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Danske Regioners høringssvar til høring 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 høring hos Dan-
ske Regioner. 

 

Først og fremmest vil Danske Regioner kvittere for muligheden for at afgive be-
mærkninger til vejledningen og det tilhørende registreringsark. Vejledningen 
skal imødekomme behov for anvisninger til, hvordan regionerne kan overholde 
krav for kvalitetskontrol af gennemlysningsapparatur som følge af bekendtgø-
relserne nr. 1384/2025 om ioniserende stråling og strålebeskyttelse samt nr. 
1386/2025 om strålingsgeneratorer med henblik på at sikre patient- og perso-
nalesikkerhed.  

 

Danske Regioner har anmodet regionerne om bemærkninger til høringen. Tre 
regioner har sendt bemærkninger. Regionernes bemærkninger fremgår neden-
for.  

 

Overordnede kommentarer 

Regionerne bemærker, at vejledningen generelt er fint opbygget og vurderes 
forståelig. Dette inklusiv registreringsarket. 

Det bemærkes dog af en enkelt region, at der er et større ressourceforbrug i 
forbindelse med implementering og gennemførelse af vejledningen, både for 
afdelingerne, der udfører statuskontrol, men ikke mindst leverandører af appa-
ratur. Dette bliver i sidste ende faktureret til regionerne som betalende afde-
linger, og resulterer i øgede omkostninger. 

 

I forhold til økonomiske forhold bemærker en region desuden, at den nye vej-
ledning medfører, at kontrol af røntgenudstyr til gennemlysning og interven-
tion vil tage længere tid sammenlignet med eksisterende danske metode – især 
ifm. ibrugtagning af nyt udstyr. Dog forventes den ekstra tid at blive modsvaret 
af bedre kvalitet i forståelse af røntgenudstyrets funktionalitet og sikring af dets 
virkemåde til klinisk brug, essentielle behov hvor eksisterende danske metode 
ikke er fyldestgørende. 
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Vejledningen forventes ikke at påvirke organisatoriske forhold. Nedenfor følger 
mere tekstnære beskrivelser til vejledningen og registreringsarket.  

 

Kommentarer til vejledningens indhold 

Regionerne bemærker vedrørende kapitel 5, afsnit 5.1 angående hyppighed for 
måling af kontrastforhold, at det foreslås indført, at kontrastforhold kun måles 
ved statuskontrol, hvis kontrol af lavkontrastfølsomhed jf. kap 5.4 giver tvivl om 
monitorens kvalitet eller hvis det kræves af MFE. 

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

 

Grammatiske kommentarer 

Regionerne bemærker på side 22 i tabelfeltet om procedurer, at der er gram-
matisk fejl i andensidste bullet point: Følg derefter samme måleprocedure som 
beskrevet ovenfor for både gennemlysningsapparatur og mini C-buer.dog uden 
brug af dosimeter. 

 

Regionerne bemærker, at der er fejl i henvisningskilder på side 13. 

 

Regionerne bemærker, at der på side 7 står: “Modtagekontrollen samt de se-
neste 5 eftersynsrapporter og statuskontroller og de seneste 5 års konstanskon-
troller skal opbevares”.  

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

 

Kommentarer til registreringsarket 

Regionerne fremhæver, at der på s. 9 i vejledningen beskrives:  

”Modtagekontrollen, ved idriftsættelse, består ud over resultaterne af kontrol-
procedurerne også af følgende dokumentation fra leverandøren:  

• Dokumentation for automatisk dosishastighedsregulering for de mest an-
vendte kliniske programmer, i form af kurver eller diagrammer, der viser hvor-
dan højspænding, rørstrøm og filtrering ændres med tykkelsen af attenuations-
materiale (PMMA).” 

 

Regionerne foreslår, at man kunne medtage dette punkt som en del af registre-
ringsarket, for at huske leverandøren på det ved modtagekontrol, for eksempel 
med afkrydsningsfelt.  
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Regionerne bemærker desuden, at i registreringsarket under punkt 2.1 beskri-
ves afstanden Y to gange, både under For apparatur med variabel SID og under 
generelt. 

  

Regionerne bemærker, at nederst på side 7 står der: “Dette kan ske som en 
kalibrering”, hvilket med fordel kunne ændres til “Dette kan ske ved en kali-
brering”. 

 

Vedrørende Ordlisten bemærker regionerne, at der er definitioner på arbejds-
normal, referencenormal og kalibrering, som med fordel kan gøres mere 
skarpe. 

Vedrørende arbejdsnormal fremgår følgende: “Måleinstrument, som bruges i 
normal drift modsat en referencenormal”. Her foreslår regionerne at man kan 
skrive: “Måleinstrument der anvendes i daglig drift til målinger eller kontroller 
og som normalt kontrolleres eller kalibreres mod en referencenormal”. 

 

Vedrørende referencenormal fremgår følgende: “Kalibreret måleinstrument, 
som arbejdsnormaler måles op mod. Bruges ikke i drift og kalibreringen kan 
derfor holdes pålidelig over et længere tidsrum.” Regionerne bemærker, at 
dette lyder upræcist, da kalibreringen kan ikke holdes pålidelig længere, fordi 
kalibreringen er et øjebliksbillede på kalibreringstidspunktet. Det, der menes, 
er, at instrumentet måske har en større tendens til at drive eller at der sker 
noget i drift af instrumentet (fx under transport eller brug), der gør, at instru-
mentet burde kalibreres oftere. Når instrumentet ikke er i daglig drift, udsættes 
det ikke for belastninger, der gør, at det driver så 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 bemærker i forlængelse, at der også er en definition af kalibrering: 
“Bestemmelse af et måleinstruments visningsfejl i forhold til en kalibrerings-
standard. Sporbar måling.” En kalibrering er ikke nødvendigvis en sporbar må-
ling. Dog forsvinder hele pointen i en kalibrering her, hvis den ikke er sporbar. 
Regionerne foreslår, at man også skulle indføre et begreb, der hedder sporbar 
måling, som kunne lyde som følger: “Sporbar måling: Måling hvor resultatet 
kan relateres til nationale eller internationale standarder gennem en dokumen-
teret og ubrudt kæde af kalibreringer.” 

 

Der står også en definition af sammenligningsprøve. Her kunne man måske i 
stedet skrive: “Kontrol af en arbejdsnormal ved sammenligning med en kalibre-
ret referencenormal.” 

Den efterfølgende usikkerhedsberegning er ifølge regionerne noget uklar. Hvad 
er U, U1 og U2? Hvornår anvendes denne beregning i praksis? Her er der behov 
for præcisering.  
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Det er også uklart, hvorfor en sådan formel indgår i ordlisten, når den hverken 
anvendes eller forklares i den øvrige tekst. Det kan derfor overvejes, om form-
len bør fjernes fra ordlisten eller forklares nærmere i en relevant metodebe-
skrivelse. 


