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Statsradet har 21.12.2006 utfardat en férordning om screening (1339/2006). 1 {or-
ordningen foreskrivs grunderna for de screeningundersokningar som utfors som ett led
i folkhélsoarbetet.

Publikationen beskriver nirmare utvirderingskriterierna for screeningprogram och
alternativen for genomforande av screeningprogram under graviditeten.
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Summary

Screening programmes. A handbook for municipal authorities. Helsinki 2007. 48 pp
(Publications of the Ministry of Social Affairs and Health, Finland 1236-2050, 2007:5)
ISBN 978-952-00-2309-6 (paperpack), ISBN 978-952-00-2310-2 (PDF)

The Government issued on 21 December 2006 a Screenings Decree (1339/20006).
The Decree lays down the criteria for the screening examinations carried out as a part of
the public health work in Finland.

The publication describes in more detail the criteria for the evaluation of screening
programmes and alternatives for carrying out a screening programme during pregnancy.
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VALTIONEUVOSTON ASETUS SEULONNOISTA

Yleista

Vieston sairastumista voidaan ehkéistd kansanterveystoimin. Kansanterveyslain
14 §:n 1 momentin 9 kohdan mukaan kansanterveystyohon kuuluvina tehtdavina
kunnan tulee jarjestdé seulontaa ja muita joukkotarkastuksia siten kuin asetuksel-
la tarkemmin sdddetddn. Lisdksi kunnan tulee kyseisen momentin 1 kohdan mu-
kaan ylldpitdd terveysneuvontaa, johon luetaan mm. kunnan asukkaiden yleis-
ten terveystarkastusten jérjestiminen. Namai palvelut ja hoitoon kuuluvat aineet
ovat sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain (734/1992) 5 §:
n mukaan maksuttomia.

Parhaimmillaan seulontaohjelmat ovat vaikuttava ja taloudellisesti perusteltu
tapa edistdd vdeston terveyttd. Perusterveydenhuollossa seulontaa koskevien yh-
téldisten periaatteiden puuttuminen on kuitenkin koettu ongelmana.

Kohdunkaulan sy6pai ehkdisevd véestopohjainen seulonta aloitettiin Suo-
messa jo1960-luvulla. Hitaasti etenevien kohdunkaulan solumuutosten seulon-
nalla ja hoidolla voidaan estéd tehokkaasti kohdunkaulan syopamuutosten kehit-
tyminen. Kohdunkaulan sydvan syntyyn vaikuttavat tekijit tunnetaan verraten
hyvin ja syopaé edeltivii esiasteita osataan aktiivisesti etsié ja hoitaa, jolloin var-
sinaista syOpda ei kehity. Syovén esiasteet tunnistetaan irtosoluniytteestd. Seu-
lonnan myo6ta syopé onkin harvinaistunut. Suomessa todetaan noin 150 — 160
uutta kohdunkaulan sy&paéd vuodessa, kuolemia tilastoidaan noin 50 — 70. Koh-
dunkaulan sydvén esiastemuutoksia ja varhaisvaiheen syopid todetaan yksin-
omaan seulontaohjelmassa yli 600 joka vuosi. Organisoidulla perinteiselld 3 — 5
vuoden vilein tehtdvélld Papa -seulonnalla voidaan ehkéistd yli 80% kohdunkau-
lan sy0vistd ja niiden aiheuttamista kuolemista.

Joukkotarkastusrekisterin seurannan mukaan kaikista kohdunkaulasydvén
seulontakutsun saaneista noin 70 % osallistuu seulontaan, 30- ja 35 -vuotiaista
kuitenkin viime vuosina vain noin puolet.

Valtakunnallinen rintasyopéseulonta kdynnistyi Suomessa vuonna 1987. Uu-
sien rintasydpien méérd on viimeisen neljinkymmenen vuoden aikana nelinker-
taistunut. Tastd huolimatta rintasyopé-kuolleisuudessa on tapahtunut vain va-
héistd kasvua. 1990-luvun lopulla rintasyopédén sairastuneista 80 % oli elossa
viiden vuoden kuluttua taudin toteamisesta. Suuren elossaololuvun katsotaan
johtuvan taudin varhaisessa vaiheessa tehdysté diagnoosista ja tehostuneesta hoi-
dosta. Tarkein eloonjaéimisen ennustetekijé onkin syovén levinneisyys sen totea-
mishetkella.

Euroopan Unionin komission ehdotuksissa neuvoston suosittamiksi syopa-
seulonnoiksi on Suomessa toteutettavien rintasyovén ja kohdunkaulan syovén
seulonnan liséksi paksunsuolen syovén seulonta. Paksunsuolen syovén laaja seu-
lontatutkimusprojekti kdynnistyi Suomessa vuonna 2004. Lisdksi Suomi on vuo-
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desta 1996 ollut mukana laajassa eurooppalaisessa eturauhassydvin seulonta-
projektissa. Projektiin osallistuu 30 000 miestd pddosin Tampereen ja Helsingin
alueelta.

Joulukuussa 2006 valtioneuvosto antoi seulontaa koskevan asetuksen
(1339/2006). Muutoksella laajennettiin mammografiaan perustuvaa rintasyOpa-
seulonta aiempaa vanhempiin ikdryhmiin seka otettiin valtakunnallisen seulon-
taohjelman piiriin my0s raskaudenaikaiset sikioseulonnat. Asetuksella kumottiin
aiemmin voimassa ollut kansanterveysasetuksen (802/1992) 4 §.

Kunnat jérjestavdt Suomessa laajasti my6s muita kuin kansanterveysasetuk-
sessa madriteltyja seulontoja. Téllaisia ovat mm sikion kromosomi- tai rakenne-
poikkeavuuksien seulonnat. Néissd seulonnoissa kdytetyt menetelmait vaihtele-
vat huomattavasti eri kuntien vélilld. Stakesin selvityksen mukaan mahdollisuus
tunnistaa esimerkiksi rakennepoikkeavuuksia kaikututkimuksessa vaihtelee lait-
teiston, tutkijan kokemuksen, seulonta-ajankohdan ja epdmuodostuman vaikeus-
asteen mukaan. Stakes antoi jo vuonna 1999 seulontatutkimuksia ja yhteistyotd
ditiyshuollossa koskevat suosituksensa, joiden tarkoituksena oli yhteniistdd si-
kioseulontoja. Tastd huolimatta kdytdnnot ovat edelleenkin erittéin kirjavat.

Lahivuosina on ennakoitavissa geenitestausmahdollisuuksien nopea lisdin-
tyminen.

Seulonnan siséllyttiminen valtakunnalliseen seulontaohjelmaan tarkoittaa
terveyspoliittista linjanvetoa, jossa joudutaan pohtimaan seulonnan vaikutta-
vuuden ja taloudellisten kysymysten lisdksi my0s seulonnan eettisid periaatteita.
Hoitomahdollisuuksien seké tauteja koskevan tiedon lisdéntyessd on syytd arvi-
oida kiytossd olevia seulontaohjelmia ja —menetelmii seké selvittdd niiden vai-
kuttavuutta.

Jérjestettéiessé rintasyopédseulontoja muille ikdryhmille kuin 50 — 69 -vuoti-
aille on asetuksen 3 §:ssd sdddettyjen vaatimusten ohella noudatettava sosiaali-
ja terveysministerion asetuksen séteilyn ladketieteellisestd kaytostd 423/2000 39
§:ssd sdddettyd vaatimusta, jonka mukaan muiden kuin ns. velvoiteseulontojen
oikeutuksesta on erikseen hankittava Stakesin arvio. Tétd vaatimusta sovelletaan
myd&s muihin séteilylle altistaviin seulontatutkimuksiin (esimerkiksi osteoporoo-
siin seulontaan).



Uudistuksen tavoitteet

Valtioneuvoston seulontoja koskevalla asetuksella sdédettiin yhtéldiset perusteet
kaikille osana kansanterveystyota tehtdville seulontatutkimuksille siitd riippu-
matta, onko kyseessd valtakunnallisen seulontaohjelman piiriin kuuluva seulon-
ta vai muu kunnan seulontaohjelman piiriin kuuluva seulonta. Ennen seulonnan
kaynnistdmistd myds kunnan seulontaohjelman piiriin kuuluvien seulontojen tar-
koituksenmukaisuus arvioidaan. Arviointi tukee kuntaa sen valmistellessa péaa-
tostd seulonnan kdynnistymisestd. Arvioinnin tuloksena kunnalla on realistinen
niakemys seulonnan kdynnistymisen merkityksestd terveyspalvelujen kannalta
sekd toisaalta tieto seulonnan vaikuttavuudesta.

Tarkoituksena on, etti sosiaali- ja terveysministerion alaiset asiantuntijavi-
ran-omaiset toimisivat osaltaan kuntien apuna seulontaohjelmia suunniteltaessa,
jérjestettdessd ja arvioitaessa.

Uudistuksella myds selkedsti todetaan paitsi seulontaan osallistumisen va-
paachtoisuus myds kuntalaisen oikeus saada seulontapalveluja.

Nykyiset valtakunnalliset seulontaohjelmat on todettu vaikuttaviksi ja aina-
kin toistaiseksi niiden jérjestiminen on perusteltua. Kiytdssd olevien seulonta-
ohjelmien lisdksi rintasyOpédseulonnat laajenevat ikdryhmiin 60 — 69 vuotiaat.
Valtakunnalliseen seulontaohjelmaan on nahty tarpeelliseksi sisdllyttdd lisdksi
raskaudenaikaiset seulontatutkimukset kdytossid olevien seulontamenetelmien
yhtenéistamiseksi.

Uudistus perustuu sosiaali- ja terveysministerion vuonna 2003 asettaman ter-
veydenhuollon seulontaohjelmien ja seulontamenetelmien kdyttoa linjaavan tyo-
ryhmén suositukseen. Tarkoituksena on, ettd seulontojen toteuttamista ja niissa
kaytettyjen menetelmien luotettavuutta seurattaisiin ja arvioitaisiin sddnnollises-
t1.
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3.1

Keinot

Uudistuksella mééritellddn seulontojen jérjestimistd koskevat yleiset periaat-
teet. Nama periaatteet mainitaan asetuksen 1 §:ssé ja niitd sovelletaan seké valta-
kunnallisen seulontaohjelman piirissd oleviin seulontoihin ettd kuntien muutoin
kdynnistadmiin seulontoihin.

Seulonnat ovat osa tauteja ja sairauksia ennaltachkéisevad kansanterveystyo-
td. Asetuksella pyritddn yhtendistimain seulontojen toteuttaminen niisti saata-
van terveyshyddyn ja vaikuttavuuden varmistamiseksi. Seulontojen tavoitteena
on vihentdd tautien aiheuttamaa sairastuvuutta, vammoja ja kuolleisuutta totea-
malla tauti tai sen esiaste varhaisessa vaiheessa. Varhainen diagnoosi ja hoito pa-
rantavat taudin ennustetta, sadstavat hoidosta aiheutuvia kustannuksia seké pa-
rantavat potilaan eldménlaatua.

Seulontoja koskeva asetus sdéntelee vain kunnan asukkaille vapaaehtoisia
seulontatutkimuksia. Tartuntatautilain nojalla tehtdvét terveystarkastukset, jotka
voivat myds olla viestolle pakollisia, eivét ole edelld mainitussa asetuksessa tar-
koitettuja seulontoja.

Seulonnan maaritelma

Asetuksen 2 § siséltdd seulonnan méaéritelmén. Madritelmassd on otettu huo-
mioon myds seulonnan laajuus ja asema osana kansanterveystyotd. Asetuksen
mukaan seulonnalla tarkoitetaan vdestoon tai tiettyyn vdestonosaan kohdistuvia
tutkimuksia tai ndytteiden ottamista ennalta méédritetyn taudin tai sen esiasteen
diagnosoimiseksi tai taudin aiheuttajan 16ytadmiseksi. Kyseessé on siten osa c¢h-
kéisevad terveydenhuoltoa, jonka tavoitteena on sairauden ennusteen parantami-
nen ja henkilon paraneminen. Varhainen diagnoosi mahdollistaa vaikuttavan hoi-
don aloittamisen ja vahentdd kuolleisuutta.

Seulonta on jérjestelméllistd toimintaa, joka kattaa laajasti koko seulontaket-
jun alkaen kohderyhmén maérittdmisesté, seulonnan organisoimisesta ja seulon-
nan kdytdnnon jarjestimisestd taustamateriaalin laatimiseen ja jakeluun, palaute-
tiedon antamiseen, jatkotutkimuksiin ohjaamiseen tai niiden jarjestimiseen seka
tarvittavien terveyspalvelujen riittdvyydestd huolehtimiseen.

Seulonnan kdynnistiminen edellyttdd Maailman terveysjéarjeston antamien ja
1990-luvulla tdydennettyjen suositusten mukaan huomion kiinnittdmisti seulon-
taa koskevan paatoksen perusteisiin. Suosituksen pohjalta sosiaali- ja terveysmi-
nisterion seulontatydryhmé on laatinut 14 kohtaa sisdltdvit seulontaohjelmien
arviointikriteerit.



Valtakunnallinen seulontaohjelma on arvioitu soveltaen nditd, seuraavassa lueteltuja kri-
teereitd:

a. Seulottavan taudin merkitys on suuri seké yksilon ettd yhteiskunnan kannalta

Tauti voi aiheuttaa merkittdvan terveysongelman olematta yleinen. Seulonnan ja
varhaisen hoidon mahdolliset vaikutukset arvioidaan aina niin yksilon kuin yhteis-
kunnan kannalta.

b. Tauti voidaan havaita seulonnalla varhaisemmassa vaiheessa kuin se muuten
ilmenisi
Seulottavan taudin luonnolliseen kulkuun pitdd kuulua oireeton tai hyvin vahdoirei-
nen vaihe, jolloin taudin voi havaita seulontamenetelmén avulla. Tdmén aikaikku-
nan pituus vaihtelee taudista toiseen ja vaikuttaa ratkaisevasti seulonnan toteutta-
mistapaan.

c. Taudin luonnollinen kulku tunnetaan hyvin

On tiedettdvd, eteneekd seulonnassa todettu tila aina hoitoa edellyttaviksi taudiksi
ja vaikuttaako varhainen hoito tilan etenemiseen. Seulonnoissa todetaan vaistamatta
myos tiloja, joiden eteneminen hoitoa vaativaksi taudiksi on epdselvéa. Naité tiloja
varten on luotava seuranta- ja hoitosuunnitelmat.

d. Taudille on olemassa tarkoituksenmukainen seulontamenetelma

Seulontamenetelman pitdd olla yksinkertainen, nopeasti toteutettava ja ominaisuuk-
siltaan mahdollisimman luotettava. Seulontamenetelmén ominaisuuksia kuvaavat
herkkyys eli sensitiivisyys (kuinka hyvin seulontamenetelmé tunnistaa sairaat) ja
spesifisyys (kuinka hyvin seulontamenetelma tunnistaa terveet). Kun herkkyys para-
nee, huononee spesifisyys. Jokaisessa seulontaohjelmassa on arvioitava kunkin seu-
lontatuloksen merkitys seulontaan osallistuvan kannalta: oikea positiivinen, vaara
positiivinen, oikea negatiivinen ja vdird negatiivinen testitulos.

e. Viestd hyviksyy seulontaan ja taudin varmentamiseen kiytetyt menetelmét

Seulonta jatkotutkimuksineen ei saa aiheuttaa seulottaville kuin vdhaistd haittaa.
Lievitkin haitat on tunnistettava ja huomioitava niin seulonnan vaikuttavuutta arvi-
oitaessa kuin seulonnasta tiedotettaessa.

f. Ennen seulonnan aloitusta on arvioitu sen mahdollista leimaavaa vaikutusta sekd
psykologista ja eettistd merkitystd seulottavan kannalta

On arvioitava, millaisia epdsuoria viestejd seulonnan tarjoaminen voi vélittdd. Seu-
lonnan psykologiset vaikutukset liittyvat erityisesti positiivisiin ja véariin negatiivi-
siin seulontaldydoksiin.

Kaikkiin terveydenhuollon valintoihin liittyy eettisid kysymyksid, jotka on tunnis-
tettava jokaisen seulontaohjelman osalta erikseen.



g. Linjaukset siité, keitd hoidetaan potilaina ovat selkeét

Seulontaohjelmaa suunniteltaessa on tirked maérittdd, millainen tulos edellyttad hoi-
toa. On myos sovittava etukdteen, miten raja-arvoihin suhtaudutaan.

h. Tautiin on vaikuttava, hyviksytty hoito

Jotta seulonta olisi vaikuttavaa, on tiedettdvi, ettd oireettomassa vaiheessa aloitettu
hoito vaikuttaa taudin luonnolliseen kulkuun ja parantaa sen ennustetta.

1. Taudin varmistamiseen tarvittavat tutkimukset ja hoitomahdollisuudet ovat
saatavilla

Seulontaa ei voida aloittaa, ellei jatkotutkimuksiin ja hoitoon ole riittdvid resursse-
ja.

j- Seulonnan organisaatio on selvitetty yksityiskohtaisesti

Seulonnan palveluketju alkaa kohdevdeston maérittelystd ja ulottuu hoidon aloi-
tukseen ja jatkoseurantaan. Seulontaa koskevissa padtoksissd on otettava huomi-
oon kaikki seulontaketjun organisaatiot ja niiden valmiudet saumattomaan yhteis-
tyohon.

k. Seulonnan aiheuttamat tutkimus- ja hoitokustannukset on kuvattu

Kokonaiskustannukset joudutaan usein arvioimaan mallintamalla ja tiedon epdvar-
muus otetaan huomioon herkkyysanalyysissa.

. Seulonnan kustannusvaikuttavuus on arvioitu

Kustannukset esitetidén yleisesti suhteessa saavutettujen laatupainotettujen liséelin-
vuosien (quality-adjusted life-year, QALY) midrdan. Kustannusvaikuttavuuden las-
keminen edellyttdi, ettd tiedot vaikuttavuudesta ja kustannuksista ovat luotettavia.

m.Seulonta on jatkuvaa

Kun seulonta on péétetty kdynnistdd, on huolehdittava laadukkaan seulontaohjelman
jatkumisesta.
Jos seulontaorganisaatiota muutetaan, on muutokset toteutettava hallitusti.

n. Seulonnan kokonaiskustannusten pitéé olla kohtuullisia muihin
terveydenhuoltopalveluihin verrattuna.

Jokainen seulontaohjelma vaatii rahaa ja henkilostoresursseja. Tama edellyttdad jon-
kin muun terveydenhuollon toiminnan lopettamista, vdhentédmisté tai uudelleen or-
ganisointia. Aina ei voida yksiselitteisesti arvioida, ovatko seulonnasta koituvat
kustannukset ja toiminnan muutokset kohtuullisia muiden tautien/tilojen hoitoon
néhden.



3.2

Seulontaohjelmat

Asetuksen mukaan valtakunnallisen seulontaohjelman piiriin kuuluvat rinta-
syopéseulonta, kohdun kaulaosan sydvéin seulonta ja raskauden aikainen seulon-
ta ml. sikion kromosomi- ja rakennepoikkeavuuksien seulonta. Jo aiemmin rinta-
syOpaseulonta ja kohdun kaulaosan syovin seulonta ovat olleet valtakunnallisen
seulonnan piirissd. Asetuksen 3 §:n mukaan valtakunnallisen seulontaohjelman
piiriin siséllytettdisiin uutena raskauden aikaiset seulonnat. Liséksi rintasyopé-
seulonnan piiriin otettaisiin nykyisten 50 — 59 vuotiaiden naisten liséksi asteittain
uudet ikédluokat aina 69 ikévuoteen saakka.

Aitiysneuvolat jérjestévit jo nykyisin ultradénitutkimuksia sekd muita kro-
mosomi- ja rakennepoikkeavuuksia selvittdvid seulontatutkimuksia raskaana
oleville naisille. Tutkimuksia ei kuitenkaan tehdé yhtéléisten perusteiden mukai-
sesti kaikkialla. Joillain paikkakunnilla odottavien &itien on ollut osallistuttava
kromosomipoikkeavuuksia selvittdvdin niskaturvotusmittaukseen vain pééstik-
seen varhaisraskauden ultraddnitutkimukseen.

Pykilén 1 kohta koskee rintasyOpdseulontojen jarjestdmisté. Rintasydpé on
ollut suomalaisten naisten yleisin sydpétauti 1960-luvulta ldhtien. Noin joka
kymmenes suomalaisnainen sairastuu tautiin jossakin eldménsd vaiheessa. Syo-
vén esiintyvyys alkaa kasvaa 45. ikdvuoden jéilkeen.

RintasyOpdseulonnan perimmaéisend tarkoituksena on rintasyopakuolleisuu-
den vidhentdminen. Seulonnan avulla syopé pyritddn 16ytdmaén piilevésséd vai-
heessa. Seulonta perustuu mammografiatutkimukseen eli rintojen kuvantamistut-
kimukseen, jossa rinnoista otetaan yhden tai useamman suunnan rontgenkuvat.
Pelkén mammografiatutkimuksen perusteella syopéa ei voida diagnosoida, vaan
tutkimuksessa poikkeavan tuloksen saaneet kutsutaan varmistustutkimuksiin.
Mikaéli varmistustutkimuksissa syovan mahdollisuutta ei voida sulkea pois, tut-
kittava henkilo ldhetetéén erikoissairaanhoitoon 16ydoksen laadun selvittamisek-
si.

Pykildn 2 kohta koskee kohdun kaulaosan sydvin seulontaa. Jo nykyisin
Suomessa naiset kutsutaan kohdunkaulan sydvéin seulontatutkimuksiin viiden
vuoden vilein. Yleensd ensimméinen kutsu tulee 30-vuotiaana, viimeinen 60-
vuotiaana. Kohdunkaulan irtosolundytteestd tehdéédn perinteinen Papa -seulonta
eli Papa -koe. Kun Papa -seulonnassa todetaan poikkeava 10ydds, ohjataan hen-
kilo 16ydoksesté riippuen vélittdmasti uuteen niytteeseen (huono tai riittimaton
ndyte), uuteen Papa -niytteeseen mahdollisen hoidon jalkeen (esim. tulehdus) tai
jatkotutkimuksiin (solumuutokset). Jatkotutkimuksilla tarkoitetaan kolposkopi-
aa eli emittimen ja kohdunsuun tahystystutkimusta, joka tehdédén sairaalan poli-
klinikalla. Tutkimuksen yhteydessé ldédkéri ottaa tarvittavat ndytteet diagnoosin
varmistamiseksi. Osa hoidoista voidaan toteuttaa samassa yhteydessa.

Ehdotuksen mukaan kohdun kaulaosan syovian seulonta jatkuisi edelleen ny-
kyisessé laajuudessaan.

Pykildn 3 kohta koskee raskaudenaikaisen sikion kromosomi- ja rakenne-
poikkeavuuksien seulontaa. Asetuksen mukaan lisdnd nykyiseen ditiyshuollon
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toimintaan tulee kaikille raskaana oleville tarjota varhaisraskauden yleinen ult-
raddnitutkimus, mieluiten raskausviikoilla 10 — 14. Télla tutkimuksella saadaan
tietoa, jonka avulla raskaus ja synnytys voidaan hoitaa hyvin (mm. raskauden
keston ja sikididen lukuméiérén arvio). Varhaisraskauden yleiseen ultraddnitutki-
mukseen voidaan yhdistdé sikion kromosomipoikkeavuuksien seulonnan ultra-
ddniosuus, mutta tima ei ole yleisen ultradéniseulonnan tavoite.

Kromosomipoikkeavuuksien kohonneen riskin ja vaikeiden rakennepoikkea-
vuuksien tunnistamiseksi tehtiavit seulontatutkimukset jarjestetddn niille raskaa-
na oleville, jotka yleisen ultraddnitutkimuksen lisdksi haluavat osallistua myds
ndihin seulontatutkimuksiin. Seulontaohjelman vaihtoehdot on esitetty kuvassa
1. Kromosomipoikkeavuuksien seulonnan ensisijaisena tavoitteena on tunnista
raskaudet, joissa on tavanomaista korkeampi riski trisomioihin (21, 18 ja 13) ja
tarjota niissa tilanteissa mahdollisuus jatkotutkimuksiin.

Ensisijainen kromosomipoikkeavuuksien seulontamenetelma on varhaisras-
kauden yhdistelmiseula, jonka toteuttaminen edellyttdd ensimmadistd neuvola-
kdyntid ennen raskausviikkoa 12. Varhaisraskauden yhdistelméseulaan kuuluu
niskaturvotusmittaus (NT-mittaus) raskausviikolla 10 — 12, jolloin yleinen ultra-
adnitutkimus on ajoitettava télle aikavélille. Yhdistelmaseulaan kuuluva verindy-
te (PAPP-A ja B-HCQG) otetaan raskausviikolla 8 — 11. Toissijainen kromosomi-
poikkeavuuksien seulontamenetelmi on keskiraskauden kolmoisveriseula, jossa
ndytteet (AFP, B-HCG ja estrioli) otetaan raskausviikoilla 14 tai 15. Kolmoisve-
riseula otetaan niissé tilanteissa, joissa luotettava NT-mittaus ei ole mahdollinen
tai kun ensikaynti on 12 raskausviikon jilkeen.

Ei osallistu
kromosomiseulontaan

eika
ultradanitutkimuksiin

Normaali raskauden seuranta
Ei osallistu 10-14 rvko J
kromosomi- yleisluonteinen 'L

seulontaan ultradéni

Ensimmainen
neuvolakaynti
-neuvonta

Neuvonta,
jatkotutkimus,
hoidon tai
keskeytyksen
suunnittelu

Neuvonta
jatkotutkimus
hoidon
suunnittelu

24 rvko
—— rakenne- [P

ultradani

Osallistuu
kromosomi
seulontaan

P P
10-12 rvko:
NT+veriseula ja 18 - 21 rvko
yleisluonteinen ultra&éni rakenne-
tai 14-15 rvko ultradéni
veriseula ja yleisluonteinen
ultradani

Yksinkertaistettu kaaviokuva seulontavaihtoehdoista raskauden aikana. P = poikkeava I6yd6s. NT = niskaturvotus.
Rvko =raskausviikko



Jos seulontatutkimukset osoittavat lisddntynyttd sikion kromosomipoikkea-
vuuden riskid, on tarjottava mahdollisuus sikion kromosomitutkimuksiin istuk-
ka- tai lapsivesindytteestd. Niihin tutkimuksiin liittyy noin yhden prosentin suu-
ruinen raskauden keskeytymisen riski, istukkandytteen ottoon liittyy hieman
suurempi keskenmenon riski kuin lapsivesiniytteen ottoon. Seulontamenetelmi-
en ominaisuudet valitaan niin, ettd varhaisraskauden yhdistelméseulassa jatko-
tutkimuksia tarjotaan korkeintaan 3 prosentille ja keskiraskauden seerumiseulas-
sa korkeintaan 5 prosentille seulontaan osallistuneista. Ndin toimien kummankin
seulontamenetelmin herkkyys on samaa suuruusluokkaa.

40-vuotta tiyttineille voidaan tarjota kromosomipoikkeavuuden seulonnan
vaihtoehtona suoraan istukka- tai lapsivesindytteen ottoa.

Sikion rakennepoikkeavuuksien ultraddniseulonta voidaan toteuttaa kahdella
eri tavalla, joiden tavoitteet ja ajoitus ovat erilaiset. Vaihtoehtoiset seulontamal-
lit, joista raskaana oleva valitsee itselleen tavoitteeltaan sopivamman ovat:

1) raskausviikoilla 18 — 21 tehtdva seulonta. Seulonnan ensisijaisena tavoit-
teena on tunnistaa sikion vaikeat rakennepoikkeavuudet sekd mahdollistaa sikion
jatkotutkimusten toteuttaminen ennen 24 raskausviikon pééttymista tai

2) sikion rakennepoikkeavuuksien seulonta 24. raskausviikon jilkeen. Seu-
lonnan ensisijaisena tavoitteena on tunnistaa sellaiset poikkeavuudet, joiden
kohdalla syntyvin lapsen ennustetta voidaan parantaa ohjaamalla raskauden seu-
ranta ja synnytys hyvin varustettuun sairaalaan, jossa seké raskaana oleva ettd
vastasyntynyt voivat saada tarvitsemansa hoidon viiveetta.

Jatkotutkimuksen tarve, tavoite seké riskit selvitetddn tutkittavalle. Tutkitta-
va péattad itse osallistumisestaan jatkotutkimuksiin. Mikéli raskaana oleva paa-
tyy raskauden keskeyttdmiseen, tima on mahdollista raskauden keskeyttimisesta
annetun lain 5 a § (1085/1992) perusteella Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen luvalla silloin, kun vaikea sikion sairaus tai ruumiinvika on varmistunut
ennen 24 raskausviikon paittymista.

Pykéldn 2 momentti sddntelee muita kuin 1 pykélédssa tarkoitettuja valtakun-
nallisia seulontaohjelmia. Ehdotuksen mukaan valtakunnallisen seulontaohjel-
man liséksi tai sitd tdydentdmiin kunnat voisivat jarjestdd myos muita seulon-
toja. Tallaisia voisivat olla esimerkiksi riskiryhmien osteoporoosiseulonta tai
glaukooman seulonta. Myds ndma seulontatutkimukset on jarjestettiva ehdotuk-
sen mukaan organisoidusti ja niitd suunniteltaessa on arvioitava seulonnan yleis-
ten kriteerien tdyttyminen seké varmistettava seulontojen laatu.

Jotta seulontamenetelmé kannattaa ottaa laajemmin kayttoon, on oltava tie-
teellistd ndyttod seulonnan vaikuttavuudesta. Uudet menetelmit joudutaan arvi-
oimaan huolellisesti ennen niiden laajaa kiyttoonottoa. Kuntien seulontaohjel-
mat ja pilottihankkeet tuottavat osaltaan tarvittavaa nayttoa.
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3.3

Seulontojen jarjestaminen

Asetuksen 4 §:n mukaan seulonta jérjestetidn ennalta sovitun toimintamallin
mukaisesti ja ottaen huomioon riittdvit laadunhallinta- ja laadunvarmistusme-
nettelyt. Kunta sisdllyttdé seulontaohjelmaansa 3 §:n 1 momentissa mainitut val-
takunnallisen seulontaohjelman mukaiset seulonnat ja mahdolliset muut valta-
kunnallista seulontaohjelmaa tdydentévit seulonnat.

Seulonta voidaan néhdé prosessina, joka siséltdd ajanvarausmenettelyt, kut-
sujen ja uusintakutsujen ldhettdmisen, niytteenoton ja analysoinnin, 16ydoksia
koskevat vastaukset seulontaan osallistujille, jatkotutkimuksiin kutsumisen ja
jatkotutkimusten siséllon, hoidon jérjestimisen seké tarvittaessa seulonnan laa-
tua seuraavaan rekisteriin tehtdvit ilmoitukset. Laatuvaatimukset kohdistuvat
koko prosessiin viestopoiminnasta todetun sairauden hoitoon ohjaamiseen ja tie-
tojen rekisterdintiin.

Tavoitteena on, ettd tieto jatkotutkimuksien tarpeesta annetaan seulontaan
osallistujalle mahdollisimman pian. Samaten tarvittava hoito tulisi jarjestdd 10y-
doksen laatu huomioon ottaen ldédketieteellisesti perustellussa ajassa. Lisdksi on
tirkedtd, ettd my0s tieto normaalista 10ydoksestd ldhetetddn osallistujalle, mie-
lellddn noin 2 kuukauden sisilld. Kun kyse on raskaudenaikaisesta seulonnasta,
informaation antamisen ja jatkotutkimusten jarjestdmisen tulee luonnollisestikin
tapahtua erittdin nopeasti. Esimerkiksi poikkeava seulontavastaus viikon sisélla,
jonka jilkeen viliton jatkotutkimusmahdollisuuksien selvittdminen ja tarvittaes-
sa viiveeton jatkotutkimuksiin ohjaaminen.

Asianmukaisten seulontapalvelujen tarjoamiseksi on seulonnan laatua seurat-
tava. Seulontaan osallistumista, seulontamenetelmien ominaisuuksia (herkkyys
ja spesifisyys) ja seulontaohjelmaan liittyvié haittoja tulisi seurata suunnitelmal-
lisesti. Seurantajirjestelmén tavoitteena on tuottaa tietoa myds poikkeavista ta-
pahtumista kuten laboratoriovastauksen hukkumisesta tai niytteiden sdilytyk-
sessd tai kuljetuksessa todetuista poikkeamista sekd inhimillisistd tai teknisista
virheistd. Seuranta mahdollistaa tarpeenmukaisten korjaavien toimenpiteiden
suorittamisen

Testien luotettavuuden arviointi on osa seulontamenetelmén luotettavuuden
arviota. On kerittévi tietoa siitd, kuinka paljon seulontamenetelmé antaa oikeita
positiivisia, vadrid positiivisia tai vaarid negatiivisia tutkimustuloksia seké kuin-
ka paljon seulontaohjelmaan liittyy potilasvahinkoja tai komplikaatioita.

Seulontaohjelmaan kuuluu diagnoosin varmistava tutkimus ja tarvittavan
hoidon jérjestiminen. Kun perhe paityy raskauden keskeytykseen sikion poik-
keavuuden vuoksi, tulisi sikion diagnoosi pyrkid varmistamaan asianmukaisesti,
mikali tété ei ole raskauden aikana voitu varmuudella todeta.

Laatupoikkeamat kirjataan niiden analysoimiseksi terveydenhuollon toimin-
tayksikdssé ja tarvittaessa laajemminkin. Seulonnan laatua koskevat velvoitteet
ovat erityisen merkittiavid silloin, kun seulonta toteutetaan usean toimijan yhteis-
tyond. Kun kunta hankkii koko seulonnan tai sen osan ulkopuoliselta toimijalta,
kunnan tulee sopimuksin pyrkid turvaamaan seulonnan laadulliset tavoitteet ja



3.5

valvoa seulonnan toteuttamista hyddyntden muun muassa laatujirjestelméan ke-
raytyvéa tietoa ja asiakaspalautetta.

Seulontaan osallistuminen

Asetuksessa 5 §:sséd painotetaan sité, ettd seulontaan osallistuminen on vapaaeh-
toista ja ettd mahdollisuus osallistua seulontaan toteutuu yhtildisten perusteiden
mukaisesti. Seulontaan osallistumista koskevan pédtoksen perusteeksi kunnan
tulee huolehtia siitd, ettd kuntalaisten saatavilla on riittdvasti tietoa seulonnan ta-
voitteista ja vaikuttavuudesta, seulontaan mahdollisesti liittyvisti riskeistd seké
seulonnan kaytdnnon toteutuksesta.

Seulontaan osallistumisen edellytyksend on henkilon tietoinen pditds. Seu-
lontaan osallistumista koskevan ratkaisun perusteena henkil6lla tulee olla mah-
dollisuus saada tietoa seulontamenetelmin tavoitteista ja ominaisuudesta, mah-
dollisten jatkotutkimusten siséllostd ja niihin liittyvistd haitoista seké tarvittaessa
erilaisista toimintavaihtoehdoista. Seulontaan kuuluukin tutkittavien informointi
ml. tarvittavan tausta-aineiston tarjoaminen sekd mahdollisuus lisdtietojen saa-
miseen. Riittdvé tieto voi my0s vihentdd tutkimuksiin liittyvéa ahdistusta.

Raskauden aikaiseen seulontaan osallistuminen edellyttdd odottavan naisen
tietoista pAdtdstd ja on tdysin vapaachtoista kuten muutkin seulontatutkimukset.
Tastd syystd sikion poikkeavuuksien seulontojen toteutusta ei tehdd osana tavan-
omaista raskauden seurantaa. Kaikille lasta odottaville pariskunnille kerrotaan
kunkin seulontamenetelmén tavoitteet ja ominaisuudet, mahdollisten jatkotutki-
musten siséltd ja niihin liittyvét haitat sekd toimintavaihtoehdot. Tdmén infor-
maation antaminen on valttiméatontd, jotta lasta odottavat pystyvit tekeméén tie-
toisen paitoksen seulontaan osallistumisesta.

Oli henkilon ratkaisu mika tahansa, hénté ei saa asettaa terveyspalveluja jér-
jestettidessd eriarvoiseen asemaan sen perusteella, onko hin osallistunut tai onko
hénen tarkoituksensa osallistua tarjottuun valtakunnalliseen tai muuhun kunnan
jarjestdmain seulontaan ja hénelle tarjottuihin jatkotutkimuksiin vai ei.

Erityiset edellytykset

Asetuksen 6 §:n mukaan seulontaohjelmasta tiedottamiseen ja neuvontaan, seu-
lontandytteiden kerddmiseen, tutkimiseen tai palautteen antamiseen osallistuvalla
terveydenhuollon toimintayksikollé tulee olla kdytossdén riittdva asiantuntemus
ja toiminnan edellyttdma henkilost6. Seulontaa koskevat erityiset edellytykset
liittyvitkin riittdvén asiantuntemuksen varmistamiseen seulonnan eri vaiheiden
aikana. Riittdvén asiantuntemuksen varmistaminen koko seulontaprosessiin ajan
on erityisen haasteellista silloin, kun seulonnan jonkin osion toteutukseen osal-
listuu ulkopuolisia toimijoita.
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3.6

Asiantuntemus liittyy paitsi koulutukseen myds kokemukseen. Esimerkiksi
ndytteiden ottamista koskevan asiantuntemuksen ylldpitdminen edellyttds, ettd
téllaisia toimenpiteitd tehdddn sddnnollisesti riittdva maéra.

Sikion ultradédnitutkimusten tekeminen edellyttdd, ettd kyseiselld terveyden-
huollon ammattihenkil6lld on sikion poikkeavuuksien seulontatutkimusten teke-
miseen riittdva koulutus seké kaytettdvissddn asianmukaiset laitteet ja tarvikkeet.
Tehtyjen selvitysten mukaan varhaisraskauden kromosomipoikkeavuuksien seu-
lonnassa seulojan tulisi tehdé niskaturvotusmittauksia vahintdan 200/vuosi ja ra-
kennepoikkeavuuksien seulonta edellyttid, ettd toimintayksikossd tehddén va-
hintdédn 2000 tutkimusta/vuosi. Rakennepoikkeavuuksien seulonta edellyttda
myds mahdollisuutta konsultoida alan erikoislaédkaria.

Ohjaus ja seuranta

Asetuksen 7 §:n mukaan sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus
yhdesséd Kansanterveyslaitoksen kanssa seuraa ja arvioi kdynnissd olevia seulon-
taohjelmia ja niiden menetelmid yhteisty0ssa alan toimijoiden kanssa. Sosiaali-
ja terveysministerid sopii erikseen alaistensa asiantuntijaviranomaisten kanssa
niiden tehtavit.

Tarkoituksena on, ettd sosiaali- ja terveysministeriodn perustettaisiin lisdksi
asiantuntijaryhmaé. Asiantuntijaryhmé seuraa ja arvioi valtakunnallisen seulonta-
ohjelman piiriin kuuluvien seulontojen ja seulontamenetelmien tarkoituksenmu-
kaisuutta ja tekee tarvittaessa ehdotuksia seulontamenetelmien péivittimisestd
kansallisesti yhtendisellé tavalla.



Voimaantulo

Muutos tuli voimaan vuoden 2007 alussa. Kunnilla on kuitenkin kolmen vuoden
madrdaika, jonka kuluessa ne voivat sopeuttaa raskauden aikana tehtivit kromo-
somipoikkeavuuksien ja vaikeiden rakennepoikkeavuuksien seulonnat valtakun-
nallisen seulontaohjelman mukaisiksi.

Rintasydpéseulonta laajenee edelld 3 §:n 1 kohdan mukaisesti 60 — 69 vuoti-
aiden ikdryhmaééan asteittain 10 vuoden siirtymikauden aikana.

Sikion kromosomi- ja rakennepoikkeavuuksien seulontaa koskeva muutos
perustui Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen yhteydes-
sd toimivan Terveydenhuollon menetelmien arviointiyksikon Finohtan vuonna
2005 julkaisemaan raporttiin raskauden ajan ultraddnitutkimukset ja seerumi-
seulonnat rakenne- ja kromosomipoikkeavuuksien tunnistamisessa.

Rintasydpiseulonnan laajentamista koskeva ehdotus perustui Finohtan vuon-
na 2000 julkaisemaan ja vuonna 2006 pdivitettyyn raporttiin rintasyopaseulon-
nan laajentamisen vaikutuksista. Sosiaali- ja terveysministerion seulontatyoryh-
mén mukaan rintasyopaseulonta 60 — 69 -vuotiaiden ryhméssd on vahintddn yhta
vaikuttavaa kuin 50 — 59 -vuotiailla.

Asetuksella paitsi laajennettiin valtakunnallisen seulontaohjelman piirissa
olevia seulontoja myds tdydennettiin ja tdsmennettiin seulontojen jérjestamista
koskevia periaatteita.
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1339/2006

Valtioneuvoston asetus

seulonnoista

Annettu Helsingissd 21 pédivéna joulukuuta 2006

Valtioneuvoston pditdksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-
lystd, sdddetddn 28 piivand tammikuuta 1972 annetun kansanterveyslain (66/1972) 14 §:n 1
momentin 1 ja 9 kohdan nojalla, sellaisina kuin ne ovat laissa 928/2005:

1§
Asetuksen tarkoitus

Tassd asetuksessa sdddetddn seulontojen
jarjestdmisestd kunnan asukkaille osana kan-
santerveystyota.

238
Seulonnan mddritelmd

Seulonnalla tarkoitetaan tdssd asetuksessa
videston tai tietyn vdestdonosan tutkimuksia tai
ndytteiden ottamista tietyn taudin tai sen esi-
asteen toteamiseksi tai taudin aiheuttajan 10y-
tdmiseksi.

Seulonta on osa ehkiisevad terveydenhuol-
toa. Seulontaan kuuluu kohderyhmén maéérit-
tdminen, yksilon neuvonta ja ohjaus, seulon-
tatestien ottaminen ja tutkimus, palautetiedon
antaminen, jatkotutkimuksiin ohjaaminen se-
kd tarvittavien terveyspalvelujen jarjestdmi-
nen.

38
Seulontaohjelmat

Kunnan tulee jirjestdd asukkailleen valta-
kunnallisen seulontaohjelman mukaiset seu-
lonnat seuraavasti:

1) rintasydpéseulonta 50-69 vuotiaille,
vuonna 1947 tai sen jilkeen syntyneille nai-
sille 20-26 kuukauden vilein;

2) kohdun kaulaosan syovén seulonta 30-
60 vuotiaille naisille viiden vuoden vilein;

3) raskaana oleville

a) varhaisraskauden yleinen ultraddnitutki-
mus raskausviikolla 10-14;

b) kromosomipoikkeavuuksien selvittami-
nen ensisijaisesti varhaisraskauden yhdistel-
maseulonnan avulla (veriseula raskausviikol-
la 8-11 ja niskaturvotuksen mittaus yleisen
ultraddnitutkimuksen yhteydessd raskausvii-
kolla 10-12) tai vaihtoehtoisesti kolmoisve-
riseulonta raskausviikolla 14 tai 15 ja

¢) ultradanitutkimus vaikeiden rakenne-
poikkeavuuksien selvittimiseksi raskausvii-
kolla 18-21 tai raskausviikon 24 jilkeen.

Kunta voi jérjestid osana kansanterveys-
tyotd myos muita kuin 1 momentissa tarkoi-
tettuja seulontoja taudin tai sen esiasteen to-
teamiseksi tai taudin aiheuttajan 16ytdmiseksi
taikka jdrjestdd 1 momentissa tarkoitettuja
seulontatutkimuksia siind sdddettyjd laajem-
min.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun seulonnan
aloittamista kunnan tulee arvioida, minkélai-
sia vaatimuksia seulonta asettaa terveyden-
huollon palvelujérjestelmille ja miten seu-
lonta sithen vaikuttaa. Arvioon sisdllytetdan
seulottavaa tautia, sen esiintyvyytté ja hoitoa,
seulontamenetelmié, seulonnan vaikuttavuut-
ta, organisoimista ja kokonaiskustannuksia
sekd seulontaan liittyvid eettisid kysymyksié
koskeva tarkastelu.

43§

Seulontojen jdrjestdminen

Seulonta jirjestetddn kunnan ennalta pait-
tdman ohjelman mukaisesti ottaen huomioon
riittdva laadunhallinta- ja laadunvarmistus-
menettely.



Asianmukaisten seulontapalvelujen tarjoa-
miseksi kunnan tulee seurata ja arvioida seu-
lonnan laatua ja testien luotettavuutta.

58
Seulontaan osallistuminen

Kaikilla seulottavaan ryhméian kuuluvilla
kunnan asukkailla on oltava oikeus osallistua
seulontaan yhtéldisten perusteiden mukaises-
ti.

Seulontaan osallistuminen on vapaaehtois-
ta. Seulonnan jérjestimisestd vastaavan tulee
huolehtia siité, ettd kunnan asukkaiden saata-
villa on riittdvasti tietoa seulonnan tavoitteis-
ta ja vaikuttavuudesta, seulontaan mahdolli-
sesti liittyvistd riskeistd sekd seulonnan jir-
jestamisesta.

Kunnan asukkaita ei saa asettaa terveyspal-
veluja jérjestettidessd eriarvoiseen asemaan
sen perusteella, ovatko he osallistuneet tai
osallistuvatko he wvaltakunnallisen seulonta-
ohjelman mukaiseen tai muuhun kunnan jar-
jestimddn seulontaan.

68§
Erityiset edellytykset

Seulontaniytteiden kerddmiseen, tutkimi-

Helsingissd 21 péivani joulukuuta 2006

seen, palautteen antamiseen ja jatkotutki-
muksiin osallistuvalla terveydenhuollon toi-
mintayksikolld tulee olla kéytossédédn riittdva
asiantuntemus ja toiminnan edellyttimé hen-
kilosto ja laitteisto.

78
Ohjaus ja seuranta

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus ja kehit-
tdmiskeskus seuraa ja arvioi yhteisty0ssd
Kansanterveyslaitoksen ja muiden alan toi-
mijoiden kanssa kdynnissé olevia seulontaoh-
jelmia ja niissé kdytettdvid menetelmia.

N
Voimaantulo

Tédmai asetus tulee voimaan 1 pdivind tam-
mikuuta 2007.

Kunta on velvollinen jarjestimédn 3 §:ssd
tarkoitetun kromosomipoikkeavuuksien seu-
lonnan ja sikion vaikean rakennepoik-
keavuuden selvittdmistid koskevan seulonnan
tdmin asetuksen mukaisesti kolmen vuoden
kuluessa asetuksen voimaantulosta.

Talla asetuksella kumotaan kansanterveys-
asetuksen (802/1992) 4 §.

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdld

Neuvotteleva virkamies Pdivi Kaartamo
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STATSRADETS FORORDNING OM SCREENING

Allmant

Befolkningens insjuknande kan forebyggas genom folkhélsoatgérder. Enligt 14
§ 1 mom. 9 punkten i folkhélsolagen aligger det kommunen att inom folkhélso-
arbetet ordna screening och andra massundersokningar s& som niarmare bestims
genom forordning. Enligt 1 punkten skall kommunen dessutom sorja for hélso-
radgivning, som omfattar bland annat ordnande av allmédnna hilsoundersékning-
ar for kommunens invénare. Enligt 5 § i lagen om klientavgifter inom social- och
héilsovarden (734/1992) ar denna service och vardmaterialet avgiftsfria.

Screeningprogram é&r i bista fall ett verkningsfullt och ekonomiskt motiverat
sdtt att framja befolkningens hilsa. Avsaknaden av enhetliga principer for scre-
ening (sallning) har likvil upplevts som ett problem inom primérvarden.

Befolkningsbaserad screening i syfte att forebygga cancer i livmoderhalsen
inleddes Finland redan pa 1960-talet. Utvecklingen av cancerogena fordndring-
ar i livmoderhalsen kan forebyggas effektivt genom screening for och behand-
ling av langsamt framskridande cellférdndringar i livmoderhalsen. De faktorer
som bidrar till uppkomsten av cancer i livmoderhalsen ar forhéllandevis val-
kénda, och man kan aktivt s6ka och behandla forstadierna till cancer, varvid det
inte utvecklas nadgon egentlig cancer. Forstadierna till cancer identifieras utifrdn
cellprover (cytologier), och cancer har blivit ovanligare tack vare sallningen. I
Finland konstateras cirka 150 — 160 nya fall av cancer i livmoderhalsen och sta-
tistikfors cirka 50-70 dodsfall arligen. Enbart genom screeningprogrammet kon-
stateras varje &r mer dn 600 fall av tidig cancer och fordndringar som &r forstadier
till cancer i livmoderhalsen. Mer dn 80 procent av fallen av livmoderhalscancer
och av dddsfallen fororsakade av cancern kan forebyggas genom organiserad tra-
ditionell Papa-screening med tre till fem érs intervaller.

Av uppfoljningen enligt massundersokningsregistret framgér att cirka 70
procent av dem som fatt kallelse till screening for cancer i livmoderhalsen deltar
i séllningen. Av 30- och 35-aringarna har likvél bara ungefar hélften deltagit un-
der de senaste dren.

Brostcancerscreening pa riksnivé inleddes i Finland ar 1987. Under de se-
naste 40 aren har antalet nya fall av brostcancer fyrdubblats. Trots det har dods-
fallen till f6ljd av brostcancer 6kat bara obetydligt. Av dem som hade insjuknat i
brostcancer mot slutet av 1990-talet var 80 procent fortfarande vid liv fem ar ef-
ter diagnostiseringen. Det att sa manga &r vid liv anses bero pa diagnostisering i
ett tidigt skede och pa effektiviserad behandling. Den viktigaste faktorn for Gver-
levnadsprognos dr ddrmed cancerns spridning vid tidpunkten for diagnosen.

I Europeiska kommissionens forslag till cancerséllningar som radet rekom-
menderar ingér utover den screening for brostcancer och cancer i livmoderhalsen
som genomfors i Finland ocksé screening for cancer i tjocktarmen. Ett omfattan-
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de projekt for screening for att uppticka cancer i tjocktarmen inleddes i Finland
ar 2004. Dessutom har Finland sedan ar 1996 medverkat i ett vidstrackt europe-
iskt projekt for prostatacancerscreening. I projektet deltar 30 000 mén fran i hu-
vudsak Tammerfors- och Helsingforsregionen.

Idecember 2006 utfirdade statsrddet en férordning om screening (1339/2006).
Genom éndringen utvidgades brostcancerscreening som grundar sig pd4 mammo-
grafi till att gélla dldre aldersgrupper dn tidigare samt inkluderades &ven foster-
screening under graviditeten i det nationella screeningprogrammet. Genom for-
ordningen upphévdes 4 § i folkhdlsoférordningen (802/1992).

I Finland ordnar kommunerna i stor omfattning dven andra sallningar dn de
som slagits fast i folkhdlsoférordningen. Hit hor bland annat sallningar for att
utreda kromosomavvikelser eller anatomiska avvikelser hos fostret. De meto-
der som anvénds i sdllningarna avviker betydligt frdn en kommun till en annan.
Av Stakes utredning framgar att mojligheterna att identifiera till exempel anato-
miska avvikelser genom ultraljudsundersokningar varierar enligt utrustningen,
forskarens erfarenhet, sallningstidpunkten och vilken grad av missbildning det
ar frdga om. Stakes meddelade redan &r 1999 rekommendationer om screening-
undersokningar och samarbete inom modravéarden. Avsikten var att forenhetliga
fostersallningarna. Trots detta ar praxisen fortfarande mycket brokig.

Det kan forutses att mojligheterna att utfora gentest okar i snabb takt under
de nérmaste dren.

Att screeningen tas in i det nationella screeningprogrammet innebar en hélso-
politisk utstakning dér det blir nddvéndigt att diskutera inte bara sallningens ge-
nomslagskraft och ekonomiska fragor utan ocksa de etiska séllningsprinciperna.
Niér vard- och behandlingsmojligheterna samt kunskapen om sjukdomarna dkar
blir det nddvéndigt att utvirdera de program och metoder for sallning som an-
vinds samt deras genomslagskraft.

Nir det ordnas brostcancerscreening for andra aldersgrupper én 50 — 59 -aringar
giller det att utdver de krav som anges i 3 § i forordningen ocksa iaktta det krav
som anges i 39 § i social- och hélsovardsministeriets forordning om medicinsk
anvindning av stralning (423/2000) och enligt vilket det behovs en sérskild be-
domning av Stakes for berdttigande av andra én sa kallade obligatoriska séllning-
ar. Kravet tillimpas ocksa pa andra screeningundersdkningar som medfor expo-
nering for stralning (till exempel osteoporosscreening).



Malen med reformen

Genom statsradets forordning om screening angavs enhetliga grunder for alla
screeningundersokningar som utfors inom folkhilsoarbetet, oavsett om det hand-
lar om séllning som ingar i det nationella screeningprogrammet eller om annan
séllning som ingér i kommunens screeningprogram. Innan en screening inleds
skall ocksa dndamalsenligheten hos sallningar som ingar i kommunens screen-
ingprogram beddémas. Bedomningen stodjer kommunen nér den bereder sitt be-
slut om att inleda screening. Som ett resultat av bedomningen far kommunen en
realistisk uppfattning av vilken betydelse inledandet av séllning har med tanke pa
hélsotjansterna samt & andra sidan information om sallningens genomslagskraft.

Avsikten dr att sakkunnigmyndigheterna under social- och hilsovardsminis-
teriet skall bistd kommunerna i att planera, ordna och utvérdera screeningpro-
grammen.

Genom revideringen fastslas det tydligt att deltagandet i screening ar frivil-
ligt samt att kommuninvanarna har ritt att fa screeningtjinster.

Det har konstaterats att de nuvarande screeningprogrammen pa riksniva ar
verkningsfulla. Atminstone tills vidare dr det motiverat att ordna séllningarna.
Utdver de screeningprogram som anvinds utvidgas brostcancerscreeningarna till
att omfatta 60 — 69-ariga kvinnor. I syfte att forenhetliga de sallningsmetoder
som anvinds har det ansetts vara nddvandigt att dessutom ta in screeningunder-
sokningar under graviditetstiden i det nationella screeningprogrammet.

Revideringen baserar sig pa rekommendationerna av den arbetsgrupp som
social- och hilsovardsministeriet tillsatte ar 2003 for att dra upp riktlinjer for
screeningprogrammen och screeningmetoderna inom hélso- och sjukvarden. Av-
sikten dr att genomforandet av screening och tillforlitligheten hos de metoder
som anvinds skall foljas och utvirderas regelbundet.
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3.1

Medel

Genom revideringen fastslds de allménna principerna for ordnande av screening.
Principerna ndmns i 1 § i férordningen och tillimpas bade pé screening som in-
gdr 1 det nationella screeningprogrammet och pa screening som kommunerna an-
nars inleder.

Screening utgdr ett led i det sjukdomsforebyggande folkhélsoarbetet. Avsik-
ten dr att man genom forordningen skall kunna férenhetliga genomforandet av
screening 1 syfte att sidkerstdlla hdlsonyttan och genomslagskraften. Mélet med
screening &r att minska incidensen till f6ljd av sjukdomar samt att minska ska-
dorna och mortaliteten genom att en sjukdom eller dess forstadium diagnostise-
ras 1 ett tidigt skede. Tidig diagnos och behandling forbéttrar sjukdomsprogno-
sen, sparar in pa vardkostnaderna och forbéttrar patientens livskvalitet.

Forordningen om screening reglerar enbart frivilliga screeningundersdkning-
ar for kommuninvénarna. Med screening enligt forordningen avses inte hédlsoun-
dersdkningar som genomfors med stod av lagen om smittsamma sjukdomar och
som ocksa kan vara obligatoriska for befolkningen.

Definition av screening

Screening definieras i 2 § i forordningen. I definitionen har ocksé beaktats scre-
eningens omfattning och stdllning inom folkhédlsoarbetet. Med screening avses
enligt forordningen undersdkningar av eller provtagningar pa befolkningen eller
en viss del av befolkningen i syfte att diagnostisera en viss sjukdom eller dess
forstadium eller for att uppticka sjukdomsalstrare. Det handlar saledes om ett led
i den forebyggande hilso- och sjukvarden dir malet &r att forbéttra sjukdoms-
prognosen och att personen skall tillfriskna. En tidig diagnos gor det mgjligt att
inleda en behandling som har verkan och minskar mortaliteten.

Screening innebér systematisk verksamhet som pé bred basis técker hela séll-
ningskedjan fran att malgruppen fastslas, sallningen organiseras och de praktiska
arrangemangen ordnas till att bakgrundsmaterial utformas och distribueras, ater-
rapportering ges, personen hénvisas till fortsatta undersdkningar eller att fortsatta
undersdkningar ordnas samt att det ses till att det finns tillrdckligt med behovliga
hilsotjanster.

For inledande av screening forutsitts enligt Vérldshélsoorganisationens re-
kommendationer, som kompletterades pa 1990-talet, att uppmérksamhet fasts
vid grunderna for beslutet om screening. Utifrdn rekommendationerna har ar-
betsgruppen for screening vid social- och hilsovardsministeriet utarbetat kriteri-
er for bedomning av screeningprogrammen. Kriterierna omfattar 14 punkter.



Det nationella screeningprogrammet har utvirderats med tillimpning av kriterierna, som
lyder som foljer:

a. Den sjukdom som screeningen géller ar av stor betydelse for bade individen och
samhillet

Sjukdomen kan orsaka ett betydande hilsoproblem utan att vara allmén. Eventuella
verkningar av screening och tidig behandling bedéms alltid med tanke pa saval in-
dividen som samhéllet.

b. Genom screening kan sjukdomen observeras i ett tidigare stadium &n den annars
skulle upptickas

Det naturliga forloppet for den sjukdom som screeningen géller skall omfatta en
symtomfri fas eller en fas med mycket obetydliga symtom da sjukdomen kan upp-
tackas med hjilp av en screeningmetod. Langden pa tidsfonstret varierar fran en
sjukdom till en annan och inverkar i avgdrande grad pa hur screeningen genomfors.

c. Det naturliga sjukdomsforloppet ar vélkant

Man maste kénna till huruvida det tillstind som konstaterats vid screening alltid av-
ancerar till en sjukdom som kréver behandling och huruvida tidig behandling inver-
kar pa hur tillstandet fortskrider. Vid screening konstateras oundgéngligen ocksa till-
stand dér det ar oklart om de fortskrider till sjukdomar som kréver behandling. Det
bor uppgoras uppfoljnings- och vardplaner for dessa tillstand.

d. Det finns en dndamalsenlig séllningsmetod for sjukdomen

Sallningsmetoden skall vara enkel, kunna genomf6ras snabbt och ha s tillforlitliga
egenskaper som mdjligt. Metodens egenskaper beskrivs av kénslighet, dvs. sensiti-
vitet (hur pass vdl metoden identifierar sjuka personer) och specificitet (hur pass vél
metoden identifierar friska personer). Nar kansligheten forbéttras blir specificiteten
samre. I varje screeningprogram géller det att bedoma vilken betydelse varje resultat
av screeningen har for den som tar del i screeningen: korrekt positivt, falskt (felak-
tigt) positivt, korrekt negativt och falskt negativt testresultat.

e. Befolkningen accepterar de metoder som anvinds for screeningen och
sjukdomsverifieringen

Screeningen med fortsatta undersdkningar far inte medfora andra dn obetydliga ola-
genheter for dem som screeningen géller. Ocksa lindriga oldgenheter bor identifieras
och beaktas bade nér screeningens genomslagskraft bedoms och nir det informeras
om screeningen.

f. Den eventuella stigmatiserande effekten samt den psykologiska och etiska
betydelsen for den som screeningen géller har bedomts innan screeningen inleds

Det giller att bedoma hurdana indirekta budskap tillhandahéllandet av screening kan
formedla. De psykologiska verkningarna av screeningen hanfor sig sarskilt till posi-
tiva och falskt negativa fynd.

Alla val inom hélso- och sjukvérden ar forenade med etiska fragor som maste iden-
tifieras sdrskilt for varje screeningprogram.
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g. Det finns tydliga riktlinjer for vilka som skall vardas som patienter

Nar ett screeningprogram planeras ar det viktigt att fastsla hurdant resultat (utfall)
som forutsatter vard och behandling. Det géller ocksa att pa forhand komma 6verens
om hur man skall forhalla sig till gransvérden.

h. Det finns en verkningsfull, godkénd behandling for sjukdomen

For att screeningen skall ha genomslagskraft maste det vara ként att behandling som
inleds under den symtomfria fasen paverkar det naturliga sjukdomsforloppet och
forbattrar prognosen.

i. Det dr mgjligt att utfora de undersdkningar som behdvs for att faststélla
sjukdomen och det dr mdjligt att behandla sjukdomen

Screening kan inte inledas om det inte finns tillrdckliga resurser for fortsatta under-
sokningar och behandling.

j. Organiseringen av screeningen har klarlagts i detalj

Servicekedjan for screening borjar med att malbefolkningen fastslés och stracker sig
till inledande av véard och behandling samt till fortsatt uppfoljning. I beslut som gil-
ler screening skall hdnsyn tas till alla organisationer i screeningskedjan och till deras
beredskap att samarbeta friktionsfritt.

k. Undersoknings- och vardkostnaderna till f61jd av screeningen har beskrivits

Det blir ofta nédvéndigt att uppskatta de totala kostnaderna med hjilp av en modell-
beskrivning. Inslaget av osdkerhet beaktas i sensitivitetsanalysen.

1. Screeningens kostnadseffektivitet har bedomts

Kostnaderna presenteras generellt i forhéllande till antalet uppnadda, kvalitetsjuste-
rade extra levnadsar (quality-adjusted life-year, QALY). For berdkningen av kost-
nadseffektiviteten forutsitts att uppgifterna om genomslagskraften (effektiviteten)
och kostnaderna ar tillforlitliga.

m. Screeningen ar fortlopande

Nir det har beslutats att screening skall inledas géller det att sorja for det hogklassiga
screeningprogrammets kontinuitet.

Om screeningsorganisationen dndras, bor dndringarna genomforas pa ett beharskat
sétt.

n. De totala kostnaderna for screeningen bor vara skaliga i jaimforelse med de
Ovriga hélsovérdstjansterna

Det krédvs pengar och personalresurser for varje screeningprogram. For detta forut-
sdtts att nagon annan verksamhet inom hélso- och sjukvarden avslutas, reduceras el-
ler omorganiseras. Det gér inte alltid att entydigt bedoma om de kostnader som scre-
eningen medfor och om férdndringarna i verksamheten &r skiliga i forhallande till
behandlingen av andra sjukdomar/tillstand.



3.2

Screeningprogram

Enligt forordningen omfattar det nationella screeningprogrammet brostcancer-
screening, screening i syfte att forebygga cancer i livmoderhalsen och screening
under graviditetstiden, inbegripet screening for kromosomavvikelser och anato-
miska avvikelser hos fostret. Brostcancerscreening och screening i syfte att fore-
bygga cancer i livmoderhalsen har redan tidigare omfattats av den rikstickande
screeningen. Enligt 3 § skall screening under graviditetstiden tas in som en ny
sallning i det nationella screeningprogrammet. Dessutom skall brostcancerscre-
eningen utdver de nuvarande 50 — 59-ariga kvinnorna ocksé successivt borja om-
fatta nya aldersklasser énda upp till 69-aringar.

For gravida kvinnor ordnar rddgivningsbyraerna for modravard redan i da-
gens ldge ultraljudsundersdkningar samt andra screeningundersokningar for att
klarldgga kromosomavvikelser och anatomiska avvikelser. Undersdkningarna
utfors dock inte pé lika grunder overallt. P& vissa orter har gravida kvinnor varit
tvungna att delta i métning av nackuppklarning (nacksvullnad) for klarldggning
av kromosomavvikelser bara for att fi delta i ultraljudsundersokning under tidig
graviditet.

Paragrafens 1 punkt géller ordnande av brostcancerscreening. Brostcancer
har varit den vanligaste cancersjukdomen bland finldndska kvinnor sedan 1960-
talet. Ungefér var tionde finldndsk kvinna insjuknar i brdstcancer under nadgon
period i livet. Prevalensen for cancern borjar dka efter 45 ars alder.

Det priméra syftet med brostcancerscreening r att minska mortaliteten till
foljd av brostcancer. Med hjélp av screening forsdker man uppticka cancern i
dess latenta stadium. Screeningen baserar sig pd mammografiundersokningar,
dvs. bilddiagnostiska undersokningar dir det tas rontgenbilder av brdsten i en
riktning eller flera. Cancer kan inte diagnostiseras enbart utifran mammografiun-
dersokning, utan de som fatt ett avvikande resultat vid undersdkningen kallas till
verifierande undersokningar. Om cancerrisken inte kan uteslutas genom de veri-
fierande undersokningarna, skall de undersokta personerna séndas till specialise-
rad sjukvard for klarldggande av fyndet.

Paragrafens 2 punkt géller screening i syfte att forebygga cancer i livmoder-
halsen. Redan i dagens lidge kallas kvinnorna i Finland till screening for cancer
i livmoderhalsen med fem ars intervaller. Kvinnorna fér vanligen den forsta kal-
lelsen nér de &r 30 &r och den sista nér de ar 60 ar. Traditionell Papa-screening,
Papa-test, gors utifran cellprover fran livmoderhalsen. Nar ett avvikande fynd
gors vid Papa-screening hénvisas personen, beroende pa fyndet, omedelbart till
en ny provtagning (daligt eller otillrdckligt prov), till ett nytt Papa-test efter en
eventuell behandling (till exempel infektion) eller till fortsatta undersokningar
(cellforédndringar). Med fortsatta undersokningar avses kolposkopi, dvs. optisk
undersokning av vagina och livmoderhals. Kolposkopin gors pé sjukhusets poli-
klinik. I samband med undersokningen tar ldkaren behdvliga prov for att diagno-
sen skall kunna sékerstdllas. Samtidigt kan en del av behandlingarna utforas.
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Enligt forslaget skall screening i syfte att forebygga livmoderhalscancer fort-
sétta i nuvarande omfattning.

Paragrafens 3 punkt giller screening under graviditetstiden for upptickt av
kromosomavvikelser och anatomiska avvikelser hos fostret. Forordningen inne-
bér att den nuvarande modravardsverksamheten kompletteras sa att alla gravida
skall erbjudas allmén ultraljudsundersokning under tidig graviditet i graviditets-
vecka 10 — 14. Genom undersokningen fas information med vars hjélp gravi-
diteten och forlossningen kan skotas bra (bland annat uppskattning av gravidi-
tetens langd och antalet foster). Den allminna ultraljudsundersokningen under
tidig graviditet kan kombineras med en ultraljudsundersdokning i samband med
screening for att utreda kromosomavvikelser hos fostret, men detta dr inte ett mal
for den allménna ultraljudsscreeningen.

Screeningundersdkningar vid 6kad risk for kromosomavvikelser och for att
identifiera grava anatomiska avvikelser ordnas for alla gravida som utover den
allménna ultraljudsundersokningen vill genomga ocksé dessa screeningunder-
sokningar. Alternativen enligt screeningprogrammet presenteras i figur 1. Det
primdra mélet med screening for upptickt av kromosomavvikelser ar att identi-
fiera de graviditeter dér risken for trisomier (21, 18 och 13) dr hogre &dn normalt
samt erbjuda mojlighet till fortsatta undersokningar i dessa situationer.

Den priméra metoden for screening for upptickt av kromosomavvikelser ar
kombinerad screening under tidig graviditet. For screeningen forutsétts att rad-
givningsbyran besoks forsta gdngen fore graviditetsvecka 12. Kombinerad scre-
ening under tidig graviditet bestar av métning av nackuppklarning i graviditets-
vecka 10 — 12, och da skall den allménna ultraljudsundersokningen forlaggas
inom den perioden. Det blodprov (PAPP-A och B-HCG) som ingér i den kom-
binerade screeningen tas i graviditetsvecka 8 — 11. Den sekundédra metoden for
screening for upptickt av kromosomavvikelser utgors av trippeltest i mitten av
graviditeten, vilket innebér att blodproven (AFP, B-HCG och estriol) tas i gravi-
ditetsvecka 14 eller 15. Trippeltest gors i sadana fall dir det ar omojligt att gora
en tillforlitlig métning av nackuppklarning eller nir det forsta besoket infaller ef-
ter graviditetsvecka 12.



Forsta besok pa
radgivningsbyran
- radgivning

Deltar inte i
kromosomscreening

eller
ultraljudsundersokningar

Deltar inte i
kromosom-
screening

Grv 10-14
allmén
ultraljudsundersokning

J Normal graviditetskontroll

Radgivning,
fortsatt
undersokning,
planering av vard > Grv 24
Il t "
eaevr ;Ia?/riycliifentde ultraljuds- Rédgivning,
undersokning for fortsatt-
/1 » | P
Deltar i anatomiska A undersokning,
kromosom- awvikelser planering
screening A av vard
A
Grv 10-12
NU + bloqscreemng ?ch_allman v 18:21
ultraljudsundersokning ulraliudsunder ||
eller grv 14-15 sokning o
blodscreening och allmén anatomiska avvikelser
ultraljudsundersokning
Bilaga 1. Forenklad schematisk bild av alternativa sallningar under i A=awikande fynd, NU = grv =

Om screeningundersokningarna visar 6kad risk for kromosomavvikelser hos
fostret, skall kvinnan erbjudas mojlighet till kromosomundersdkningar av fostret
pa basis av placenta- eller fostervattensprov. Dessa undersokningar ar forenade
med en cirka 1 procents risk for avbrytande av graviditeten. Vid placentaprov-
tagningar &r risken for missfall nagot storre 4n vid fostervattensprov. Egenska-
perna hos metoderna for screening véljs sa att vid kombinerad screening under
tidig graviditet erbjuds fortsatta undersokningar for hdgst 3 procent och vid se-
rumscreening i mitten av graviditeten for hogst 5 procent av dem som deltagit i
screeningen. Pa sé sitt dr sensibiliteten for bagge metoderna av samma storleks-
klass.

De som fyllt 40 &r kan direkt erbjudas placenta- och fostervattensprov som
ett alternativ till screening for att utreda kromosomavvikelser.

Ultraljudsscreening for att utreda anatomiska avvikelser hos fostret kan ge-
nomforas pa tva olika sétt med olika mal och tidsbestdmning. Alternativa sall-
ningsmodeller av vilka de gravida véljer det alternativ som har det lampligaste
malet:

1) screening i graviditetsvecka 18 — 21; det primira malet ar att identifiera
grava anatomiska avvikelser hos fostret samt mojliggora fortsatta undersokning-
ar av fostret fore utgangen av graviditetsvecka 24, eller
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3.3

2) screening for att utreda anatomiska avvikelser hos fostret efter graviditets-
vecka 24; det priméra mélet &r att identifiera sidana avvikelser i friga om vilka
prognosen for det ofédda barnet kan forbittras genom att den gravida kvinnan
hanvisas till graviditetskontroll och forlossning pa ett vélutrustat sjukhus dir ba-
de kvinnan och det nyfodda barnet utan drojsmal kan fa den vérd de behover.

Behovet av samt malet och riskerna med fortsatta undersokningar klarlaggs
for den som undersokningen giller. Personen bestimmer sjdlv om hon skall ge-
nomga fortsatta undersokningar. Om en gravid kvinna bestdimmer sig for att gra-
viditeten skall avbrytas, &dr detta enligt 5 a § (1085/1992) i lagen om avbrytande
av havandeskap mdjligt med tillstand av Réttsskyddscentralen for hdlsovarden i
sadana fall da det hos fostret har konstaterats svar sjukdom eller svart lyte fore
utgdngen av graviditetsvecka 24.

I paragrafens 2 mom. i den nya férordningen regleras andra dn de rikstick-
ande screeningprogram som avses i | mom. Det foreslas att kommunerna skall
kunna ordna ocksé annan screening utover eller som ett komplement till det na-
tionella screeningprogrammet. Det kan da handla om till exempel osteopoross-
creening av riskgrupper eller screening for glaukom. Enligt forslaget skall dven
dessa screeningundersokningar ordnas pa ett organiserat sétt, och nér de planeras
skall det bedomas huruvida de allméinna kriterierna for screening uppfylls. Dess-
utom skall kvaliteten pa screeningen sakerstéllas.

For att det skall 16na sig att ta i bruk en sallningsmetod pa bredare basis mas-
te det finnas vetenskapliga bevis pa screeningens effekt (genomslagskraft). Nya
metoder maste bedomas omsorgsfullt innan de tas i bruk i vida kretsar. Kommu-
nernas screeningprogram och pilotprojekt bidrar med behovliga bevis.

Ordnande av screening

Enligt 4 § i forordningen skall screeningen ordnas enligt en pa forhand Sver-
enskommen handlingsmodell och med beaktande av tillrdckliga forfaranden for
kvalitetsledning och kvalitetssdakring. Kommunen upptar i sitt screeningprogram
de sallningar enligt det nationella screeningprogrammet som ndmns i 3 § 1 mom.
och eventuell annan screening som kompletterar det nationella programmet.

Screeningen kan ses som en process som bestar av forfaranden for tidsbe-
stéllning, utsdndning av kallelser och nya kallelser, provtagning och analys, svar
till deltagarna nér det géller fynd, kallelse till fortsatta undersdkningar och med-
delanden om innehéllet i de fortsatta undersékningarna, om ordnandet av vard
samt i forekommande fall till det register som foljer séllningens kvalitet. Kvali-
tetskraven omspénner hela processen frén att personerna plockas fram ur befolk-
ningen till att de hinvisas vard vid diagnostiserad sjukdom och uppgifterna re-
gistreras.

Malet &r att deltagarna sa snart som mojligt skall informeras om behovet av
fortsatta undersokningar. Likasa skall behovlig vard och behandling ordnas in-
om en medicinskt sett motiverad tid med hénsyn till fyndets art. Det ar dessutom



3.4

viktigt att deltagarna informeras om ett normalt fynd. Meddelandet bor helst pos-
tas inom tvd méanader. Nar det ar fraga om screening under graviditetstiden skall
informationen naturligtvis ges och fortsatta undersokningar naturligtvis ordnas
mycket snabbt; till exempel svar som giller avvikande utfall av screeningen skall
ges inom en vecka, och dérefter skall mojligheterna till fortsatta undersdkningar
klarldggas omedelbart och i forekommande fall skall den gravida kvinnan utan
drojsmal hinvisas till fortsatta undersokningar.

Det giller att ge akt pa sallningens kvalitet for att adekvata screeningtjénster
skall kunna tillhandahéllas. Deltagandet i sallning, screeningmetodernas egen-
skaper (sensibilitet och specificitet) och nackdelarna i anslutning till screening-
programmet bor foljas systematiskt. Syftet med uppfoljningssystemet dr ocksé
att producera information om avvikande hindelser, sdsom forsvunna laboratorie-
svar eller avvikelser som konstaterats i samband med forvaring eller transport av
prover samt om ménskliga eller tekniska misstag och fel. Uppfoljningen gor det
mojligt att vidta korrigerande atgéirder enligt behov.

Bedomning av testernas tillforlitlighet utgor ett led i bedomningen av screen-
ingmetodens tillforlitlighet. Det giller att samla in information om i vilken om-
fattning metoden ger korrekt positiva, falskt positiva eller falskt negativa under-
sokningsresultat samt i vilken utstrackning screeningprogrammet ar forenat med
patientskador eller komplikationer.

Screeningprogrammet omfattar undersokning for att faststilla diagnosen och
ordnande av behdvlig vard och behandling. Nir en familj bestimmer sig for att
avbryta graviditeten pa grund av avvikelser hos fostret, bor man forsoka fast-
stélla diagnosen for fostret pa tillborligt sdtt om detta inte har kunnat konstateras
med sékerhet under graviditetstiden.

Kvalitetsavvikelser dokumenteras for analys vid verksamhetsenheten inom
hiilso- och sjukvéarden och vid behov dven pa bredare front. Aliggandena be-
triffande screeningens kvalitet ar speciellt viktiga nar screeningen genomfors i
form av samarbete mellan flera aktdrer. Nar en kommun koper hela screeningen
eller en del av den av en utomstaende aktor, skall kommunen genom avtal for-
soka trygga screeningens kvalitativa mal och 6vervaka genomforandet genom att
dra nytta av till exempel den information som samlas i kvalitetssystemet och av
kundresponsen.

Deltagande i screening

15 § i forordningen betonas att deltagandet i screening &r frivilligt och att moj-
ligheten att delta i screening skall genomforas pa lika grunder. Som grund for ett
beslut om deltagande i screening skall kommunen se till att kommuninvénarna
har tillgang till tillrdckligt med information om screeningens mal och genom-
slagskraft, om eventuella risker i anslutning till screeningen samt om det prak-
tiska genomforandet av screeningen.
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For deltagande forutsitts ett medvetet beslut av personen i frdga. Som grund
for ett avgorande om att delta i screening bor personen kunna fa information om
malen med och egenskaperna hos screeningmetoden, innehallet i eventuella fort-
satta undersokningar och oldgenheterna i anslutning till dem samt i férekom-
mande fall information om olika alternativ. Screeningen ér dirmed forenad med
information till dem som skall undersokas, inbegripet tillhandahéllande av be-
hovligt bakgrundsmaterial och mojlighet att fa ytterligare information. Tillrack-
lig information kan ocksa minska angesten infor undersdkningarna.

For deltagande i screening under graviditetstiden forutsitts ett medvetet be-
slut av den gravida kvinnan. Deltagandet &r helt frivilligt pd samma sdtt som del-
tagandet 1 Ovriga screeningundersokningar. Screening for att utreda avvikelser
hos fostret genomfors darfor inte som ett led i den normala graviditetskontrollen.
Varje par som véntar barn informeras om malen med och egenskaperna hos varje
screeningmetod, innehallet i och oldgenheterna med eventuella fortsatta under-
sokningar samt om olika alternativ. Informationen 4r nédvandig for att de som
véantar barn skall kunna fatta ett medvetet beslut om deltagande i screeningen.

Oavsett vilket beslut personerna fattar fir de inte sdrbehandlas vid ordnandet
av hélsovardstjanster pa grundval av om de har deltagit eller &mnar delta i den
nationella eller ndgon annan av kommunen ordnad screening eller i de fortsatta
undersokningar som erbjudits.

Sarskilda forutsattningar

Enligt 6 § i forordningen skall en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden
som medverkar i information och rddgivning om screeningprogrammet, insam-
ling och undersokning av screeningprover och dterrapportering ha tillgdng till
tillracklig sakkunskap och sddan personal som forutsétts for verksamheten. De
sdrskilda forutséttningarna for screening hanfor sig darfor till sdkerstéllande av
tillracklig sakkunskap under de olika faserna i samband med screeningen. Séker-
stillande av tillracklig sakkunskap under hela screeningprocessen ér en speciellt
kravande uppgift i sddana fall da externa aktorer deltar i nagon etapp av screen-
ingen.

Sakkunskapen anknyter forutom till utbildningen ocksa till erfarenheterna.
Exempelvis for vidmakthallande av sakkunskap om provtagningar krévs att t-
girder av detta slag genomfors regelbundet i tillracklig omfattning.

For ultraljudsundersokningar av foster kriavs att de yrkesutbildade perso-
nerna inom hélso- och sjukvérden har tillracklig utbildning for att kunna utfora
screeningundersokningar for att utreda avvikelser hos foster samt forfogar ver
lamplig utrustning och ldmpliga tillbehor. Av utredningar framgar att vid scre-
ening for upptickt kromosomavvikelser under tidig graviditet bér den som utfor
screeningen gora minst 200 métningar av nackuppklarning per ar. For screening
for upptéckt av anatomiska avvikelser forutsétts att det vid verksamhetsenheten
utfors minst 2 000 undersdkningar per ér. I samband med screening for anatomis-
ka avvikelser forutsitts ocksa att specialister kan konsulteras.
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Styrning och uppféljning

Enligt 7 § 1 forordningen skall Forsknings- och utvecklingscentralen for social-
och hélsovarden i samrad med Folkhélsoinstitutet och branschaktdrer folja och
utvérdera de pigaende screeningprogrammen och de metoder som anvéinds in-
om programmen. Social- och hélsovardsministeriet och sakkunnigmyndigheter-
na under ministeriet kommer sérskilt 6verens om myndigheternas uppgifter.

Avsikten dr dessutom att det skall tillséttas en expertgrupp vid social- och
héilsovérdsministeriet. Expertgruppen skall folja och bedéma dndamalsenlighe-
ten med screeningar och screeningmetoder inom det nationella screeningpro-
grammet och vid behov lagga fram forslag till nationellt sett enhetliga uppgrade-
ringar av screeningmetoderna.
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Ikrafttradande

Andringen trddde i kraft vid ingdngen av 2007. Kommunerna har dock en frist
om tre ar for att avpassa de screeningar for kromosomavvikelser och grava ana-
tomiska avvikelser som genomfors under graviditetstiden sa att de stimmer dver-
ens med det nationella screeningprogrammet.

I enlighet med 3 § 1 punkten utvidgas brostcancerscreeningen successivt un-
der en tiodrig 6vergangsperiod till att omfatta kvinnor i dldersgruppen 60—69 ar.

Andringen av screening for kromosomavvikelser och anatomiska avvikelser
hos fostret baserade sig pa rapporten Ultraljudsundersokningar och serumscreen-
ingar under graviditeten for upptdckande av anatomiska missbildningar och kro-
mosomavvikelser. Rapporten utgavs ar 2005 av Finska enheten for utvérdering
av medicinsk metodik, FinOHTA, som verkar i anslutning till Forsknings- och
utvecklingscentralen for social- och hélsovarden.

Forslaget till en utvidgning av brdstcancerscreeningen baserade sig pd den
rapport om verkningarna av en utvidgning av brdstcancerscreening som FinOH-
TA utgav ar 2000 och uppdaterade ar 2006. Enligt arbetsgruppen for screening
vid social- och hdlsovardsministeriet har brostcancerscreening bland 60 — 69-aringar
minst lika stor effekt som bland 50 — 59-aringar.

Forordningen innebir att kretsen av screeningar som omfattas av det natio-
nella screeningprogrammet breddas. Dessutom innebdr den att principerna for
ordnande av screening kompletteras och preciseras.



1339/2006

Statsradets forordning

om screening

Given i Helsinfors den 21 december 2006

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hilsovardsministeri-
et, foreskrivs med stod av 14 § 1 mom. 1 och 9 punkten i folkhdlsolagen av den 28 januari
1972 (66/1972), sédan denna paragraf lyder i lag 928/2005:

1§
Forordningens syfte

I denna forordning bestims om ordnande
av screening for kommuninvdnarna som ett
led i folkhélsoarbetet.

28
Definition av screening

Med screening avses i denna forordning
undersokningar av eller provtagningar pa be-
folkningen eller en viss del av befolkningen i
syfte att konstatera en viss sjukdom eller dess
forstadium eller for att uppticka sjukdoms-
alstrare.

Screening utgor ett led i den forebyggan-
de hilso- och sjukvérden. Screening omfattar
faststidllande av malgruppen, rddgivning och
handledning av individer, provtagning och
undersokning, aterrapportering, hénvisning
till fortsatta undersdkningar samt ordnande
av behovliga hélsovardstjanster.

38
Screeningprogram

Kommunerna skall ordna screening for sina
invanare enligt det nationella screeningpro-
grammet enligt foljande:

1) brostcancerscreening for kvinnor i al-
dern 50—69 ar fodda 1947 eller darefter med
20-26 manaders intervaller,

2) screening i syfte att forebygga cancer i
livmoderhalsen hos kvinnor i &ldern 30-60
med fem ars intervaller, och

3) under gravitetstiden

a) allmén ultraljudsunders6kning under ti-
dig graviditet i graviditetsvecka 10—14;

b) utredning av kromosomavvikelser i for-
sta hand genom kombinerad screening under
tidig graviditet (blodscreening i graviditets-
vecka 8—11 och mitning av nackuppklarning
i samband med den allménna ultraljudsun-
dersokningen 1 graviditetsvecka 10-12) eller
alternativt trippeltest i graviditetsvecka 14 el-
ler 15 och

c) ultraljudsundersdkning for att utreda
grava anatomiska avvikelser i graviditets-
vecka 18-21 eller efter graviditetsvecka 24.

Som ett led i1 folkhélsoarbetet kan kommu-
nerna ockséd ordna annan screening for att att
konstatera en sjukdom eller dess forstadium
eller for att upptdcka sjukdomsalstrare eller
ordna i 1 mom. avsedd screening i stérre om-
fattning dn vad som anges i 1 momentet.

Innan screening som avses i 2 mom. inleds
skall gora en bedomning av hurudana krav
screeningen stiller pd servicesystemet for
hilso- och sjukvérden och hur screeningen
inverkar pa systemet. Bedomningen omfattar
en granskning av den sjukdom som scree-
ningen géller och dess utbredning samt be-
handlingen av den, screeningsmetoderna,
screeningens genomslagskraft, organisering
och totala kostnader samt de etiska fragorna i
anslutning till screeningen.

4§
Ordnande av screening

Screeningen skall ordnas enligt ett av
kommunen pa forhand fastslaget program
och med beaktande av tillrdckliga forfaran-
den for kvalitetsledning och kvalitetssékring.

For att kunna erbjuda dndamélsenliga scre-



eningtjanster skall kommunerna folja och ut-
véirdera screeningens kvalitet, testernas till-
forlitlighet samt avvikande resultat och situa-
tioner.

58§

Deltagande i screening

Alla kommuninvanare som ingar i den
grupp som genomfor screening skall ha rétt
att delta i screeningen pa lika grunder.

Deltagandet i1 screeningen ar frivilligt. Den
som ansvarar for ordnandet av screeningen
skall se till att kommuninvanarna har till-
gang till tillrdcklig information om scree-
ningens mal och genomslagskraft, om even-
tuella risker i anslutning till screeningen samt
om ordnandet av screeningen.

Naér hélsovardstjanster ordnas far kommun-
invanarna inte sirbehandlas pd grundval av
om de har deltagit eller deltar i screening en-
ligt det nationella screeningprogrammet eller
1 annan screening som kommunen ordnat.

63§
Sdrskilda forutsdttningar
En verksamhetsenhet inom héilso- och

sjukvarden som tar del i insamling och un-
dersdkning av screeningprover, aterrapporte-

Helsingfors den 21 december 2006

ring och fortsatta undersdkningar skall ha
tillgang till tillrdcklig sakkunskap och sédan
personal och utrustning som forutsitts for
verksamheten.

78
Styrning och uppfoljning

Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hédlsovéarden skall i samrdd med
Folkhilsoinstitutet och andra aktdrer inom
branschen folja och utvirdera pagaende scre-
eningprogram och de metoder som anvénds
inom programmen.

N
Ikrafttradande

Denna forordning triader i kraft den 1 janu-
ari 2007.

Kommunen ar skyldig att ordna i 3 § av-
sedd screening for kromosomavvikelser och
screening for utredning av grava anatomiska
avvikelser hos fostret i enlighet med denna
forordning inom tre &r efter det att forord-
ningen har trétt i kraft.

Genom denna forordning upphdvs 4 § i
folkhélsoforordningen (802/1992).

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Konsultativ tjansteman Péivi Kaartamo
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