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RADETS REKOMMENDATION
av den 2 december 2003

om cancerscreening

(2003/878EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 152.4 andra stycket i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande, och

av foljande skal:

1

I artikel 152 i fordraget foreskrivs det att gemenskapens
insatser skall komplettera den nationella politiken och
inriktas pd att forbattra folkhélsan, forebygga ohilsa och
sjukdomar hos mainniskor och undanroja faror for
miénniskors hilsa. Sddana insatser skall innefatta kamp
mot de stora folksjukdomarna genom att frimja forsk-
ning om deras orsaker, hur de overfors och hur de kan
forebyggas samt hilsoupplysning och hilsoundervisning.
Nir gemenskapen handlar pé folkhilsoomradet skall den
fullt ut respektera medlemsstaternas ansvar for att orga-
nisera och tillhandahélla halso- och sjukvird.

Program for cancerscreening bor vidareutvecklas i
enlighet med nationell lagstiftning och nationella och
regionala ansvarsomrdden for organisation och tillhanda-
hallande av hilso- och sjukvard.

Cancer dr en allvarlig sjukdom och en vanlig dodsorsak i
hela Europa, inklusive de nya medlemsstaterna. Antalet
nya cancerfall inom EU uppskattades 1998 till
1580 096, exklusive icke-melanom hudcancer. Av dem
var 1,4 % livmoderhalscancer, 13 % brostcancer, 14 %
kolorektal cancer och 9 % prostatacancer. Livmoderhals-
och brostcancer utgjorde 3 % respektive 29 % av de nya
cancerfallen bland kvinnor, och prostatacancer utgjorde
17 % av de nya cancerfallen bland mén.

Principer for screening som en metod for att forebygga
kroniska icke-smittsamma sjukdomar offentliggjordes av
Virldshilsoorganisationen 1968 och av Europarddet
1994. Dessa tvd dokument utgér, tillsammans med
nuvarande bista praxis pd respektive omrdde for
cancerscreening, underlag for de aktuella rekommenda-
tionerna.
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Rekommendationerna bygger ocksd pad "Rekommenda-
tioner om cancerscreening” fran Rddgivande kommittén
for forebyggande av cancer, samt de erfarenheter som
gjorts i samband med den verksamhet som genomforts
inom ramen for programmet Europa mot cancer, dir
samarbete pa europeisk niva till exempel har bidragit till
att hogkvalitativa program foér cancerscreening lett fram
till effektiva europeiska riktlinjer for bdsta praxis och till
att befolkningen inte utsitts for screening av 1ag kvalitet.

Viktiga faktorer som mdste bedémas innan man beslutar
om genomférande pd hela populationer dr bland annat
frekvens och intervall for tillimpningen av screeningtest
liksom andra nationella eller regionala epidemiologiska
sdrdrag.

Screening gor det majligt att uppticka cancertumdrer pa
ett tidigt invasivt stadium eller eventuellt till och med
innan de blivit invasiva. En del ldsioner kan dd behandlas
mer effektivt och patienterna kan forvintas bli botade.
Den viktigaste indikatorn pé att screeningen ger resultat
ir en minskning av sjukdomsspecifik dodlighet. Nar
forstadier till livmoderhalscancer uppticks kan minskad
forekomst av livmoderhalscancer anses vara en mycket
anvandbar indikator.

Randomiserade forsok visar att screening for brostcancer
och kolorektal cancer ir effektiv, och studier byggda pé
observation visar detsamma for livmoderhalscancer.

Screening innebidr dock att minniskor testas for sjuk-
domar som édnnu inte gett upphov till nigra symtom.
Forutom de positiva effekterna for sjukdomsspecifik
dodlighet kan screening ocksd ha negativa sidoeffekter
for dem som undersoks. Vardgivarna bor vara medvetna
om alla potentiella fordelar och risker med screening for
en viss cancerform innan man bérjar tillimpa nya popu-
lationsbaserade program for cancerscreening. Eftersom
dagens allménhet dr vilinformerad bor fordelarna och
riskerna dessutom beskrivas pa ett sidant sitt att den
enskilde medborgaren sjilv kan bestimma om han eller
hon vill delta i screeningprogrammen.

Etiska, juridiska, sociala, medicinska, organisatoriska och
ekonomiska aspekter mdste beaktas innan beslut fattas
om genomférande av program for cancerscreening.
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Vederborlig hinsyn bor tas till de sirskilda behoven hos
personer som av sirskilda skal har forhojd cancerrisk
(tex. biologiska, genetiska samt livsstils-, milj6- eller
arbetsmiljobetingade skil).

Folkhilsofordelar och kostnadseffektivitet for ett scree-
ningprogram uppnds om programmet genomfors syste-
matiskt, ticker hela den malgrupp det riktar sig till och
utfors enligt riktlinjer for basta praxis.

Cancerscreeningens kostnadseffektivitet beror pé flera
faktorer, till exempel epidemiologi, samt hur hilsovirden
organiseras och tillhandahalls.

Ett systematiskt genomférande kriver en organisation
med mojlighet att kalla personer och kalla dem pd nytt
(call/recall system) med kvalitetssikring pa alla nivéer,
samt en effektiv och relevant diagnostisering, behandling
och eftervard i enlighet med evidensbaserade riktlinjer.

Centraliserade datasystem med en forteckning 6ver vilka
kategorier av personer som ingdr i screeningprogram-
mets malgrupp liksom uppgifter om alla screeningtest,
bedomningar och slutgiltiga diagnoser 4r nodvindiga for
att man skall kunna genomfora organiserade screening-
program.

Alla forfaranden for insamling, lagring, spridning och
analys av uppgifter i de aktuella medicinska registren
mdste vara helt i overensstimmelse med de skyddsnivaer
som anges i Europaparlamentets och radets direktiv 95/
46[EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (') och i
full 6verensstimmelse med medlemsstaternas tillimpliga
bestimmelser om hantering och behandling av
hilsouppgifter enligt artikel 8 i direktivet.

Screening av hog kvalitet inbegriper ocksd analys av
screeningprocessen och screeningresultatet samt snabb
rapportering av resultaten till befolkningsgruppen och
den personal som genomfor screeningen.

Denna analys blir lattare att utféra om screeningdata-
basen kan kopplas till uppgifter i cancerregister och
databaser med uppgifter om dodlighet.

Hogkvalitativ screening forutsitter lamplig utbildning av
personalen.

Det har faststillts specifika resultatindikatorer for
cancerscreeningtest. De bor regelbundet ses Gver.

(") EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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Det bor finnas tillrickliga personella och ekonomiska
resurser som garanti for en fullgod organisation och
kvalitetskontroll i samtliga medlemsstater.

Atgirder bor vidtas for att sikra att alla fir lika tillging
till screening samtidigt som vederborlig hdnsyn tas till
ett eventuellt behov av inriktning pé sirskilda socioeko-
nomiska grupper.

Ett nddvindigt etiskt, juridiskt och socialt krav ar att
cancerscreening endast erbjuds till fullstindigt informe-
rade symtomfria personer, om screeningen visat sig
minska sjukdomsspecifik dodlighet, om fordelarna och
riskerna dr vil kidnda och om screeningens kostnadsef-
fektivitet dr acceptabel.

De screeningmetoder som {or nirvarande uppfyller dessa
stranga krav fortecknas i bilagan.

Inga andra screeningtest d4n de som fortecknats i bilagan
ar sd vetenskapligt underbyggda att de kan erbjudas
symtomfria personer i ett organiserat populationsbaserat
program innan det sirskilt har bevisats genom randomi-
serade kontrollerade forsok att de minskar sjukdomsspe-
cifik dodlighet.

De screeningtest som fortecknas i bilagan far erbjudas en
befolkningsgrupp inom ramen for organiserade scree-
ningprogram med kvalitetssikring pd alla nivder endast
om det finns god information om fordelar och risker,
adekvata resurser for screening, uppfoljning med
kompletterande diagnostiska forfaranden och, om
nodvindigt, behandling av alla med positivt testresultat.

Ett inforande av de i bilagan rekommenderade screening-
test som visat sig effektiva bor allvarligt 6vervdgas, och
beslutet bor baseras pé tillginglig professionell sakkun-
skap och prioritering av hilso- och sjukvardens resurser
i varje medlemsstat.

Ndr ett nytt screeningtest har bevisats vara effektivt kan
utvirdering av modifierade test eventuellt goras genom
anvindning av andra epidemiologiskt godkinda
surrogat-effektmdtt, om det prediktiva virdet for dessa
effektmatt r faststallt.

Screeningmetoderna utvecklas stindigt. Samtidigt med
tillimpningen av rekommenderade screeningmetoder
bor darfor utvirderingar goras av kvalitet, tillimplighet
och kostnadseffektivitet hos nya metoder, om tillgingliga
epidemiologiska uppgifter berittigar detta. Det pagdende
arbetet kan resultera i nya metoder som pé sikt kan
ersitta eller komplettera de test som fortecknas i bilagan
eller vara tillimpliga pd andra cancertyper.
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HARIGENOM REKOMMENDERAS ATT MEDLEMSSTATERNA

1. Angdende genomférande av program for cancerscreening

a) erbjuder evidensbaserad cancerscreening genom ett syste-
matiskt populationsbaserat tillvigagangssitt och med
kvalitetssdkring pd alla relevanta nivder. De test som bor
overvigas i detta sammanhang fortecknas i bilagan,

b) genomfér program for cancerscreening i enlighet med de
europeiska riktlinjerna om bista praxis, dir sddana finns,
och frimjar den fortsatta utvecklingen av bésta praxis for
hogkvalitativa cancerscreeningprogram pa nationell och,
dir sd dr lampligt, regional niva,

¢) sikerstiller att personer som deltar i ett screeningpro-
gram grundligt informeras om férdelar och risker,

d) sikerstaller att det finns adekvata kompletterande diagno-
stiska forfaranden, behandling, psykologiskt stod och
eftervard i enlighet med evidensbaserade riktlinjer vid
positivt testresultat,

e) stiller personella och ekonomiska resurser till férfogande
for att garantera en relevant organisation och kvalitets-
kontroll,

f) bedomer och fattar beslut om genomforande av cancers-
creeningprogram  pd nationell eller regional niva
beroende pad sjukdomsbordan, tillgangliga halso- och
sjukvardsresurser, cancerscreeningens sidoeffekter och
kostnadseffekter samt de r6n som framkommit vid veten-
skapliga forsok och pilotprojekt,

g) upprittar ett systematiskt system med kallelse/f6rnyad
kallelse (call/recall system) och kvalitetssikring pé alla
lampliga nivder samt effektiv och relevant diagnostisering
och behandling samt eftervard i enlighet med evidensba-
serade riktlinjer,

h) sdkerstiller att vederborlig hdnsyn tas till dataskyddslag-
stiftning, i synnerhet nér det giller uppgifter om perso-
ners hilsotillstdnd, innan screeningen genomfors.

. Angdende registrering och hantering av screeningdata

a) tillhandahaller de centraliserade datasystem som behovs
for att genomfora organiserade screeningprogram,

b) pé lampligt sitt sikerstaller att alla personer som ingdr i
malgruppen fér screeningprogrammet inbjuds att delta,
genom ett system med kallelse/fornyad kallelse,

¢) samlar in, hanterar och utvirderar uppgifter om alla
screeningtest, bedomningar och slutgiltiga diagnoser,

d) samlar in, hanterar och utvirderar data i full
overensstimmelse med tillimplig lagstiftning om skydd
av personuppgifter.

3. Angdende 6vervakning

a) regelbundet Gvervakar den organiserade screeningens
forlopp och resultat och snabbt underrittar allminhet
och screeningpersonal om resultaten,

b) foljer de standarder som faststillts av Europeiska
ndtverket av cancerregister for att uppritta och under-
hélla screeningdatabaser i full Gverensstimmelse med
tillimplig lagstiftning om skydd av personuppgifter,

¢) ser over screeningprogrammen med limpliga mellanrum.

. Angdende utbildning

ger all personal pd alla nivder adekvat utbildning sa att de
kan erbjuda screening av hog kvalitet.

. Angédende medverkan i screening

a) efterstravar hog medverkan, baserad pa fullstindigt infor-
merat samtycke, ndr organiserad screening erbjuds,

b) vidtar atgdrder for att sikerstilla lika tillgdng till scree-
ning med vederborlig hdnsyn till att screeningen kan
behova inriktas péd vissa socioekonomiska grupper.

. Angdende inforande av nya screeningtest med beaktande av

internationella forskningsresultat

a) genomfér nya cancerscreeningtest i den rutinmissiga
hidlso- och sjukvarden forst efter det att de har utvirde-
rats i randomiserade kontrollerade forsok,

b) genomfor forsok, utover dem som giller specifika scree-
ningparametrar och dédlighet, betriffande efterfljande
behandling, kliniskt resultat, sidoeffekter, sjuklighet och
livskvalitet,

¢) bedomer evidensnivin betriffande effekterna av nya
metoder genom att sld samman resultat fran representa-
tiva forsok,

d) overviger att infora i den rutinmdssiga halso- och sjuk-
virden potentiellt lovande nya screeningtest som for
ndrvarande utvdrderas i randomiserade kontrollerade
forsok, s snart det finns 6vertygande evidens och andra
relevanta aspekter, till exempel de olika hilso- och sjuk-
vardssystemens kostnadseffektivitet, har beaktats,

e) overviger att i den rutinmissiga hélso- och sjukvarden
infora potentiellt lovande nya modifieringar av etablerade
screeningtest, nir modifieringens effektivitet har utvirde-
rats med positivt resultat, eventuellt genom anvindning
av andra epidemiologiskt godkinda surrogatmatt.
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7. Angdende rapportering om genomférande och uppféljning 2. Att frimja forskningssamarbete mellan medlemsstaterna och

utbyte av bdsta praxis nir det giller cancerscreening for att

lamnar rapport till kommissionen om genomférandet av
denna rekommendation inom tre ar efter det att den har
antagits och ddrefter pd kommissionens begiran, si att
denna rekommendation kan f6ljas upp pa gemenskapsniva.

HARIGENOM UPPMANAS KOMMISSIONEN

1. Att avge rapport om genomférandet av programmen for

cancerscreening pd grundval av den information som
lamnats av medlemsstaterna senast utgdngen av det fjarde
aret efter dagen for antagande av denna rekommendation,
att bedoma hur effektivt de foreslagna tgirderna fungerar,
och att bedoma behovet av ytterligare dtgarder.

utveckla och utvirdera nya screeningmetoder eller forbittra
de nuvarande metoderna.

. Att stodja europeisk forskning om cancerscreening, inklu-

sive utveckling av nya riktlinjer och uppdatering av befint-
liga riktlinjer for cancerscreening.

Utfdrdad i Bryssel den 2 december 2003.

Pa radets vagnar
R. MARONI
Ordforande
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BILAGA

SCREENINGTEST SOM UPPFYLLER KRAVEN I REKOMMENDATIONEN (*):
— Cellprovscreening for avvikelser i livmoderhalsen med borjan tidigast vid 20 ars dlder och senast vid 30 érs alder.

— Mammografiscreening for brostcancer hos kvinnor i dldern 50 till 69 &r i enlighet med de europeiska riktlinjerna om
kvalitetssikring av mammografi.

— Screening av ockult blod i avféringen f6r kolorektal cancer hos kvinnor och mén i dldern 50 till 74 ar.

(*) De angivna aldersintervallen skall ses som maximiintervall; med forbehéll for nationell epidemiologisk evidens och prioritering kan
mindre intervall vara lampliga.



