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NEUVOSTON SUOSITUS ,
annettu 2 piivini joulukuuta 2003,

syopaseulonnasta

(2003/878|EY)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 152 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon,

seki katsoo seuraavaa:

1

Perustamissopimuksen 152 artiklassa madrdtadn, ettd
kansallista politiikkaa tdydentdva yhteison toiminta suun-
tautuu kansanterveyden parantamiseen, ihmisten sairauk-
sien ja tautien ehkiisemiseen sekd ihmisten terveyttd
vaarantavien tekijoiden torjuntaan. Kyseiseen toimintaan
kuuluu myos laajalle levinneiden vaarallisten sairauksien
torjunta edistimalld niiden syiden, levidmisen ja ehkdise-
misen tutkimusta sekd terveysvalistusta ja -kasvatusta.
Kansanterveyteen  liittyvdssd  yhteison  toiminnassa
otetaan tdysimddrdisesti huomioon terveyspalvelujen ja
sairaanhoidon jdrjestimiseen ja tarjoamiseen liittyvat
jasenvaltioiden velvollisuudet.

Syopaseulontaohjelmia olisi kehitettdva edelleen terveys-
palvelujen ja sairaanhoidon jirjestimistd koskevan
kansallisen lainsddddnnon sekd niiden tarjoamiseen liitty-
vien kansallisten ja alueellisten velvoitteiden mukaisesti.

Sy6péd on merkittavd sairaus ja kuolinsyy kaikkialla Eu-
roopassa uudet jasenvaltiot mukaan luettuina. Euroopan
unionissa tuli vuonna 1998 ilmi 1580096 uutta
syopatapausta. Tahdn lukuun eivit sisilly ne ihosyopita-
paukset, jotka eivit ole melanoomaa. Kyseisistd syopata-
pauksista 1,4 prosenttia oli kohdunkaulan sy6pid, 13
prosenttia rintasyOpid, 14 prosenttia paksusuolen ja
perdsuolen syopid ja 9 prosenttia eturauhasen syopid.
Naisten uusista syOpatapauksista oli 3 prosenttia
kohdunkaulan sy6pid ja 29 prosenttia rintasyopid, ja
miesten uusista syOpdtapauksista 17 prosenttia eturau-
hasen syopia.

Maailman terveysjirjesto julkaisi vuonna 1968 ja Euroo-
pan neuvosto vuonna 1994 periaatteet, jotka koskevat
seulontaa kroonisten tarttumattomien tautien ehkdisykei-
nona. Ndmi kaksi asiakirjaa ja nykyiset parhaat toiminta-
tavat kullakin sy6pdseulonnan toimintalohkolla muodos-
tavat niiden suositusten perustan.
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Nidmd suositukset perustuvat lisiksi syovian ehkaisemisen
neuvoa-antavan komitean antamiin syGpéseulontaa
koskeviin suosituksiin sekd niihin kokemuksiin, joita on
saatu Eurooppa syOpdd vastaan -ohjelman puitteissa
tuetuista eri toimista, joissa Euroopan tason yhteistyostd
on ollut apua, esimerkkeind korkealuokkaiset syopaseu-
lontaohjelmat parhaita toimintatapoja koskevien tehok-
kaiden eurooppalaisten ohjeiden antamiseksi seki
véeston suojelemiseksi heikkolaatuiselta seulonnalta.

Tarkeita tekijoitd, joita on arvioitava ennen kuin tehdddn
pdatos seulonnan ulottamisesta koko vdestoon, ovat
muun muassa seulontatestin kayttovali sekd kansalliset
tai alueelliset epidemiologiset erityispiirteet.

Seulonnan ansiosta sy6vit voidaan havaita invasoitu-
misen varhaisvaiheessa tai mahdollisesti jopa ennen
niiden muuttumista invasiivisiksi. Joitakin muutoksia
voidaan till6in hoitaa tehokkaammin, ja potilaat voidaan
parantaa. Seulonnan tehokkuutta mittaava keskeinen
indikaattori on seulonnan kohteena olevan taudin
aiheuttaman kuolleisuuden vihentyminen. Kun kohdun-
kaulansyovin yhteydessi on loydetty sy6vin esiasteita,
kohdunkaulansyopddn  sairastuvuuden  vdhenemistd
voidaan pitdd hyvin hyodyllisend indikaattorina.

Satunnaistetuista kokeista on saatu ndyttéd seulonnan
tehokkuudesta rintasyovin ja paksusuolen ja perdsuolen
syovin osalta ja tarkkailututkimuksista kohdunkaulan
syovin osalta.

Seulonnalla testataan, onko ihmisilld sairauksia, joiden
oireita ei ole vield havaittu. Seulonnalla voi olla hyodyl-
lisia vaikutuksia seulonnan kohteena olevan taudin
aiheuttamaan kuolleisuuteen, mutta silli voi olla myos
kielteisid sivuvaikutuksia seulotulle viestolle. Terveyden-
hoitopalvelujen tarjoajien olisi tunnettava tietyn syopa-
muodon seulonnan kaikki mahdolliset hyodyt ja riskit
ennen uusien viestopohjaisten syopiseulontaohjelmien
kdynnistimistd. Thmiset ovat nykyadn hyvin perilld
asioista, joten ndma hyodyt ja riskit on esitettdva siten,
ettd yksittdinen ihminen voi omalta osaltaan paittad
osallistumisesta seulontaohjelmiin.

Ennen kuin syOpiseulontaohjelmien jdrjestimisesti
tehdddn paitos, on otettava huomioon eettiset, oikeudel-

liset, sosiaaliset, lddketieteelliset, organisatoriset ja talou-
delliset niakokohdat.
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(11)  Olisi otettava asianmukaisesti huomioon niiden henki- (22)  Olisi ryhdyttdvd toimiin, jotta varmistetaan yhtélaiset
16iden erityistarpeet, joilla saattaa olla suurempi syopa- mahdollisuudet osallistua seulontaan ottaen asianmukai-
riski erityisistd syistd (joista esimerkkind mainittakoon sesti huomioon mahdollinen tarve suunnata seulontaoh-
biologiset, geneettiset, eliméntyylistd johtuvat ja ympi- jelma tiettyihin sosioekonomisiin ryhmiin.
risto6n liittyvit sekd tyoperdiset syyt).

(12)  Seulontaohjelmasta saadaan kansaterveydellistd hyotyi ja (23)  On eettinen, oikeudellinen ja sosiaalinen ennakkoehto,
se saadaan pidettyd kustannuksiltaan tehokkaana, jos ettd syOpdseulontaa pitdisi tarjota vain oireettomille
ohjelma toteutetaan jarjestelmallisesti koko kohdevaeston ihmisille, joille on annettu kaikki tarvittavat tiedot, ja
piirissd ja siind noudatetaan parhaita toimintatapoja ainoastaan jos seulonta todistetusti pienentdd seulotun
koskevia ohjeita. taudin aiheuttamaa kuolleisuutta, jos hyodyt ja riskit

ovat hyvin tiedossa ja jos seulonnan kustannukset
pysyvit hyotyyn nihden hyviksyttavissi rajoissa.

(13)  Syopidseulonnan kustannustehokkuus riippuu  useista
tekijoistd, kuten epidemiologiasta sekd terveydenhuol-
tojirjestelmistd ja -palveluista.

(24)  Liitteessd luetellaan ne seulontamenetelmdt, jotka
. - o o nykyisin tdyttavit namaé tiukat ennakkoehdot.

(14)  Jarjestelmallinen tdytintoonpano edellyttdd, ettd jdrjes-
telméssd on oltava mahdollista ldhettdd kutsuja ja uusin-
takutsuja, laadunvarmistuksesta on huolehdittava kaikilla
tasoilla, ja diagn.osoir.lnin, h‘{idon Jja Ijé{lkihoidon on (25)  Muiden kuin liitteessd lueteltujen seulontatestien tarjoa-
oltava tehokasta ja asianmukaista ndytt6on perustuvan mista organisoidun védestdpohjaisen ohjelman puitteissa
hoidon suuntaviivojen mukaisesti. oireettomille ihmisille ei voida perustella tieteellisesti,

ennen kuin niiden on satunnaistetuissa kontrolloiduissa
o o . .. kokeissa osoitettu pienentdvin erityisesti seulotun taudin

(15)  Organisoitujen seulontaohjelmien toteuttaminen vaatii aiheuttamaa kuolleisuutta
keskitettyd tietojirjestelmdd. Sithen kuuluu luettelo '
kaikista niistd ihmisryhmistd, joihin seulontaohjelma on
suunnattava, sekd tiedot kaikista seulontatesteistd, niiden
arvioinneista ja lopullisista diagnooseista. (26)  Liitteessd lueteltuja seulontatesteji voidaan organisoi-

tujen seulontaohjelmien puitteissa tarjota vdestolle siten,

(16)  Kaikki ladketieteellisissd rekistereissd olevien tietojen etta laadunvg rm1stuks§sta on hgolehdlttg kal.k illa tasq_ﬂla,
kerdys-, siilytys-, siirto- ja analysointimenettelyt on amoa sta}alls, Jos saa t§V1"lla. on a51an.mukal.sta.tlet0a lllyody-
saatava tdysimadrdisesti vastaamaan yksiloiden suojelusta Ista ja riskelsta, .r.11(titava"sq“res(;1.rssqa va rsmalstell sewlontaa,
henkil6tietojen kisittelyssd ja niiden tietojen vapaasta seurantaa ja taydentavia diagnoosimencticlyja varten
likkuvuudesta 24. lokakuuta 1995 annetussa Euroopan seka tarvittaessa positiivisen seulontatuloksen saaneiden
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 95/46/EY (') hoitoa.
tarkoitettua tietosuojan tasoa sekd  terveystietojen
hallintaa ja kasittelyd koskevia jasenvaltioiden asiaankuu-
luvia sddnnoksid direktiivin 8 artiklan mukaisesti. . . . .. . oo

(27)  Olisi vakavasti pohdittava liitteessd suositeltujen tehok-
kaiksi osoittautuneiden seulontatestien kayttoonottoa,

(17)  Laadukkaaseen seulontaan kuuluu seulontaprosessin ja mutta pédtoksessi on otettava huomioon kunkin jésen-
sen tulosten analysointi sekd ndiden tulosten raportoi- valtion kdytettdvissd oleva ammatillinen asiantuntemus
minen nopeasti viestdlle ja seulonnan jirjestéjille. Jtal terveydenhoidon  voimavarojen painopisteiden aset-

elu.

(18)  Analysointi helpottuu, jos seulontatietokanta voidaan
yhdistdd syopdrekistereihin ja kuolleisuutta koskeviin
tietokantoihin. (28)  Kun on saatu ndyttod siitd, ettd uusi seulontatesti on

tehokas, muunnettuja testejd saattaa olla mahdollista
arvioida kéyttden muita epidemiologisesti perusteltuja

(19) Henkiloston riittivd  koulutus on  korkealuokkaisen korvaavia vasteita, jos ndiden vasteiden ennustearvo on
seulonnan edellytys. vahvistettu.

(20)  Syopaseulontakokeille on kehitetty erityisid tehokkuusin-
dikaattoreita. Niitd olisi seurattava sddnnollisesti. (29)  Seulontamenetelmid kehitetddn koko ajan. Suositeltujen

seulontamenetelmien kayttoon olisi siksi yhdistettavd
samanaikaisesti suoritettavat arviot uusien menetelmien

(21) Kaytettav1ssa on OltaVa riittavasti niin henkllostoa kuin laadusta’ Soveltuvuudesta ja kustannustehokkuudesta, jos

taloudellisia resursseja, jotta voidaan varmistaa asianmu-
kainen organisaatio ja laadunvalvonta kaikissa jasenval-
tioissa.

(") EYVLL 281, 23.11.1995, s. 31.

se on perusteltua kiytettivissd olevien epidemiologisten
tietojen perusteella. Kdynnissd oleva ty6 voi itse asiassa
johtaa uusiin menetelmiin, jotka voivat viime kadessd
korvata liitteessd luetellut testit tai tdydentdd niitd tai
joita voidaan soveltaa toisiin sy6patyyppeihin,
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SUOSITTELEE, ETTA JASENVALTIOT:

1. Sydpaseulontaohjelmien toteuttaminen

a) tarjoavat ndyttoon perustuvaa syOpaseulontaa jérjes-
telmalliselld  vdestopohjaisella toimintamallilla, johon
sisdltyy laadunvarmistus kaikilla asiaankuuluvilla tasoilla.
Tassd yhteydessd olisi otettava huomioon liitteessd
luetellut testit;

b) panevat tiytinto6n seulontaohjelmia parhaita toimintata-
poja koskevien eurooppalaisten ohjeiden mukaisesti,
mikili tillaiset ovat olemassa, ja helpottavat parhaiden
toimintatapojen jatkokehittelyd korkealuokkaisia syopa-
seulontaohjelmia varten valtakunnallisella ja tarvittaessa
alueellisella tasolla;

(e)
~

varmistavat, ettd seulontaohjelmaan osallistuvat ihmiset
saavat kaikki tarvittavat tiedot hyodyistd ja riskeistd;

d) varmistavat, ettd huolehditaan positiivisen seulontatu-
loksen saaneiden riittavistd tdydentévistd diagnoosimenet-
telyistd, hoidosta, psykologisesta tukemisesta ja jilkihoi-
dosta ndyttoon perustuvan hoidon suuntaviivojen mukai-
sesti;

o
-~

tarjoavat kdyttoon henkilostod ja taloudellisia resursseja,
jotta voidaan varmistaa asianmukainen organisaatio ja
laadunvalvonta;

f) arvioivat ja paittavit syopaseulontaohjelmien toteuttami-
sesta valtakunnallisesti tai alueellisesti ottaen huomioon
sairauksien esiintyvyys ja terveydenhoitoon kiytettavissa
olevat resurssit, sivuvaikutukset ja syopdseulonnan
kustannusvaikutukset sekd tieteellisistd kokeista ja pilotti-
hankkeista saadut kokemukset;

perustavat jirjestelmallisen kutsu- ja uudelleenkutsujérjes-
telmdn ja laadunvarmistuksen kaikilla asiaankuuluvilla
tasoilla sekd tehokkaat ja asianmukaiset diagnosointi-,
hoito- ja jilkihoitopalvelut ndytt66n perustuvan hoidon
suuntaviivojen mukaisesti;

©

h) varmistavat ennen syopdseulontaohjelmien toteuttamista,
ettd tietosuojalainsdddintoon, erityisesti kun sitd sovelle-
taan henkilokohtaisiin  terveystietoihin, kiinnitetddn
asianmukaista huomiota.

. Seulontatietojen rekisterointi ja kasittely

a) tarjoavat kdyttoon keskitettyjd tietojirjestelmid, joita
tarvitaan organisoitujen seulontaohjelmien toteuttami-
sessa;

b) varmistavat asianmukaisilla tavoilla, ettd kaikki henkilot,
joihin seulontaohjelma on suunnattu, kutsutaan osallistu-
maan ohjelmaan ja kutsu my9s tarvittaessa uusitaan;

) kerdavit, kisittelevit ja arvioivat tietoja kaikista seulonta-
kokeista, niiden arvioinnista ja lopullisista diagnooseista;

d) varmistavat, ettid tietojen kerdys-, kisittely- ja analysointi-
menettelyissi noudatetaan tdysimairdisesti henkilotie-
tojen suojaa koskevaa asiaan liittyvéi lainsdddintod.

3. Seuranta

a) jarjestavit organisoidun seulontaprosessin ja sen tulosten
saannollisen seurannan ja raportoivat ndistd tuloksista
nopeasti  viestolle ja seulonnan jérjestineelle henki-
lostolle;

b) noudattavat syopirekistereiden eurooppalaisen verkoston
madrittelemid standardeja seulontatietokantojen luomi-
sessa ja yllipidossa varmistaen, ettdi noudatetaan
tdysimaardisesti henkilotietojen suojaa koskevaa asiaan
liittyvad lainsdddantod;

¢) seuraavat seulontaohjelmia riittavin tihedsti.

. Koulutus

kouluttavat asianmukaisesti henkilostod  kaikilla tasoilla
varmistaakseen, etti se voi toteuttaa korkealuokkaisen
seulonnan.

. Seulontaan osallistumisen varmistaminen

a) pyrkivdt organisoitua seulontaa jirjestettdessd varmista-
maan korkean osallistumisasteen siten, ettd osallistu-
minen perustuu kaikkien tarvittavien tietojen pohjalta
annettuun suostumukseen;

b) ryhtyvit toimiin, jotta varmistetaan yhtaldiset mahdolli-
suudet osallistua seulontaan ottaen asianmukaisesti
huomioon mahdollinen tarve suunnata seulontaohjelma
tiettyihin sosioekonomisiin ryhmiin.

. Uusien seulontatestien kiyttdonotto ottaen huomioon

kansainvilisen tutkimuksen tulokset

a) toteuttavat uusia syOpaseulontatestejd rutiinimaisessa
terveydenhoidossa vasta kun ne on arvioitu satunnaiste-
tuissa kontrolloiduissa kokeissa;

b) tekevit kullekin seulontatyypille ominaisia parametreja ja
kuolleisuutta ~ koskevien —kokeiden lisdksi  kokeita
seulonnan jalkeisistd hoitomenettelyistd, kliinisistd tulok-
sista, sivuvaikutuksista, sairastuvuudesta ja elimanlaa-
dusta;

) arvioivat uusien menetelmien vaikutuksia koskevan
ndyttotason yhdistamalld edustavien kokeiden tulokset;

d) harkitsevat satunnaistetuissa kontrolloiduissa kokeissa
nykyisin arvioitavien mahdollisesti lupaavien uusien
seulontatestien ottamista osaksi rutiinimaista terveyden-
hoitoa, kunhan niistd on saatu pitdvdd ndyttdd ja muut
asiaankuuluvat ndkokohdat, kuten eri terveydenhuol-
tojarjestelmien  kustannustehokkuus,  on  otettu
huomioon;

e) harkitsevat vakiintuneiden seulontatestien mahdollisesti
lupaavien uusien muunnosten ottamista osaksi rutiini-
maista terveydenhoitoa, kunhan muunnetun testin tehok-
kuus on arvioitu onnistuneesti, mahdollisesti kayttien
muita epidemiologisesti perusteltuja korvaavia vasteita.
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7. Tdytantdonpanoraportti ja seuranta

raportoivat komissiolle timin suosituksen tdytintdonpa-
nosta kolmen vuoden kuluessa suosituksen antamisesta ja
myohemmin komission pyynnostd tavoitteena myotdvai-
kuttaa suosituksen seurantaan yhteison tasolla,

KEHOTTAA KOMISSIOTA:

1. raportoimaan jdsenvaltioiden toimittamien tietojen perus-
teella syopdseulontaohjelmien tiytintdonpanosta viimeis-
tadn neljan vuoden kuluttua timéan suosituksen antamisesta,
tarkastelemaan sitd, missdé mddrin ehdotetut toimenpiteet
toimivat tehokkaasti, sekd pohtimaan lisitoimien tarpeelli-
suutta;

2. edistimdidn jdsenvaltioiden yhteistyotd tutkimuksessa sekd

syopdseulontaa  koskevien  parhaiden  toimintatapojen
vaihtoa tavoitteena kehittdd ja arvioida uusia seulontamene-
telmid tai parantaa nykyisid;

. tukemaan eurooppalaista syopdseulontatutkimusta, mihin

kuuluu uusien syopdseulonnan suuntaviivojen laatiminen ja
nykyisten ajantasaistaminen.

Tehty Brysselissd 2 pdivand joulukuuta 2003.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
R. MARONI
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SUOSITUKSEN VAATIMUSTEN MUKAISET SEULONTATESTIT (*):

— Papa-kokeena tehtidvd kohdunkaulan sy6vin esiasteiden seulonta, joka aloitetaan aikaisintaan 20. ikdvuoden ja
viimeistdidn 30. ikivuoden kohdalla,

— rintasy6vin mammografiaseulonta 50—69-vuotiailla naisilla mammografian laadunvarmistusta koskevien eurooppa-
laisten ohjeiden mukaisesti,

— ulosteen veritesteini tehtdvad paksusuolen ja perdsuolen sy6van seulonta 50—74-vuotiailla naisilla ja miehilla.

(*) Mainitut ikdrajat on ymmdrrettivd enimmadisikérajoiksi; kansallisista epidemiologisista havainnoista ja prioriteeteista riippuen alhai-
semmat ikdrajat voivat olla aiheellisia.



