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Baggrund — hvad handler Ringstedsagen om

Radiologisk afdeling pa Ringsted Sygehus undersgger hvert ar ca.
12.000 kvinder henvist af laege til undersagelse af brystet. Herudover
undersgges 50.000 kvinder, som har féet et tilbud om
mammografiscreening via det nationale program. De 50.000 kvinder,
der i perioden er blevet undersggt i screeningsprogrammet for
brystkreeft er ikke omfattet af sagen.

Sagen handler om kvinder, der i perioden 1. marts 2013 til 24. maj 2017
udelukkende blev undersggt med mammografi (rentgenundersggelse),
selvom de burde have faet klinisk mammografi (trippelundersagelse),
som bestar af mammografi, palpation (fysisk undersggelse med
handerne) og ultralydsskanning af brystet.

Den systematiske undladelse af klinisk mammografi gelder for nogle
kvinder, der er henvist med uspecifikke symptomer. Kvinder, der er
henvist med steerk mistanke om brystkreaeft, eller mistanke om godartet
sygdom i et bryst (konkrete symptomer), er som udgangspunkt korrekt
visiteret til klinisk mammografi.

Regionen er dog, efter dialog med Patienterstatningen, blevet
opmarksom pa at der er sket fejlvisitation af nogle kvinder. Séledes er
der et antal kvinder som fejlagtigt er visiteret, som om de havde
uspecifikke symptomer, selvom henvisningen viser konkrete
symptomer. Nogle af disse fejlvisiterede kvinder har saledes kun faet
mammografi og ikke klinisk mammografi som de burde, og de er
saledes omfattet af sagen om mangelfulde brystundersggelser. Der er
ikke tale om systematisk fejlvisitation, da langt hovedparten af kvinder
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med konkrete symptomer er visiteret helt korrekt. De fejlvisiterede har dermed ogsa hele
tiden veeret omfattet af den aktuelle oprydning, og har vaeret indkaldt til undersogelse eller
faet tilbud om gennemgang af deres behandlingsforleb.

Indledning:

Indledningsvis gnsker regionen at sla fast, at regionens hovedinteresse er at fa ryddet op i
sagen om de mangelfulde undersggelser for brystkraeft pa Ringsted Sygehus og hjaelpe de
bergrte kvinder. Det er en meget ulykkelig sag, som regionen pa det dybeste har undskyldt
overfor de bergrte kvinder. Regionen har haft, har og vil fremover have fokus pa at tage hand
om de bergrte kvinder og tilbyde dem bedst mulig hjelp, ligesom der fortsat er fokus pa at
sikre kvaliteten i brystundersggelserne nu og fremover.

Til brug for ministeriets besvarelser i sagen har regionen udarbejdet en tidslinje (vedlagt),
som belyser hovedpunkterne i Ringstedsagens forlgb, hvilke valg, der blev truffet hvornar og
pé hvilken baggrund. Tidslinjen beskriver, hvornar centrale tidspunkter indtraf i sagen, hvad
regionen har gjort for at hjeelpe de bergrte kvinder for at genoprette tilliden til Radiologisk
afdeling og stotte personalet i en vanskelig tid. Den beskriver ogsa, hvilke myndigheder
regionen har veret i kontakt med og hvilke hovedtemaer, der blev draftet. Endvidere
beskriver tidslinjen orienteringer til Forretningsudvalget og Regionsradet i sagen.

Den 12. december 2018 gik Region Sjazlland efter aftale med Styrelsen for Patientsikkerhed
offentligt ud og oplyste, at der i perioden fra 1. marts 2013 til 24. maj 2017 var udfert
mangelfulde brystundersggelser pa Radiologisk afdeling pa Ringsted Sygehus og om,
hvordan der var fulgt op pa dette.

Politisk handling:

13. februar 2019 vedtog regionens politiske forretningsudvalg en samlet plan for den videre
opfelgning pa sagen. Sygehusdirektoren for Ringsted Sygehus gav Forretningsudvalget en
mundtlig redeggrelse om sagen. Til brug for mgdet havde han udarbejdet en skriftlig
redegarelse og tidslinje over sagen til udvalget (vedlagt). Forretningsudvalget fandt ikke, at
sygehusdirektgren havde levet op til sit ansvar og sine pligter, og regionens direktion valgte
efterfolgende at afskedige sygehusdirekteren. Den af Forretningsudvalget vedtagne
opfelgning blev konkret beskrevet i en 7-punkts handleplan. Planen indeholdt folgende
punkter:

1. Hotline for bergrte kvinder. Kvinder der er bergrt af sagen kan pa hverdage fra
8-22 fa radgivning og hjelp ifm at klage og sege erstatning. Kvinder kan ogsa fa
afklaret, om de har faet en mangelfuld undersogelse.

2. Personlig samtale. Kvinder, der har faet konstateret brystkraft tilbydes en
personlig samtale med afdelingen eller alternativt andre uvildige fagpersoner for at fa
afklaring om deres forlgb, behandling samt klage og erstatningsmuligheder.

3. Psykologbistand Region Sjelland har indgaet en aftale med en virksomhed, som
kan yde krisehjeelp og psykologbistand til bergrte kvinder. Safremt nogle hellere selv
vil finde en psykolog, finansieres dette af Region Sjalland.

4. Vurdering fra Rigshospitalet Rigshospitalet vurderer undersogelses- og
behandlingsforlgbet for de kvinder, der har faet konstateret kraft i perioden for at
afdekke om der er ssmmenhang til den mangelfulde underseogelse. Ud fra
vurderingen kontaktes de kvinder, hvor vi anbefaler, at de klager og seger erstatning
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5. Afdelingen flyttes til Sjeellands Universitetshospital. Afdelingen der udferer

undersggelserne for brystkraeft foreslas flyttet til Sjeellands Universitetshospital.
Regionsradet vil hurtigst muligt tage stilling til den organisatoriske flytning og en
eventuel fysisk flytning.

Overvagning af at kvaliteten opretholdes. For at sikre at der fremadretttet er
den rette faglige kvalitet pa afdelingen, vil der blive gennemfort en labende klinisk
kontrol af 10 udvalgte patientforlgb pr. maned fra marts 2019. Der folges lobende op
pa, at alle retningslinjer er opdaterede og bliver fulgt.

Medarbejderne skal fortzelle hvis de oplever kvalitetsproblemer

Der gennemfores en kampagne for at styrke kendskabet til den regionale retningslinje
for bekymringshenvendelser. Her har medarbejderne bade ret og pligt til at ga til
ledelsen, hvis de oplever problemer.

Med 7-punktsplanen vil regionen sikre, at der bliver taget hdnd om de bergrte kvinder, og at
en tilsvarende situation ikke kan opsta igen.

Status pé iveerksatte initiativer, justeringer og opfelgning pa 7-punkts plane

I det folgende gives en status pa de ivaerksatte initiativer og justeringer af planen under hver
af planens punkter:

1.

4.

Hotline for berorte kvinder. Regionens hotline har hjulpet mange kvinder, som
enten er blevet bergrt eller har varet bange for at veere bergrt af mangelfulde
undersggelser. Bergrte kvinder er blevet sikret personlige samtaler med
sundhedfagligt personale pa afdelingen og psykologhjelp til dem, der matte enske
det. Da antallet af henvendelser til hotlinen faldt til et meget lille antal omkring
sommerferien 2019 er funktionen @ndret, s kvinder nu har mulighed for at ringe
direkte til afdelingen, hvilket oplyses pa regionens hjemmeside.

Personlig samtale. De kvinder, som i forbindelse med genundersggelserne har faet
konstateret brystkreeft har faet tilbud om en personlig samtale med den
specialeansvarlige radiolog og den ansvarlige radiograf pa Ringsted Sygehus.
Samtidig er de blevet tilbudt, at regionens patientvejleder kunne deltage som
bisidder. P4 mgdet har kvinderne faet mulighed for at fa gennemgaet deres forlgb
samt hvilke fund, der har veeret. De er pa mgderne ogsa tilbudt vejledning i klage og
erstatningsmuligheder. Ved statusopfelgningen den 8. april 2019 blev
Forretningsudvalget orienteret om, at 8 kvinder havde taget imod tilbuddet om
personlig samtale.

Psykologbistand. De kvinder, som efter en genundersggelse har fiet pavist
brystkraeft er endvidere blevet tilbudt psykologbistand. I de sager, hvor
Patienterstatningen nu vurderer, at der er sket en skade, vil regionen ligeledes tilbyde
de bergrte kvinder personlig samtale og psykologbistand pa samme vilkér.

Vurdering fra Rigshospitalet. Eftersom Rigshospitalets sagkyndige var engageret
af Styrelsen for Patientsikkerhed til at vurdere bergrte patientforlab, var det ikke
hensigtsmaessigt, at de patog sig opgaven. I stedet, efter en droftelse med
Patienterstatningen, blev det den 25. marts 2019 besluttet at bringe alle sager direkte
til Patienterstatningen. Regionen skrev ud til alle de kvinder, der bade har faet
konstateret brystkreeft og som i perioden 1. marts 2013 til 24. maj 2017 kunne vaere
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omfattet af mangelfulde undersogelser og tilbed dem hjelp til direkte anmeldelse af
deres sag i Patienterstatningen.

5. Afdelingen flyttes til Sjaellands Universitetshospital. Den 7. januar 2019
besluttede Regionsradet at flytte brystkirurgien fra Ringsted Sygehus til Sjeellands
Univesitetshospital, Roskilde. Den 24. juni 2019 besluttede Regionsradet, at
mammaradiologien, der foretager brystundersogelser pa Ringsted Sygehus ogsa
flyttes til Sjeellands Universitetshospital, Roskilde. Beslutningerne blev truffet for at
flytte funktionerne ind i et storre og samlet steerkere fagligt miljo med teettere
ledelsesopmaerksomhed, og for bl.a. at styrke de fremtidige rekrutteringsmuligheder.

6. Overvagning af at kvaliteten overholdes. Hver uge i starten, senere manedligt,
undersggtes det via 10 stikprgver, om retningslinjerne bliver overholdt pa afdelingen.,
Alle stikprgver har vist, at retningslinjerne er overholdt. Der er indgéet en aftale med
Odense Universitetshospital om at gennemga nuvarende lokale retningslinjer og
praksis indenfor det mammaradiologiske omrade pa Radiologisk afdeling pa Ringsted
Sygehus. Den eksterne ekspertgruppe vurderer ogsa, om afdelingens
retningslinjer/instrukser, som har varet gaeldende fra den 24. maj 2017 er i
overensstemmelse med de nationale retningslinjer fra Danish Breast Cancer
Cooperative Group (DBCG), Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb for brystkraeft og de
kliniske retningslinjer for mammografiscreening i Danmark. Endelig vurderer Odense
Universitetshospital om afdelingens nuvarende praksis er i overensstemmelse med
interne og nationale retningslinjer, der for nyligt er a&ndret til at kraeve klinisk
mammografi pa faerre symptomer. Undersogelsen er gennemfort, og det er
forventningen, at undersggelsens resultat praesenteres for Region Sjalland snarligt.

7. Medarbejdere skal fortzelle hvis de oplever kvalitetsproblemer. Region
Sjeelland har gennemfort en kampagne i forhold til ledere og medarbejderne for at
informere om, at medarbejdere har ret og pligt til at ga til ledelsen, hvis de oplever
problemer, eller hvis de kan se, at gaeldende nationale retningslinjer ikke bliver
overholdt.

Regionens politiske ledelse i form af Regionsradet, Forretningsudvalget og Udvalget for
sygehusenes behandlingstilbud har lebende fulgt op pa sagen og er lobende orienteret om
status. Forretningsudvalget har modtaget skriftlig status for opfelgning pa 7- punkts planen
den 8. april 2019 og regelmaessige mundtlige orienteringer om udviklingen i sagen. Ad to
omgange har Regionsradet truffet organisatoriske beslutninger vedrerende omradet.

Der atholdes koordineringsmader ugentligt med deltagelse af koncerndirektion,
sygehusledelse, ledelsesreprasentanter fra Radiologisk afdeling og fra Regionshuset samt
relevante kvalitetsmedarbejdere. PA maderne folges der lebende op pé igangsatte indsatser
og nye tiltag besluttes.

Regionens samarbejde med relevante myndigheder og parter i sagen

Som det fremgér af tidsplanen har regionen gennem hele forlgbet samarbejdet og vearet i
dialog med alle relevante myndigheder og parter i sagen og ger det fortsat i bestraebelserne
for at afdeekke sagen fuldt ud og hjalpe de bergrte kvinder. Regionen har iser et teet
samarbejde med Styrelsen for Patientsikkerhed, Patienterstatningen og har ogsa holdt mgder
med Kreeftens Bekeempelse om sagen.

P4 tidslinjen har regionen iser segt at beskrive forlgbet i forhold til samarbejdet med
Styrelsen for Patientsikkerhed.
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Strategien for handteringen af sagen har efter aftale med Styrelsen for Patientsikkerhed
veaeret forst at koncentere sig om den mest kritiske gruppe af kvinder, nemlig de kvinder, der
var blevet undersogt forkert i perioden fra 1. januar 2016 og frem til 24. maj 2017, idet der var
risiko for, at de havde en uopdaget brystkraft. 734 kvinder blev genindkaldt til fornyet
undersggelse, og heraf har 10 kvinder desvarre faet konstateret kreeft ved nye undersagelser.
Deres sag vurderes nu af Patienterstatningen.

Derefter har regionen pa baggrund af registergennemgangen identificeret kvinder, der har
veaeret i et kreeftforleb, og hvor det ikke kan udelukkes, at de kan have veret omfattet af
mangelfulde brystundersggelser i perioden 1. januar 2013 til 24. maj 2017. Pa baggrund af
gennemgangen har regionen fundet frem til, at det er 304 kvinder, der har vaeret i et
kreeftforleb i den betragtede periode, der kan vaere bergrt. For at sikre at alle kvinder, der
kunne vere omfattet af de mangelfulde brystundersogelser, blev identificeret, har regionen
valgt at lave en bred segning pa kontakter med diagnose brystkreeft.

For at fa en uathaengig vurdering af, om den enkelte kvindes brystkraft kunne have varet
opdaget ved en korrekt udfert klinisk mammografi, har regionen tilbudt alle de bergrte
kvinder at anmelde deres sag til Patienterstatningen og bedt om samtykke til det. For de
kvinder, der er afgdet ved deden, er der rettet henvendelse til Skifteretten for at fa kontakt til
pargrende til eller boet efter afdede. Patienterstatningen behandler i gjeblikke, sa vidt
regionen er oplyst, samlet set 191 sager vedrgrende disse kvinder, hvoraf 154 indtil videre er
anmeldt via Region Sjaeland. Patienterstatningen har p.t. behandlet 14 sager. I 2 af sagerne
har de vurderet, at behandlingen ikke har levet op til specialiststandard og har fastslaet, at
der skal udbetales erstatning til kvinderne.

De kvinder, hvor Patienterstatningen vurderer, at kvinden er berettet til erstatning, vil
efterfolgende modtage tilbud fra Region Sjzlland om en personlig samtale og psykologhjalp
pé lige vilkar med de kvinder, der har faet konstateret brystkraeft ved fornyet undersogelse.

Politimaessig efterforskning

Sundheds- og Aldreministeriet har i sine breve til Regionen gjort opmaerksom pa, at
ministeriet er opmarksomt pa den igangvaerende politimassige efterforskning af sagen, og at
dette vil kunne have betydning for omfanget af Region Sjellands bidrag.

Der er korrekt, at Styrelsen for Patientsikkerhed medio marts 2019 anmeldte sagen til
politiet. Den 13. maj 2019 blev Region Sjelland i forbindelse med en ransagningskendelse
Kklar over, at regionen som myndighed var blevet mistenkt i sagen, idet anklagemyndigheden
pé baggrund af en mistanke om, at regionen i perioden fra 1. marts 2013 til 24. maj 2017
havde overtradt straffelovens § 252 (om pa hensynslas méade at forvolde naerliggende fare for
nogens liv og farlighed), straffelovens § 175 (om at forarsage vildfarelse i forhold til
rigtigheden af et dokument) samt subsidiert straffelovens § 157 (om grov og ofte gentagen
forsommelse og skadeslashed) og autorisationslovens § 75, anmodede om rettens tilladelse til
at ransage bl.a. hos regionen.

Regionen valgte i samrad med regionens advokat at keere denne kendelse. Baggrunden var, at
regionen synes, at kendelsen var uklart formuleret og gav en meget vid adgang til en raekke
uvedkommende falsomme og fortrolige patientoplysninger, som intet havde med sagen eller
med brystkreeft at gore. Regionen gnskede derfor, at @stre Landsret skulle tage stilling hertil.
Landsretten fastholdt byrettens ransagningskendelse, men fandt samtidig ikke grundlag for,
at regionen kunne mistenkes for overtraedelse af straffelovens § 252, hvilket var en &ndring
fra byretten. Retten vurderede endvidere, at regionen hele tiden har haft et teet samarbejde
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med politiet om sagen, hvilket anklagemyndigheden ogsa bekraftede overfor Ostre Landsret.
Regionen fandt efterfalgende sammen med politiet en afklaring pa, hvilket materiale der skal
udleveres, og der er fortsat en tet samarbejde med politiet om sagen.

Region Sjalland star naturligvis til radighed for yderligere oplysninger.

Venlig hilsen
bl

Per Bennetsen
Regionsdirektor

\V
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Sagen om mangelfulde brystundersggelser Ringsted Sygehus — kort fortalt ——

www.regionsjaelland.dk

Radiologisk afdeling pa Ringsted Sygehus har i perioden fra 2013 til 2018 haft
forskellig ledelse. Dette skyldes dels @ndringer i opgaveportefgljen, dels udfor-
dringer med at skaffe ledende radiologer. I hele perioden har afdelingen, som
andre afdelinger i Naestved, Slagelse og Ringsted sygehuse (herefter benzevnt
NSR) haft en tydelig ledelsesforankring enten via egen afdelingsledelse eller gen-
nem en feelles afdelingsledelse for flere afdelinger. For alle afdelinger i NSR gael-
der, at hver afdeling har en kontaktperson i Sygehusledelsen enten vicedirekter
eller sygehusdirekter.

1. marts 2013 beslutter den ledende overlage Nikolaj Borg Mogensen p3 radiologisk afdeling, at man
skal undlade at fglge DBCGs2 retningslinjer for valg af undersggelsesmetade for en gruppe af de kvinder,
der blev visiteret til kategorien "Mammografi gnskes’3. Denne gruppe blev ikke undersggt med en klinisk
mammografi4, hvilket de burde iflg. DBCGs retningslinjer. Nikolaj Borg Mogensens beslutning om at fra-
vige de nationale retningslinjer tages bl.a., fordi det pa afdelingen har vaeret svaert at rekruttere leger,
hvilket resulterer i en stor arbejdsbyrde for afdelingens personale, jf. Nikolaj Borg Mogensens udtalelser
i interview TV2 @st den 4. februar 2019, Nikolaj Borg Mogensen orienterer ikke Sygehusledelsen pa NSR,
selvom man som afdelingsledelse pa Ringsted Sygehus skal sikre god faglig standard, herunder at geel-
dende krav fra Sundhedsstyrelsen og gaeldende retningslinjer skal fglges.

! Denne redeggrelse er udarbejdet af Sygehusledelsen pa Naestved, Slagelse og Ringsted sygehuse med information fra Radiologisk afdeling,
Ringsted. Sygehusledelsen har ikke involveret tidligere medarbejdere i udarbejdelsen af denne redeggrelse.

Z DanishBreastCancerGroup

3 perioden 1. marts 2013 til 24, maj 2017 er omkring 9600 kvinder blevet visiteret til kategorien "Mammografi gnskes’. For at undga misforsta-
else skal det understreges, at det ikke vedrgrer kvinder, der undersgges i mammografiscreeningsprogrammet, hvor kvinder mellem 50 og 69
tilbydes mammografi hvert andet ar.

* Bestar af mammografi, palpation (undersggelse med handerne) samt ultralydsundersagelse. En alm. mammografi bestar af en rgntgenunder-

spgelse af brystet.
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I december 2016 responderer overlaege Ingvar Mars pa en patientklagesag fremsendt af Styrelsen for
Patientsikkerhed (herefter benaevnt STPS). Her ggr han opmaerksom pa, at man pa afdelingen ikke fglger
de nationale retningslinjer. Da han tiltraeder som specialeansvarlig overlaege den 1. marts 2017 aendrer
han afdelingens praksis, sdledes at de nationale retningslinjer fglges®. Den specialeansvarlige overlaege
er i hans nye rolle som leder ikke opmarksom p4 at orientere Sygehusledelsen om, at han andrer prak-
sis, eller at man pa afdelingen har fraveget de nationale retningslinjer siden marts 2013, og han overve-
jede ikke at genindkalde de bergrte kvinder.

Pa baggrund af den besvarelse, den specialansvarlige overlaege sender til STPS i december 2016, hen-
vender STPS sig til Sygehusledelsen p& NSR i januar 2018 med information om, at der er oprettet en til-
synssag. Sygehusledelsen bliver, som fglge af denne henvendelse fra STPS, opmaerksomme pa de fejlag-
tige undersggelser, som kan have ledt til, at man har overset kraeft hos flere kvinder. Sygehusledelsen
igangsaetter straks efter henvendelsen fra STPS i januar 2018 en proces for at sikre, at kvinder, der po-
tentielt kan ga rundt med en uopdaget kreeft, bliver genindkaldt og korrekt undersggt hurtigst muligt.
Denne proces foregdr i dialog med STPS; jf. kronologiske gennemgang af sagen begyndende side 3. Syge-
husledelsen opstiller i denne forbindelse en rackke selektionskriterier med udgangspunkt i DBCGs ret-
ningslinjer for, hvilke kvinder der skal tilbydes en ny undersggelse. Arbejdet med at identificere de rette
kvinder er omfattende, hvorfor det ogsa tager tid at gennemfgre arbejdet. Som en del af denne proces
fremsender sygehuset brev med tilbud om ny undersggelse til de bergrte kvinder, med baggrund i oven-
naevnte selektionskriterier, henover fordret og sommeren 2018. Dette brev er udarbejdet af davaerende

stabschef pa NSR.

Sygehusledelsen genindkalder kvinder i en bagudrettet periode pa to &r fra januar 2018 (01.01.2016 -
24.05.2017) ud fra en reekke kriterier, der skal deekke patienter, der er blevet mangelfuldt undersggt.
Denne periode vaelges, da fokus forst og fremmest er pa de patienter, der potentielt kan ga rundt med
en uopdaget kraeft (for uddybelse af argumentation for valg af periode se side 5).

Selektionskriterierne er opstillet af afdelingsledelsen og godkendt af Sygehusdirektgr Vagn Bach p&
grund af hans lzegefaglige baggrund. Disse selektionskriterier tager STPS til efterretning uden indsigelser
den 2. juli 2018 (se side 7) dvs. efter, at fgrste brev med tilbud om ny undersggelse er sendt ud.

STPS meddeler den 27. november 2018, at ordiyden i brevet med tilbud om ny undersggelse er "faktuel
forkert og vildledende”, hvilket kan have medfeprt, at kun ca. halvdelen af kvinderne responderer pa bre-
vet. STPS anmoder i efterdret 2018 om, at Regionen udarbejder et nyt brev, som skal sendes ud til alle
kvinder®, som ikke har responderet pa fgrste brev. Dette arbejde igangsaettes med det samme (se side

10).

Da Regionen i oktober 2018 ggr opmaerksom p4, at der pa baggrund af selektionskriterier fravaelges en
gruppe af kvinder, der oplever distinkte smerter i brystet, anmoder STPS om en yderligere pracisering.
Ledelsen af afdelingen og Sygehusledelsen er usikre pa fortolkningen af kriterierne, og der pagar derfor
en skriftlig afklaringsdialog med STPS i oktober og november 2018. Afdelingen har tidligere i maj 2018

*Efter aftale fratrader Nikolaj Borg Mogensen og Ingvar Mars ansaettes som speciala nsvarlig overlaege pa Radiologisk afdeling, Ringsted og
praksis andres straks for alle nyhenviste patienter. Der er derfor en periode fra 1. marts 2017 til 24. maj 2017, hvor i forvejen henviste kvinder
fortsat blev underspgt efter tidligere praksis. Disse kvinder indgér i de patienter, der er gennemgaet med henblik pa evt, tilbud om ny undersg-
gelse. Alle nye visitationer og undersggelser foretaget efter 1. marts 2017 er i overensstemmelse med alle gaeldende retningslinjer.

® Brevet udsendes til; 1) De kvinder, som ikke har responderet pa det farste brev 2} De kvinder som har takket nej til genundersggelse pa bag-
grund af fgrste brev 3) De kvinder, som har ensidig distinkt, maske stikkende, jagende eller braendende pmhed/smerte.
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spgt faglig kvalificering via Rigshospitalets Mammakirurgiske Afdeling’. STPS henstiller 27. november
2018, at gruppen af kvinder med disse smerter skal tilbydes genundersggelse. Regionen accepterer
uden indsigelse. Det resulterer i, at yderligere 768 kvinder tilbydes ny undersggelse. Saledes bliver det
endelige antal af kvinder, som skal tilbydes en ny undersggelse, 734. Alle disse kvinder er genunders@gt
inden udgangen af februar 2019.

| forbindelse med genundersggelserne er der indtil videre identificeret ni kvinder med brystkraeft. De ni
kvinder er alle efterfglgende blevet kontaktet af Radiologisk afdeling med tilbud om en personlig sam-
tale med afdelingen. Her har der vaeret mulighed for at stille spgrgsmil til forlgbet, behandlingen og fa
vejledning i forhold til klagemuligheder samt muligheder for at rejse patienterstatningssag. Kvinderne
har faet tilbud om, at en af regionens patientvejledere kan vaere tilstede som bisidder ved samtalen eller
efterfelgende fa radgivning af en patientvejleder. Tilbud om samtale, klagevejledning og evt. muligheder
for at rejse patienterstatningssag er desuden givet skriftligt via brev. De bergrte kvinder tilbydes desu-
den alle psykologbistand.

Den 12. december 2018 udsender Region Sjalland en pressemeddelelse, hvori sagen beskrives og der-
med formidles til offentligheden. Sagen vaekker stor debat i medierne.

Efter indsatsen med at identificere kvinderne i perioden fra 1. januar 2016 til 24. maj 2017, som kunne
have en uopdaget kreeft, beslutter Sygehusledelsen og Koncernledelsen i februar 2019 at gennemga pa-
tienter fra hele perioden (1. marts 2013 til 24. maj 2017), som har fet identificeret kraeft i brystet. Ef-
terfglgende skal ekstern ekspertise vurdere, om disse kvinder har fiet en mangelfuld underspgelse. For-
malet er at sikre, at kvinderne informeres, tilbydes samtale og opfordres til at klage til patientklagenaev-
net samt sgge patienterstatning og herunder tilbudt hjeelp til dette. Kvinderne vil ogsa f4 tilbudt psyko-

logbistand.
Kronologisk gennemgang af forlgbet

1. marts 2013

Sagen tager sin begyndelse 1. marts 2013, hvor den ledende overlaege pa Radiologisk afdeling i Ringsted,
Nikolaj Borg Mogensen, beslutter, at afdelingen, pga. for stort ressourceforbrug - da man bl.a. p3 afde-
lingen havde sveert ved at rekruttere laeger - skal undlade at fglge DBCGs retningslinjer for valg af under-
spgelsesmetode for en del af de kvinder, der er visiteret til det sdkaldte '"Mammografi gnskes’. Sygehus-
ledelsen er ikke bekendt med, at Nikolaj Borg Mogensen skulle have orienteret medlemmer af Sygehus-

ledelsen om denne praksis.

24. november 2016 Klagesag

Radiologisk Afdeling, Ringsted modtager via STPS en patientklage, hvor en kvinde klager over sin under-
sggelse og forlgb. Kvindens undersggelse finder sted i april 2016. Afdelingen orienterer ikke Sygehusle-
delsen om patientklagen. Det er normal praksis pa sygehuset, at Sygehusledelsen ikke orienteres om pa-
tientklagesager, mens den pagar. Patientklager handteres selvstaendigt af 'Patientservice’, som er en del
af administrationen pd NSR. Det er derfor ikke unormalt, at Sygehusledelsen ikke orienteres om denne

7 Dette sker via skriftlig mailkorrespondance mellem Specialansvarlig overlage Ingvar Mars og llse Vejborg, Overiage og Klinikchef Radiologisk
Klinik, Rigshospitalet,
SAntaHetafpaHenter,dereﬂerfornyetgennemgangafhenvﬁnlngneksleﬂerhensﬁmngenfraSTPS,skunetﬂbydesnyundemmgeue,varopnn-
delig 93. Men da flere af disse kvinder allerede var indkaldt inden henstillingen eller i mellemtiden blevet underspgt, er det endelige tal for
kvinder, der skulle tilbydes ny undersggelse 76
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klagesag pa naervaerende tidspunkt. Denne klagesag blev anket i marts 2018, da der efter sygehusets op-
fattelse er en diskrepans mellem begrebet "erfaren specialiststandard’ i STPS beskrivelse og DBCGs ret-
ningslinjer. Sygehusledelsen har hele tiden erkendt, at den konkrete undersggelse forbundet med klage-

sagen var mangelfuld.

21. december 2016 Ingvar Mars skriver brev til STPS

Pa baggrund af patientklagen fra november 2016 udarbejder og fremsender overlaege Ingvar Mars (Ni-
kolaj Borg Mogensen var pd daveerende tidspunkt ikke til stede pa afdelingen) en udtalelse til STPS om
hdndteringen af patienter pa afdelingen. Overlzegen besvarer siledes pa vegne af afdelingen STPSs pati-
entklage. | besvarelsen beskriver overlaegen bl.a., at han pa grund af sin faglige modstand undlader at
medvirke ved beskrivelsen af disse mangelfulde undersggelser,

Denne besvarelse fremsendes direkte til STPS og udenom Sygehusledelsen.

1. marts 2017 Ingvar Mars anszttes som specialansvarlig overlaege

Efter aftale fratreeder Nikolaj Borg Mogensen og Ingvar Mars ansattes som specialansvarlig overlaege pa
Radiologisk afdeling, Ringsted og praksis andres straks for alle nyhenviste patienter. Der er derfor en
periode fra 1. marts 2017 til 24. maj 2017, hvor i forvejen henviste kvinder fortsat blev undersggt efter
tidligere praksis. Disse indgdr blandt de kvinder, der er gennemgaet med henblik pa evt. tilbud om ny
undersggelse. Alle nye visitationer og undersggelser heraf foretaget efter 1. marts 2017 er i overens-
stemmelse med alle gaeldende retningslinjer.

5. januar 2018 Brev fra STPS til Sygehusledelsen NSR

STPS henvender sig til NSR med information om oprettelse af tilsynssag pa baggrund af udtalelsen fra
overlage Ingvar Mars. STPS beder NSR dels om en udtalelse ift. de oplysninger, den davarende over-
lege har sendt til STPS, og dels til de aktuelt gaeldende retningslinjer for undersggelse af patienterne pa
afdelingen. Det er fgrst her, at Sygehusledelsen bliver bekendt med, at afdelingen, jeevnfar den speci-
fikke klagesag, ikke har fulgt de gaeldende retningslinjer, samt at overlaegen har fremsendt sin udtalelse

til STPS den 21. december 2016.

25. januar 2018 Svar til STPS fra NSR

NSR responderer til STPS med tilslutning til overlagens beskrivelse samt information om, at der er im-
plementeret korrekt procedure, hvor alle retningslinjer fglges, og at Sygehusledelsen allerede har igang-
sat en proces (pa baggrund af STPSs oprettelse af tilsynssag af 5. januar 2018), hvor undersggelser to ar
tilbage gennemgas med udgangspunkt i DBCGs retningslinjer med henblik pa at indkalde kvinder, der
potentielt kan gd rundt med en uopdaget kreeft, til supplerende undersggelse.

Som en del af denne proces forfatter NSR det brev med tilbud om ny undersggelse, som fremsendes til
disse kvinder. Dette brev er udarbejdet af daveerende stabschef pa NSR. Det er dette brev, som senere

kritiseres af STPS (se side 8).

14. februar 2018 Brev fra STPS til NSR
STPS anmoder om diverse materiale, der kan praecisere, hvordan udredningen konkret udfgres (antal

patienter som indkaldes og tidsramme). STPS anmoder ogsa om en redeggrelse for, hvorfor NSR veelger
at genindkalde kvinder i en bagudrettet periode p3 de to &r. STPS anmoder om svar den 19. februar

2018.

15. februar 2018 Mail fra NSR til STPS
NSR anmoder om fristudsaettelse pa fire dage til 23. februar 2018. STPS accepterer.
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22. februar 2018 Brev fra NSR til STPS

NSR giver en uddybende redeggrelse for baggrund og konsekvenser. Herunder at antallet af potentielle
kvinder inden selektion er 2600 (fra kategorien "Mammografi gnskes’) samt information om initial selek-
tion. Desuden redeggres for den valgte periode pa de to ar. NSR oplyser falgende til STPS:

"Der kan ikke defineres en klar graense for, hvor lang tid man skal ga tilbage i tiden i en
situation som denne. Fornyet undersggelse vil ikke kunne genskabe den kliniske tilstand,
der eksisterede pa det oprindelige undersggelsestidspunkt. Jo leengere tid, der gér, fra det
oprindelige undersggelsestidspunkt, desto stgrre sa ndsynlighed er der for, at man kan
finde forandringer, der ikke eksisterede pa underspgelsestidspunktet. Derudover er der
stor sandsynlighed for, at forandringer, der kunne vaere blevet fundet ved en udvidet un-
dersggelse, har udviklet sig yderligere og derved er blevet behandlet. Der skal ogsa tages
hensyn til eventuel ungdig belastning pa patienter, som er raske. To &r er desuden det
saeedvanlige screeningsinterval, og de fleste kvinder vil derfor enten vaere tilbudt mammo-
grafiscreening eller have frembrudt symptomer, safremt mistanken om brystkreeft viste
sig reel inden for en periode pa to ar”.

NSR beskriver endvidere i svaret til STPS, at der er sket et skift af afdelingsledelsen pa Radiologisk afde-
ling, Ringsted, men at denne ikke relaterer sig direkte til sagen. NSR praeciserer ogsa den udredning, der
allerede pa Sygehusledelsens initiativ er igangsat, herunder tidsplan. Sygehusledelsen svarer, at selektio-
nen kraever et omfattende forarbejde og forventes klar fgr sommeren 2018.

10. april 2018 Brev fra STPS til NSR
STPS anmoder om supplerende redeggrelser. For uddybning jf. svaret af 25. april 2018.

16. april 2018 Mail fra NSR til STPS
NSR anmoder om fristudseettelse pa syv dage. STPS accepterer og gnsker svar senest 25. april 2018.

25. april 2018 Brev fra NSR til STPS
Her beskrives det, hvorledes hver enkelt sag er gennemgdet, ud fra hvilke kriterier samt den konkrete

tidsplan og proces. NSRs svar til STPS er gengivet her:

“Nedenfor fremsendes svar pa henvendelse af den 10. april 2018, hvor STPS har anmodet
om en supplerende redeggrelse om mangelfulde brystundersggelser pd Ringsted Sygehus
samt regionens opfglgning herpa.

Spgrgsmal 1:
I hvor lang en tidsperiode er der pa Ringsted Sygehus, udfgrt brystundersggelser med en

visitation og en udfgrelse, der ikke var i overensstemmelse med de faglige anbefalinger
fra DBCG?

Svar 1:
Der har veeret udfgrt brystundersggelser og visitation, der ikke er i overensstemmelse
med de faglige anbefalinger fra DBCG i perioden fra 1. marts 2013 til ikrafttredelse af den

reviderede retningslinje 24. maj 2017 (red. jf. spprgsmal 8).

Spergsmal 2;

Hvor mange kvinder har i alt i den pagaeldende tidsperiode faet foretaget brystundersg-
gelser pa Ringsted Sygehus?
Svar 2:
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I den pagaeldende periode er der i alt foretaget 41.219 klinisk mammografi pa Ringsted
Sygehus.

Spgrgsmal 3:

I hvilken konkret tidsperiode har Sygehusledelsen foretaget en sggning af kvinder under-
sggt med mammografi pd Ringsted Sygehus, nar Sygehusledelsen i sin besvarelse af 22.
februar oplyser, at 2.600 kvinder er fremfundet ved spgning to ar tilbage?

Svar 3:
Der er i forhold til oplysning om at 2.600 kvinder er fremfundet foretaget en sggning af
kvinder undersggt med mammografi pé Ringsted Sygehus i perioden fra 1. januar 2016 til

1. januar 2018,

Sp@rgsmal 4:

Hvorledes har Sygehusledelsen/Region Sjaelland konkret organiseret en gennemgang af
de fremsggte patientforigh?

Svar 4:

Sygehusledelsen/Region Sjzlland har organiseret gennemgangen ved en vurdering af
hver enkelt sag ud fra fglgende kriterier, som er opstillet og valideret i samarbejde mel-
lem fageksperter fra egen afdeling og Region Syd:

Felgende patienter tilbydes ny klinisk mam mografi:

e Hvorderihenvisningen er angivet at der er fglt forandringer eller symptomer.
® Hvor derihenvisningen er angivet let gget risiko for brystkraeft i familien.

Fglgende patienter tilbydes ikke ny kiinisk mammografi:

e Patienter som pa baggrund af mammografien er indkaldt til supplerende
ultralydsunderspgelse og palpation.

e Patienter som efterfgigende er underspgt med klinisk mammografi.

e Kvinder som efterfgigende er undersggt i folkeunderspgelsen med mammografi-
screening med normalt fund.

e Kvinder som er opereret for brystkraeft og felger DBCGs retningslinje med mam-
mografi til og med 80 &r.

° Huvis kvinden henvises til mammografi grundet udeblivelse fra det nationale scree-
ningsprogram.

Vurderingen foretages i et samarbejde mellem den ledende radiograf, ledende lzgese-
kretzer og specialansvarlig overlage.

Spgrgsmal 5:

Hvorledes varetages det opfglgende forlgh?

Svar 5:
Kvinder for hvem det jf. ovennaevnte kriterier vurderes relevant tilbydes fornyet klinisk

mammografi pa Ringsted Sygehus.

Spgrgsmal 6:

Hvad er status pr. 1. april 2018 vedrgrende overstiende?
Svar 6:
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Pr. 1. april 2018 er ca. 1/3 af de i alt 2.600 journaler gennemgéet og 474 kvinder identifi-
ceret til modtagelse af tilbud om ny kliniske mammografi. Den 12. april 2018 er der ud-
sendt information om situationen og den videre proces ift. tilbud om ny klinisk mammo-
grafi til alle praktiserende laeger.

Pr. 20. april 2018 er 72 kvinder tilbudt ny klinisk undersggelse.

Spgrgsmal 7:

Hvad er den konkrete tidsplan og organisering for den videre proces?

Svar 7:

Den videre proces er organiseret jf. ovenstdende svar p& hhv. spgrgsmal 4 og 5.
Tidsplan er, at alle kvinder, for hvem det er relevant, har modtaget tilbud om ny klinisk
mammografi inden for 3-4 mdr., og at alle undersggelser er gennemfgrt inden for 4-5

mdr.

Spgrgsmal 8:

Har der eksisteret retningslinjer for visitation og udfgrelse af brystundersggelser ved
Ringsted Sygehus i tidsperioden fra den 28.5.2009 til den 11.11.2015 end de retningslin-
jer, der er fremsendt til STPS den 22. februar 2018?

Svar 8:
Ja, det var der, men det er ikke muligt at fremfinde dem i IT-system”.

2. juli 2018 Brev fra STPS til Ledelsessekretariatet Region Sjeelland
STPS vender tilbage 2. juli 2018, hvor de uden indsigelse accepterer bade periode og kriterier:

"STPS har nu foretaget en faglig gennemgang af det fremsendte materiale og kan pa bag-
grund heraf oplyse fglgende.

-De fremsendte retningslinjer gaeldende fra 24. maj 2017 vedrgrende "Mammografi og
ultralydsundersggelse af mammae" er tilrettet i forhold til forudgdende retningslinje i
overensstemmelse med gaeldende nationale retningslinjer.

-De indskrevne fire tidsforlgb vurderes som vaerende ambitigse i forhold til de aktuelt
geldende udredningsgarantier, men vil ved en opfyldelse medvirke til at understgtte pa-
tientsikkerheden og understgtte en god patientbehandling.

-STPS tager uden indsigelse til efterretning, at Region Sjeelland foretager en udredning af
tidligere udfgrte undersggelsesforlgb, der gar to ar tilbage, saledes som beskrevet fra re-
gionen side.

-Det anbefales, at de kvinder, som skal have tilbudt en klinisk mam mografi, ma differenti-
eres i henhold til DBCGs retningslinjer. Samtidigt tages uden indsigelse til efterretning den
oplyste prioritering af, hvilke kvinder der ikke skal tilbydes en ny klinisk mammografi”.

16. august 2018 Brev fra Regionen Sjzelland til STPS
NSR og Region Sjlland efterlever STPSs anbefaling om, at sortering af de kvinder, som skal til genun-

derspgelse, sker i henhold til DBCGs anbefalinger; jf. nedenstaende citater:

"De resterende 1250 pt. vil blive gennemgaet én gang yderligere, hvor pt. uden sympto-
mer for brysterne (gruppe 3 i DBCGs retningslinjer) frasorteres.

De skal ifglge DBCGs retningslinjer undersgges med ultralyd ved mammografiske su-
spekte fund, og de er alle beskrevet som normale”.
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Sygehuset og Region Sjalland oplyser desuden STPS, at:

"Region Sjalland er opmaerksom pa at gennemfgre de ekstra undersggelser sa hurtigt
som muligt, men af hensyn til kapaciteten i det almindelige screeningsprogram er vi ngdt
til at bruge resten af aret”.

10. september 2018 Brev fra STPS til Region Sjalland
STPS anmoder om en konkret plan for genindkaldelserne, samt hvorledes prioriteringen varetages for
reekkefglgen af indkaldelser og underspgelser af de bergrte patienter.

5. oktober 2018 Brev fra Regionen til STPS

I besvarelse af brev fra STPS af 10. september 2018 giver NSR og Region Sjalland svar pa det fra STPS
anmodede. Herunder prioritering for udvaelgelse, reekkefplgen af indkaldelser, at ca. halvdelen af de
kvinder, som har modtaget indkaldelsesbrevet har takket ja til undersggelse, og at undersggelserne fo-
retages pa Radiologisk afdeling, Ringsted.

NSR og Region Sjeelland gar i forbindelse med preeciseringen af denne besvarelse til STPS opmeaerksom
pa, at patienter med smerter som eneste symptom ikke tilbydes ny undersggelse jf. DBCGs retningslin-
jer. Patienter med generel gmhed er inkluderet.

29. oktober 2018 Brev fra STPS til Region Sjzlland
STPS responderer, at dennes sagkyndige anmoder om en praecisering, da dette ene selektionskriterie

veekker undren, jf. nedenstdende citat:

“Af udtalelse fra STPSs sagkyndige fremgar, at der kan vaere opstiet formuleringsmaessige
forviklinger i ovenstaende saetning (red. at pt. med smerter som eneste symptom ikke til-
bydes ny undersggelse). Det gnskes derfor praeciseret, hvorvidt kvinder, der oprindelig
blev henvist med smertesymptomer undlades at blive genindkaldt, medens pt. med dif-
fus, oftest bilateral gmhed uden andre symptomer, genindkaldes. Kvinder, der oprindeligt
var henvist med smertesymptomer, forventes ifplge STPSs sagkyndige at blive genind-
kaldt, med mindre efterfglgende udredningsforlgb métte have gjort sidan en genindkal-
delse overfigdig”.

Pa baggrund af denne forvikling, pagar der i oktober og november en dialog imellem STPS og sygehuset
omkring dette ene selektionskriterie. Sygehuset gnsker at vaere helt sikker p3, hvilke patienter der skal

indkaldes, hvorfor en praeciseringen er ngdvendig, inden evt. indkaldelse af denne gruppe kvinder.

STPS anmoder ligeledes om kopi af indholdet af den brevtekst, der har vaeret anvendt ifm. tilbud om ny
undersggelse.

STPS anmoder ligeledes om konkret oversigt over hvilke personer, der havde henholdsvis det sundheds-
faglige ansvar og det ledelsesmaessige ansvar i perioden 1. marts 2013 til 24. maj 2017.

STPS anmoder om svar senest 14. november 2018.

14. november 2018 Brev fra Regionen til STPS
Sygehuset er i tvivl, hvorvidt der er behov for at ndre selektionskriterierne, som forventes af STPS.

Sygehuset svarer fglgende:
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"Efter drgftelse med bl.a. den mammaradiologiske funktion pa Rigshospitalet er det spe-
cialeansvarlige overleege Ingvar Mars opfattelse, at kvinder der tilhgrer gruppe 3, og som
ikke har symptomer suspekt for brystkraeft, kun skal undersgges med mammografi. |
gruppe 3 indgér kvinder, som gnsker undersggelse, fordi de har glemt, eller er udeblevet
fra deres tidligere screening. Patienter, som skal have foretaget kosmetisk operation, og
patienter, som skal nyretransplanteres m.fl. | gruppe 3 indgar ogsa kvinder med smerter i
brysterne. Smerter er dog et uklart symptom og forveksles ofte med gmhed. Vi har séle-
des valgt at tilbyde fornyet undersggelse til kvinder med gmhed, men ikke kvinder med
tydeligt angiven smerte som eneste symptom. De oplyste selektionskriterier er ikke sva-
rende til STPSs tolkning. NSR Ringsted har vurderet, at patienter, der udelukkende har
smertesymptomer, ikke har behov for at fa tilbudt fornyet klinisk mammografi. Derimod
er patienter med ikke cyklisk gmhed indeholdt i gruppen, som er blevet tilbudt fornyet”.

Sygehuset og Region Sjzlland fremsender ligeledes det fgrste brev til STPS som anmodet. Brevteksten
er indsat her:

"Tilbud om indkaldelse til mammografi og ultralydsskanning

Du har i april 2016 vaeret undersggt med mammografi (rentgenundersggelse af brystet) pa Radiologisk
Afdeling, Ringsted Sygehus. Vi har, siden din undersggelse, udvidet vores interne retningslinjer og un-
derspgelsestilbud. P4 denne baggrund tilbydes du yderligere undersggelse med fornyet klinisk mammo-
grafi og ultralyd af brystet.

Det er et tilbud, som gives til en gruppe af kvinder, der er blevet undersggt i perioden 01.01.16 til

31.03.17.
@nsker du tid til klinisk mammografi
@nsker du at modtage indkaldelse til fornyet klinisk mammografi, bedes du kontakte sekretariatet pa

nedenstaende telefonnummer.

Telefontid
Tif. 54 67 22 31. Kontakt os mandag-fredag kl. 8-12 og fra 13-14.
Ved yderligere spgrgsmal, kan sekretariatet pa Radiologisk Afdeling kontaktes.

Med venlig hilsen

Radiologisk Afdeling
Ringsted Sygehus”

Sygehuset og Region Sjeelland oplyser som anmodet, hvem der har haft det henholdsvis faglige og le-
dende ansvar:

“Nedenstaende sundhedspersoner havde det faglige ansvar i perioden fra 1. marts 2013 til 24, maj
2017:

01.03.13 - 31.12.14: Ledende overlage Nikolaj Borg Mogensen

01.03.13 - 30.04.14: Specialansvarlig overlaege Leslie Christensen

01.01.15 - 30.06.16: Overlaege med sarlig ledelsesansvar Nikolaj Borg Mogensen
01.07.16 - 31.01.17: Specialeansvarlig overlaege Nikolaj Borg Mogensen
01.03.17 - Specialeansvarlig overlzege Erik Ingvar Mars

Nedenstdende ledelsespersoner havde det ledelsesmaessige ansvar i perioden fra den 1. marts 2013 til
den 24. maj 2017:

01.03.13 - 31.12.13: Ledende overlaege Nikolaj Borg Mogensen
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01.04.14 - 31.12.14:Tveerfaglig afdelingsledelse bestaende af 1 Klinisk funktionschef (Anaestesiologiskaf-
deling), 1 Ledende overlaege (Mammakirurgisk afdeling) og af Ledende overlaege Nikolaj Borg Mogen-

sen,
01.05.15 - 28.02.17: Ledende overlaege Carsten Sloth og Ledende oversygeplejerske Jonna Bryld
01.03.17 - 24.05.17: Stabschef Kristian Fevejle Andersen. Ringsted hgrer organisatorisk til under Admini-
strationen ved Naestved, Slagelse og Ringsted.

sygehuse”,

27. november 2018 Brev fra STPS til Regionen
STPS accepterer ikke, at kvinder oprindelig undersggt med smerter som eneste symptom, ikke genind-

kaldes.

STPS undrer sig over det relativt lave antal kvinder, der havde taget imod tilbuddet om genundersggelse
0g STPS uddyber:

"Pa ovenstaende baggrund vurderer STPS, at brevteksten anvendt af Region Sjeelland ved
genindkaldelse er faktuel forkert og vildledende. Samtidig vurderer STPS, at den vildle-
dende tekst kan have medfgrt manglende reaktion fra bergrte kvinder pa regionens til-
bud om genunderspgelse, hvilket udger en fare for patientsikkerheden”.

STPS henstiller, at:

“Med baggrund i ovenstiende vurderinger henstiller STPS for Patientsikkerhed felgende
til Region Sjaelland:

1. Region Sjalland sikrer identifikation og genindkaldelse af de kvinder, som i perio-
den 1. januar 2016 til 31. marts 2017 blev undersggt med baggrund i ensidig di-
stinkt, maske stikkende, jagende eller braendende gmhed/smerte jf. ovensta-
ende.

2. Region Sjeelland sikrer umiddelbart en andring af sin brevtekst anvendt til gen-
indkaldelse, sa den reelle baggrund for genindkaldelsen fremstar forstaelig for
modtagerne (tilbud om genindkaldelse med baggrund i et tidligere underspgel-
sesforlpb, som ikke fuldt ud opfyldte de faglige standarder pa undersggelsestids- -
punktet).

3. Region Sjeelland umiddelbart sikrer fornyet genindkaldelse af de kvinder, som ikke
har responderet pa regionens fgrste brev og derfor ikke har modtaget bookning
af tid til genundersggelse. Genindkaldelsen skal da ske med anvendelse af den
justerede brevtekst, hvori de centrale budskaber som baggrund for genindkaldel-
sen fremgar tydeligt.

4. Region Sjzelland fremsender en konkret plan, indeholdende oplysning om organi-
sering, ansvarsplacering og tidsforlgb knyttet til en fornyet genindkaldelse, samt
genundersggelse af de fornyet genindkaldte.

STPS anmoder om at modtage en bekraeftelse fra Region Sjeelland pa, hvorvidt regionen
agter at fglge STPSs henstilling jf. ovenstdende. Hvis henstillingen ikke fglges, vil STPS pa
grund af sagens alvorlighed overveje at udstede et pabud om ovenstaende”.

29. november 2018 Brev fra Regionen til STPS
Sygehuset og Region Sjaelland accepterer STPSs henstilling uden indsigelse:
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"Med henvisning til STPSs skrivelse af 27. november 2018, kan det oplyses, at Region
Sjeelland agter at fplge henstillingen fra STPS”.

Sygehuset og Region Sjalland ger derfor fglgende:

-Udvider gruppen af kvinder, der skal genindkaldes

-Forfatter ny brevtekst og fremsender dette nye brev til: 1) De kvinder, som ikke har responderet pa for-
ste brev 2) De kvinder, som har takket nej til ny underspgelse pa baggrund af farste brev 3) Den ny
gruppe af kvinder, der skal tilbydes ny undersggelse.

-Fremsender konkret plan om organisering, ansvar og tidsforlgb til STPS

6. december 2018 Brev fra STPS til Regionen
STPS bekrafter at have modtaget Region Sjeellands besvarelse med efterlevelse af henstillingen.

STPS henstiller ligeledes genunderspgelserne gennemfgres hurtigst muligt i de fgrste to maneder af

2019.
STPS anmoder om kopi af journalmateriale og billeddiagnostik vedrgrende kvinder identificeret med

brystkraeft ved regionens genundersggelser.
STPS anmoder om oplysning om, hvorledes de bergrte patienter oplyses om muligheder for evt. at klage

Og rejse patienterstatningssag.

13. december 2018 Brev fra Regionen til STPS
Sygehuset og Region Sjaelland accepterer STPSs henstilling uden indsigelse.

Sygehuset og Region Sjzelland skriver fplgende til STPS:

"Region Sjalland agter at fglge Styrelsens henstilling vedr. genundersggelserne, siledes
at undersggelserne er gennemfgrt hurtigst muligt i de fgrste to méneder af 2019. De un-
derspgelser, som matte foretages efter februar maned er med baggrund i patientens eget

gnske”,

Sygehuset og Region Sjzlland fremsender desuden en entydig identifikation af de kvinder, der har faet
pavist brystkreeft ved genundersggelse. Sygehuset fremsender Igbende det anmodede materiale til STPS
pa alle disse patienter. Konstateres der nye tilfeelde, fremsendes al journalmateriale samt billeddiagno-

stik ogsa pa disse til STPS,

Sygehuset og Region Sjeelland oplyser videre:

"De patienter, som efter genundersggelse, har faet konstateret brystkraeft vil blive for-
s@gt kontaktet telefonisk af Radiologisk Afdeling. Her vil de f4 tilbudt en personlig samtale
med afdelingen med mulighed for at stille spgrgsmal til forlgbet, behandlingen og vejled-
ning i stptteforanstaltninger m.v. De vil samtidig fa tilbud om, at en af regionens patient-
vejledere kan veere til stede som bisidder eller efterfglgende fa radgivning af en patient-
vejleder, safremt de ikke tager imod tilbuddet.

Bade patienter der traeffes telefonisk, patienter der ikke kan kontaktes og de patienter,
der takker nej til samtalen, vil modtage brev fra Radiologisk Afdeling, hvori ovenstdende
tilbud vil fremgd, herunder information om klagerettigheder og eventuelle muligheder for
at kunne rejse patienterstatningssag”.
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Januar 2019 Afholdelse af samtaler
Alle kvinder, der har f3et konstateret kreeft, som kan relateres til en mangelfuld undersggelse, tilbydes

ovennzaevnte samtale med afdelingen, hvor patienten fir mulighed for at stille spgrgsmaél til forlgbet, be-
handlingen og modtager vejledning i stgtteforanstaltninger m.v. De vil samtidig fa tilbud om, at en af
regionens patientvejledere kan vare til stede som bisidder eller efterfglgende f& radgivning af en pati-
entvejleder, séfremt det gnskes. Alle tilbydes desuden psykologbistand.

Februar 2019 Identificering af kvinder som matte have udviklet brystkrzeft i hele perioden

Nar Ringsted Sygehus har genundersggt alle 734 kvinder ved udgangen af februar 2019, der er blevet
mangelfuldt undersggt for brystkraeft i perioden 1. januar 2016 til 24. maj 2017, fortsaetter sygehuset
med at gennemga kvinder tilbage fra marts 2013. Dette for at identificere de kvinder, som matte have
udviklet brystkraeft i hele perioden fra 1. marts 2013 til 24. maj 2017 efter en mangelfuld undersggelse.
Disse kvinder er netop nu ved at blive identificeret og vil blive sendt til ekstern vurdering pa Rigshospita-
let. Sygehuset og Region Sjeelland vil sdledes med hjelp fra eksterne eksperter vurdere, om disse kvin-
ders kraeftforlpb kan relateres til en mangelfuld undersggelse. Hvis dette er tilfeeldet, sikres det, at ogsa
disse kvinder far hjzlp og vejledning til at sgge erstatning og klage samt tilbudt psykologbistand.

Fakta om den Mammaradiologiske funktion og de mangelfulde undersggelser

® Ca. 60.000 kvinder pr. ar tilbydes mammografiscreening. Af disse gennemfgres ca. 50.000 un-
dersggelser, da ca. 10.000 kvinder veelger ikke at tage imod tilbuddet.

© Der udfgres ca. 12.000 kliniske mammografier pr. ar ud over ovenstiende.

® I hele perioden 1. marts 2013 til 24. maj 2017 udfertes i alt 9.400 undersggelser under “Mam-
mografi gnskes”, som er den gruppe, hvoraf nogle kvinder er mangelfuldt undersggt.

® Iperioden fra 1. januar 2016 til 24. maj 2017 udfertes i alt 2.600 undersggelser under “Mammo-
grafi gnskes”, som er den gruppe, hvoraf nogle kvinder er tilbudt ny undersggelse.

e Afdisse 2.600 fandtes i fgrste omgang 658 kvinder, som var mangelfuldt underspgt. Pa bag-
grund af &@ndrede kriterier udvidedes gruppen af kvinder, som skulle tilbydes ny underspgelse
med yderligere 76 kvinder.

e Panuvaerende tidspunkt er der fundet ni kvinder, som efter genundersggelse har fiet konstate-
ret kraeft.

® De resterende kvinder fra hele perioden i alt ca. 8. 700 gennemgas nu for fund af brystkraeft.
Hvis en ekstern specialist vurderer, at den oprindelige undersggelse har vaeret mangelfuld, vil
disse kvinder f4 samme tilbud som de ni kvinder, som p& nuvaerende tidspunkt har faet konsta-

teret kraeft ved genundersggelse.

Sygehusdirektgr ved Naestved, Slagelse og Ringsted sygehuse

\

Va‘gn: Bach
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Tidslinje i sagen fra Region Sjzelland med angivelse af
hovedpunkterne i sagens forleb.

26. nov. 2016

Radiologisk Afdeling, Ringsted modtager via Klagecentret under Styrelsen for
Patientsikkerhed (STPS) en patientklage

21. dec. 2016

Fremsendelse af udtalelse til STPS vedr. handteringen af patienter pa
afdelingen

24.maj 2017

Alle visitationer og undersogelser foretages i henhold til geeldende
retningslinjer

5.jan. 2018

STPS anmoder Naestved, Slagelse og Ringsted Sygehuse (NSR) om en udtalelse
vedr. varetagelsen af brystundersggelser

25. jan. 2018

NSR svarer STPS. Det oplyses bl.a. at der er implementeret ny korrekt
retningslinje for hdndtering af patienter, herunder at der er igangsat et arbejde
med at gennemga alle undersggelser 2 ar tilbage.

Der hvor visitation eller undersggelse ikke folger DBCG’s retningslinjer, og der
ikke er udfert efterfolgende undersogelser, indkaldes patienten til supplerende
undersggelser.

14. feb. 2018

STPS opretter organisatorisk tilsynssag og anmoder regionen om narmere
redegorelse for forskellige forhold pa NSR.

22, feb. 2018

Sygehusledelsen pa NSR besvarer STPS henvendelse og sender bl.a. instrukser
for visitation, udredning og behandling af de bergrte kvinder,

10. april 2018

STPS anmoder regionen om supplerende oplysninger og praciseringer

17. april 2018

NSR fremsender brev til udvalgte kvinder vedr. tilbud om mammografi og
ultralydsscanning.

25. april 2018

NSR kommer med en supplerende redeggrelse pa styrelsens spergsmal

2. juli 2018

STPS anmoder om en opfelgende status pa regionens opfalgning efter
mangelfulde brystundersagelser. STPS anmoder om status pa antal indkaldte
kvinder, antal gennemforte genundersggelser, antal fund, tidsplan for
resterende undersggelser, ledelsesorganisering, og herunder plan for lebende
status.

16. aug. 2018

Region Sjelland besvarer STPS henvendelse

10. sep. 2018 STPS anmoder regionen om at fa praeciseret en konkret plan for indkaldelse og
genundersggelse af kvinderne, herunder om ledelsesorganiseringen og hvordan
planen sikres implementeret

5. okt. 2018 Region Sjelland orienterer STPS om hvorledes den prioriterer varetagelsen af

rekkefolgen af indkaldelser og undersogelser, herunder om
ledelsesorganiseringen og om at sygehusledelsen giver en manedlig status til
regionen pa baggrund af opfelgningen

14. nov. 2018

Regionens svar til STPS vedr. bekreaftelse pa tolkning af redeggrelse af 5.
oktober 2018

27.nov. 2018

STPS henstiller at regionen andrer sin brevtekst pa brev afsendt den 17. april
2018 til bergrte kvinder og sikre fornyet genindkaldelse af kvinder, som ikke
har svaret pa regionens forste brev. Regionen anmodes om at sende en konkret
plan med oplysning om organisering, ansvarsplacering og tidsforlgb

29. nov. — 5. Pé baggrund af anmodning fra STPS fremsender NSR nyt brev om fornyet

dec. 2018 undersggelse til udvalgte kvinder med @&ndret brevtekst. Der sendes breve til
alle kvinder, herunder kvinder, der ikke har reageret pa det forste brev af 17.
april 2018, og kvinder der har takket nej til tilbud i brev af 17. april 2018.

6. dec. 2018 STPS anmoder om kopi af journalmateriale mv. vedr. kvinder med konstateret

brystkraft ved genindkaldelse.




13. dec. 2018

Region Sjelland udsender i samarbejde med STPS en pressemeddelelse om
sagen. Region Sjaelland oplyser, at regionen agter at folge henstillingen fra
STPS om at fremskynde genundersogelserne, sdledes at de gennemfores
hurtigst muligt i de forste 2 maneder af 2019.

4. feb. 2019

Regionsradet orienteres mundtligt om sagen af Koncerndirektgren.

13. feb. 2019

Forretningsudvalget i Region Sjelland holder et ekstraordinzert mede om
sagen. FU tager en redegorelse, som den tidligere sygehusdirekter for NSR har
udarbejdet om forlgbet i sagen til orientering men finder, at han ikke har levet
op til sit ansvar. FU godkender en 7-punktsplan med det formal dels at sikre
fokus pa de bergrte kvinder og sikre fokus pa kvaliteten af undersggelserne for
brystkraeft i regionen

14. feb. 2019

Hotline etableres pa radiologisk afdeling med henblik p4 at sikre synlig og let
tilgeengelig adgang til afklaring for kvinder der er usikre pa om de er omfattet
af de mangelfulde brystundersegelser, herunder klagevejledning og henvisning
til Patientvejledningen med henblik pad rddgivning og hjelp til at klage og soge
erstatning

25. feb. 2019

Som en del af 7-punktsplanen udsender Koncern HR en mail til samtlige
virksomhedsledelser med anmodning om at de sikrer og udbreder kendskabet
til Regionens retningslinje om bekymringshenvendelser, herunder en tydelig
forventningsafstemning i forhold til ledelsens rolle, jf. retningslinje
http://d4.regsj.intern/#DokID=504693

28. feb. 2019

Region Sjelland fremsender 7-punktsplan til STPS. Samme dag anmoder STPS
regionen om en redegorelse ift opfelgningen pa kvinderne som modtager brev
fra regionen samt en redegorelse for, hvordan regionen sikrer relevant
organisering af udredning, behandling og opfelgning ift de bergrte kvinder

1. marts 2019

Som en del af 7-punktsplanen igangsatter Radiologisk afdeling lobende klinisk
kontrol af 10 udvalgte patientforlab pr. uge i stedet for pr. mdned med henblik
pa at sikre at retningslinjer er opdaterede og efterlevet. Geeldende
retningslinjer er overholdt

8. marts 2019

Som en del af 7-punktsplanen dreftes hdndtering af bekymringshenvendelser i
Region Sjazllands Regionale Kvalitetsrad, der bestéar at vicedirektorer fra alle
virksomheder, herunder tveergaende virksomheder i Regionen. Det besluttes at
Koncern HR og Kommunikation udarbejder et kampagnetiltag i form af
informationsmaterialer, der understatter at der arbejdes ens i hele regionen

11. marts 2019

Region Sjelland uddyber efter anmodning fra STPS 7. punkts handleplanen for
brystkraeftudredning Ringsted

13. marts 2019

Region Sjellands besvarer STPS henvendelse vedr. organisering, udredning,
behandling og opfelgning pa kvinder henvist med mulig brystkreeft,
involverede afdelinger og placering af forlgbsansvar

19. marts 2019

Regionen bliver via pressen orienteret om, at STPS har indgivet en
politianmeldelse i sagen. Regionsradet orienteres af Direktionen.

22, marts 2019

Region Sjellands besvarer STPS henvendelse vedrgrende 7-punkts handleplan
for brystkreeftudredning Ringsted omhandlede dokumentation af henvendelser
til Hotline

26. marts 2019

Tilbagemelding fra Patienterstatningen til regionen om, hvad der er brug for af
materiale ved anmeldelse af sag

2. april 2019

Region Sjzlland anmoder STPS om en precisering af hvad der menes med
afviste ansggninger

3. april 2019

Region Sjelland fremsender breve til kvinder der har faet konstateret
brystkreeft og som kan vare omfattet af mangelfulde undersogelser i perioden
1. marts 2013 til 24. maj 2017 om tilbud til anmeldelse af sag i
Patienterstatningen



http://d4.regsj.intern/#DokID=504693

3. april 2019

Region Sjezlland fremsender til Patienterstatningen orientering kopi af brev
kvinder der kan vaere omfattet af mangelfulde undersogelser

7. april 2019

Region Sjzlland anmoder Sundhedsdatastyrelsen om at fa adgang til
oplysninger fra Cancerregistret med henblik pa at kunne fremsgge kvinder som
Regionen vil tilbyde hjzlp til at anmelde sag til Patienterstatningen

8. april 2019

Som opfelgning pa det ekstraordinaere mode i Forretningsudvalget den 13.
februar 2019, gives der pa Regionsradsformandens foranledning en skriftlig
orientering og status pa 7-punktsplanen.

8. april 2019

Regions Sjellands besvarelse en henvendelse fra STPS om status pa opfelgning
efter mangelfulde brystundersggelser

8. april 2019

Region Sjzlland kontakter Odense Universitetshospital (OUH) med
anmodning om fagligt review

8. april 2019

Region Sjelland far tilsagn fra OUH om fagligt review

24. april 2019

Region Sjazlland modtager afslag fra Sundhedsdatastyrelsen om adgang til
Canceregistret. Sundhedsdatastyrelsen oplyser samtidigt at der er mulighed for
at fa oplysninger via Patologiregistret

26. april 2019

Region Sjellands besvarelse til STPS vedr. mailkorrespondance omhandlende
fortolkning af de kliniske retningslinjer for visitation af patienter til
mammaradiologisk undersogelse

29. april 2019

Region Sjelland fremsender breve til kvinder, der har fiet konstateret
brystkraeft og som kan veere omfattet af mangelfulde undersegelser i perioden
1. marts 2013 til 24. maj 2017 om tilbud til anmeldelse af sag i
Patienterstatningen

29. april 2019

Region Sjelland kontakter Skifteretten med henblik pa at fa afklaret
muligheden for at rette henvendelse til pargrende eller boet efter afdede, der
kunne have vaeret omfattet af mangelfulde undersggelser

3. maj 2019

Region Sjellands hgringssvar over pabud til Radiologisk Afdeling, Ringsted og
Region Sjalland. Regionsradet orienteres herom.

6. maj 2019

Region Sjellands besvarelse til STPS vedr. antallet af kvinder Regionen har
kontaktet med henblik pa hjzlp til anmeldelse af sag til Patienterstatningen

10. maj 2019

STPS kommer med 2 afggrelser om pabud. En afgerelse om pabud om at sikre
rettidig information af og indhentelse af informeret samtykke fra kvinder til
videreudredning af biopsiverificeret brystkreft fra datoen for endelig afggrelse
og en afggrelse om pabud om at sikre at henvendelser fra patienter, der gnsker
afklaring af, om de i perioden fra den 1. marts 2013 til den 24. maj 2017 er
blevet mangelfuldt undersegt for brystkreeft pa Ringsted Sygehus, herunder
den givne radgivning, bliver journalfert.

13. maj 2019

Regionsradet orienteres af direktionen om, at regionen som myndighed
(juridisk person) er mistenkt i sagen. Regionsradet orienteres ogsa om, at
politiet har foretaget en raekke ransagninger for at indhente materiale m.h.p. at
vurdere, om de vil gd videre med sagen ved domstolene

15. maj 2019

Som opfelgning pa orienteringen den 3. maj 2019 orienteres Regionsradet om
STPS afgerelser om udstedelse af pabud og hvilke krav der er til, hvordan
pabuddene kan ophaeves.

12. juni 2019

Regional kampagne — Del din bekymring. Kampagne der skal sikre
medarbejdernes kendskab til bekymringshenvendelser, herunder

e Roll ups sat op ved uniformsdepoterne

e Kalenderskilte

e Plakater

e Info pa infoskaerme




e Kampagne er pa forsiden af intra med banner i top og med link til:
http://intra.regionsjaelland.dk/nyheder/koncern/Sider/bekymringshe
nvendelser.aspx

13. juni 2019

Region Sjellands svar til Patienterstatningen, hvoraf det fremgar at det er
Region Sjallands vurdering at der pa det foreliggende grundlag ikke er tale om
at beslutninger om visitation samt udrednings- og behandlingsprocedurer er
taget med udgangspunkt i manglende ressourcer

14. juni 2019

Region Sjzlland fremsender kontaktoplysninger til Skifteretten med henblik pa
at rette henvendelse til pargrende eller boet efter afdede, der kunne have vaeret
omfattet af mangelfulde undersogelser

21. juni 2019

Region Sjzllands svar til STPS vedr. dokumentation for overholdelse af pabud

24. juni 2019

Som en del af 7-punktsplanen og sygehusplan beslutter Regionsradet at flytte
den mamma radiologiske funktion til Sjeellands Universitetssygehus. Herved
styrkes funktionen og der skabes bedre sammenhaeng til det brystkirurgiske
omrade

2. juli 2019

Region Sjzlland fremsender fakta ark til Radiologisk Afdeling og
Brystkirurgisk Afdeling som bilag i indkaldelser til brystunderseogelser fra
Radiologisk Afdeling, bilag i indkaldelser til aftaler pa Brystkirurgisk Afdeling,
som plakat til ophang i ventevaerelset i afdelingen og til ventevaerelset i
afdelingen

11. juli 2019

Kontrakt med OUH om fagligt review underskrevet

26. juli 2019

Region Sjellands svar til STPS vedr. yderligere dokumentation for efterlevelse
af pabud vedregrende handtering af hotline og journalfering af rettidig
information og indhentelse af samtykke

14. aug. 2019

Region Sjellands svar til STPS vedr. efterlevelse af pabud vedregrende
handleplan for journalfering af rettidig information og indhentelse af samtykke

19. aug. 2019

Region Sjellands svar til STPS vedr. hotline, formal, hdndtering og antal
henvendelser. Det oplyses at hotline nedlaegges, da der ikke leengere er
henvendelser, men at det vil fremga af afdelingens hjemmesider at afdelingen
kan kontaktes for spargsmal vedr. brystkraeftsagen

22, aug. 2019

Region Sjazlland fremsender materiale til brug for fagligt review af radiologisk
afdeling til Odense Universitetshospital

6. sep. 2019

Opdateret tidsplan for fagligt review Odense Universitetshospital.

9. sep. 2019

Region Sjallands svarer STPS vedr. henvendelsesérsag til hotline, hvilken
radgivning der er givet og hvor der er sggt radgivning
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