikke til hinder for, at rantgenundersggelser beskrives af
sundhedspersoner uden for rgntgenafdelingerne. Sundhedsstyrelsen er

° Rontgenbekendtggrelsen §8§ 19 og 47, jf. note 4

10 Rgntgenbekendtgarelsen, § 14, jf. §§ 19 og 64, jf. note 4

1 Autorisationslovens § 17, jf. note 2

12 \Vejledning nr. 9207 af 31. maj 2011 om héndtering af parakliniske undersggelser



bekendt med, at rentgenundersggelser nogle gange beskrives i andre af-
delinger, fx i ortopadkirurgisk afdeling eller i lungemedicinsk ambulato-
rium af sundhedspersoner tilknyttet disse afdelinger.
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I de tilfelde, hvor rgntgenundersggelser beskrives af sundhedspersoner
uden for rgntgenafdelingerne, vil disse sundhedspersoner have ansvaret
for beskrivelsen.

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at den ledende overlaege pa rant-
genafdelingen skal sikre, at der er instrukser for beskrivelse af rantgen-
undersggelser, der udfgres pa billeddiagnostisk afdeling, jf. afsnit 8.

Nar den beskrivende radiolog ikke befinder sig pa hospitalet, men fx be-
finder sig i udlandet, har den ledende overlaege pa radiologisk afdeling
ansvaret for at sikre instrukser, sa henvisende laege eller dennes stedfor-
traeder bliver informeret, som anfart ovenfor, jf. afsnit 8.

| de tilfeelde, hvor beskrivelsen ikke sker ved en dansk autoriseret sund-
hedsperson, har den behandlende sundhedsperson ansvaret for, at rgnt-
genbeskrivelsen kan bruges i den videre behandling af patienten.

Beskrivelse af rgntgenundersggelser er ikke leegeforbeholdt virksomhed.
Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at det som oftest er hensigtsmaes-
sigt, at det er leeger, som varetager denne opgave, da vurdering og be-
skrivelse af rantgenundersggelser kraever et indgaende kendskab til dif-
ferentialdiagnoser mv.

5. Journalfgring

Bestemmelserne i Journalfaringsbekendtgarelsen ° gaelder ogsé pa det
radiologiske omrade.

Patientjournalen skal fgres pa dansk. Diagnoser bgr dog journalfares pa
latin. Indholdet skal veere entydigt og forstaeligt for andre sundhedsper-
soner, som deltager i behandlingen. Dette geelder ogsa de anvendte for-
kortelser mv."

Journalen skal indeholde oplysninger om, hvilken sundhedsperson der
har foretaget journalnotatet og hvornar. Det er Sundhedsstyrelsens vur-
dering, at det ogsa skal fremga, hvornar undersggelsen er foretaget, og
hvornér beskrivelsen af den foreld.* Sundhedspersonen skal pa bag-
grund af journalen kunne redeggre for, hvad der er foretaget.™

Der skal vaere oplysninger i journalen om, hvem der har varetaget delop-
gaverne ved undersggelser, fx hvem der har taget stilling til berettigelsen
af undersggelsen, og hvornar det er sket.

13 Journalfgringsbekendtgarelsen, § 6, jf. note 5
 Journalfgringsbekendtgarelsen § 8, stk. 1, punkt 2 og § 6, stk. 4, jf. note 5
> Journalfgringsbekendtgarelsen, § 7, § 8, stk. 1, punkt 2 samt § 8, stk. 2, jf. note 5



Journalen skal omfatte indikationen for undersggelsen, jf. afsnit 3, hvilke
leegemidler der eventuelt er anvendt i forbindelse med undersggelsen, og
hvem der har ordineret leegemidlerne, doseringen af leegemidlerne samt
resultatet af undersagelserne *°. Eventuelle komplikationer og bivirknin-
ger ved undersggelsen skal ogsé fremgd af journalen *'.

Ved off-label undersggelser, fx nar kontrastmidler anvendes til ikke-
godkendte undersggelser eller i ikke-godkendte doser, har radiologen en
skeerpet pligt til at journalfgre indikationen for undersggelsen.

Patientens informerede samtykke skal fremga af journalen. Det skal
blandt andet fremga, hvilken mundtlig og eventuel skriftlig information
der er givet til patienten, og hvad patienten har tilkendegivet i relation til
informationen, jf. punkt 2 *.

Patientjournalen skal som udgangspunkt opbevares i mindst 10 ar fra
den sidste optegnelse, dog kan billeddiagnostisk materiale tilintetggres
efter en sundhedsfaglig vurdering efter 5 ar *°.

6. Brug af medhjelp

Anvendelse af rantgen er forbeholdt leeger, med mindre andet er hjemlet
2 Det fremgér af rentgenbekendtgarelsen, at lederen af rantgenanlaegget
skal sikre, at rgntgenundersggelser udfares af personer med uddannelse
som laege, kiropraktor, radiograf, rantgensygeplejerske, andre med god-
kendt uddannelse, eller personer der er under uddannelse til et af far-
navnte erhverv 2.

Lederen af rantgenanlaegget har ansvaret for at sikre, at der foreligger
skriftlige instrukser for faglig forsvarlig rentgenundersggelse af patien-
terne, samt ansvaret for at fore relevant tilsyn med udferelsen heraf, jf.
punkt 8.

Det vil med andre ord sige, at den ledende overlege pa rentgenafdelin-
gen skal sikre, at rantgenundersggelser udferes af personer med den rette
uddannelse, og at der er skriftlige instrukser for gennemfgrelsen af rgnt-
genundersggelserne.

1 Journalfgringsbekendtgarelsen § 8, stk. 1, punkt 2, litra i, jf. note 5

17 Journalferingsbekendtggrelsen, § 8, jf. note 5

18 Journalfaringsbekendtgarelsen, § 10, jf. note 5

19 Journalfaringsbekendtgarelsen, § 12. jf. note 5

2 Autorisationslovens § 74, stk. 2, jf. note 2,

Bekendtgarelse nr. 520 af 30. juni 1993 om kiropraktorvirksomhed,
Bekendtgarelse nr. 209 af 6. april 1999 om dentalrgntgenanleg til intraorale opta-
gelser med spandinger til og med 70 kV og

Bekendtgarelse nr. 663 af 16. august 1999 om starre dentalrgntgenanlaeg

2! Rgntgenbekendtggarelsen § 13 jf. note 4
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| forbindelse med rgntgenundersggelser udferes ofte tillige anden leege-
forbeholdt virksomhed, som f.eks. anlaeggelse af venflon eller injektion
af intravengst af kontrastmiddel (gennembrug af hud og veev er at be-
tragte som et operativt indgreb, hvilket er forbeholdt leeger) . Nar en
radiolog fx delegerer til anden - en medhjalp - at anleegge venflon og in-
jicere intravengst kontrastmiddel, skal medhjalpen vare instrueret i at
behandle eventuelle bivirkninger, som anafylaktisk shock. Medhjeelpen
skal ogsa geres bekendt med, hvornar der skal tilkaldes hjelp.

Radiologen skal desuden fare det forngdne tilsyn med medhjelpen, som
har faet overdraget opgaven, serligt nar den delegerede opgave er uvant
for medhjelpen £.

Medhjaelpen er ansvarlig for at udfgre den delegerede opgave efter in-
struksen og skal dokumentere den delegerede forbeholdte virksomhed,
jf. afsnit 5. Medhjeelpen kan frasige sig den delegerede opgave, hvis den
pagaldende ikke ser sig i stand til at udfere opgaven forsvarligt, herun-
der handtere eventuelle bivirkninger forsvarligt 2.

7. Telemedicin

Telemedicinvejledningen > omhandler ansvarsforholdene for en lage i
Danmark, der indhenter en vurdering fra en specialist, der ikke er fysisk
tilstede. Specialistvurdering, som fx beskrivelse af en rentgenundersg-
gelse, kan indhentes fra specialister bade inden for og uden for Dan-
mark.

Laeger i Danmark er underkastet autorisationslovens krav om at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed i deres faglige virke **. N&r en autoriseret
sundhedsperson (rekvirenten) rekvirerer telemedicinsk radgivning fra en
radiolog, er det rekvirentens ansvar, at de oplysninger, der danner grund-
lag for radgivningen, er tilstrekkelige. Det sikrer, at radgivningen bliver
forsvarlig. Ligeledes er radiologen ogsa forpligtet til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed i sin r&dgivning %°.

Der gelder serlige forhold ved indhentning af radiologisk vurdering fra
udlandet, fordi den danske sundhedslovgivning ikke galder her. Hvis en
lzege vaelger at gare brug af en radiologisk vurdering fra udlandet, vil
leegen veere selvsteendig ansvarlig for den radiologiske vurdering, der

22 Autorisationslovens § 74, stk. 2, jf. note 2

%% Bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedsperso-
ners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt virksomhed) § 3 og vejledning
nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af
medhjelp (delegation af forbeholdt virksomhed) punkt 3.2

2 Medhjalpsvejledningen punkt 3.3, jf. note 23

% Vejledning nr. 9719 af 9. november 2005 om ansvarsforholdene mv. ved legers
brug af telemedicin

% Telemedicinvejledningen, punkt 3, jf. note 25
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leegges til grund for behandlingen. Den danske sundhedsperson barer
med andre ord ansvaret for den indhentede radgivning .

Hvis der pa en afdeling generelt planlegges at indhente telemedicinske
ydelser fra udlandet, er det den ledende overlaege pa rentgenafdelingen,
som har ansvaret for at sikre, at rammerne er patientsikkerhedsmaessigt
forsvarlige og i gvrigt opfylder kravene i den danske sundhedslovgiv-
ning #. Den ledende overlage pé rantgenafdelingen har ansvaret for at
sikre, at selve indholdet af aftalen om radiologiske vurderinger er deek-
kende og forsvarlig. Derudover har den ledende overlaege ansvaret for at
sikre, at arbejdet er organiseret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt,
herunder at udarbejde de ngdvendige instrukser for organiseringen jf.
punkt 8, eksempelvis krav til maksimale svartider og handtering af akut-
te fund.
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Er der ikke en lokal radiologisk afdeling pa det behandlingssted, som
indhenter radiologiske vurderinger fra udlandet, er det ledelsen pa det
pageldende behandlingssted, som har det ovenfor beskrevne ansvar.

8. Kravene til instrukser pa rentgenafdelinger

Den ledende overlage pa rentgenafdelingen har ansvaret for, at der fin-
des de ngdvendige instrukser til, at handteringen af rentgenundersggel-
ser kan foregé fagligt forsvarligt °.

Rantgenafdelinger har samarbejde med mange kliniske specialer. Sund-
hedsstyrelsen finder, at det er hensigtsmaessigt, at samarbejdet er beskre-
vet i interne instrukser mellem de berarte afdelinger *2. Det skal efter
Sundhedsstyrelsens opfattelse vaere tydeliggjort i disse instrukser, hvor-
dan de kliniske afdelinger kan fa bistand til vurdering af rentgenunder-
segelser.

Nar rgntgenbeskrivelser ikke foretages af radiologer, men af klinikere,
har den ledende overlaege pa den kliniske afdeling ansvaret for at udar-
bejde de ngdvendige instrukser for proceduren. Det skal fremga af in-
strukserne, i hvilke situationer rgntgenundersggelserne kan beskrives pa
den kliniske afdeling, og hvornar der skal indhentes radiologisk bistand
jf. afsnit 4 og 5.

Det altid angives, hvem der har foretaget rgntgenbeskrivelserne, herun-
der faggruppen, sa det tydeligt fremgar, nar en rentgenundersggelse ikke
er beskrevet af en radiolog, jf. afsnit 5.

Sundhedsstyrelsen finder, at det som hovedregel er hensigtsmaessigt, at
instrukserne udarbejdes i samarbejde mellem den kliniske og den radio-
logiske afdeling.

27 Telemedicinvejledningen, punkt 5, jf. note 25



Sundhedsstyrelsen har erfaret, at visse typer rantgenundersggelser - som
vurdering af en oversigt over abdomen eller placeringen af en Sengsta-
ken sonde - kan blive fejlvurderet af kliniske leeger med fatal udgang for
patienten. Det er derfor styrelsens opfattelse, at der i de interne instruk-
ser tillige skal veere taget stilling til, hvilke typer rgntgenundersggelser
der er szerligt vanskelige at vurdere, og hvor fejlvurdering kan udggare en
vaesentlig risiko for patientsikkerheden. Det skal fremga af instrukserne,
hvornar klinikeren som udgangspunkt skal anmode om radiologisk bi-
stand.
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Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at der som minimum skal foreligge
instrukser for indhentelse af patientens informerede samtykke, nar denne
opgave er delegeret til de henvisende lager, jf. afsnit 2.

Det pahviler lederen af rantgenanlaegget at sikre, at der er instrukser til
de kliniske laeger for henvisning til rentgenundersggelser, jf. afsnit 3 %.

Nar radiografer eller andre faggrupper fungerer som medhjelp for en ra-
diolog, skal der foreligge instrukser for deres opgavevaretagelse, jf.
punkt 6 %,

Der skal ligeledes foreligge instrukser ved brug af telemedicin inden for
det radiologiske omréde, jf. punkt 7 %

Sundhedsstyrelsen finder ogsa, at der skal foreligge instrukser ved off-
label anvendelse af billeddiagnostiske undersggelser og kontrastmidler.

%8 Rantgenbekendtggrelsen, §§ 17 og 46 jf. note 3



