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— Hyvéksyminen

1.  Komissio toimitti neuvostolle 20. syyskuuta 2022 ehdotuksen asiakohdassa mainituksi
neuvoston suositukseksi. SEUT 168 artiklan 6 kohdan perusteella ehdotetulla uudella
neuvoston suosituksella korvataan syopdseulonnasta annettu neuvoston suositus
2003/878/EY, joka on osaltaan parantanut syopdseulontaa ja varmistanut paasyn

seulontaohjelmiin.

2. Ehdotuksella saatetaan nykyiset sddnnokset ajan tasalle ja ehdotetaan useita erilaisia
seulontatestejd ja -protokollia. Lisdksi siind ehdotetaan seulontaohjelmien laajentamista
muihin kohderyhmiin ja muihin sydpétyyppeihin uusien tietojen ja teknologisen innovoinnin

myota.

3.  Kansanterveystyoryhma tarkasteli ehdotusta 27. syyskuuta, 11. lokakuuta, 24. lokakuuta ja

11. marraskuuta.
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Kansanterveystyoryhma paési 15. marraskuuta pééttyneen epdvirallisen kirjallisen kuulemisen
jalkeen yhteisymmarrykseen suositusta koskevasta puheenjohtajavaltion

kompromissitekstista.

Pysyvien edustajien komitea (Coreper I) vahvisti 25. marraskuuta 2022
kansanterveystyoryhméssé saavutetun yhteisymmarryksen ja pddtti toimittaa kyseistd
yhteisymmarrystéd vastaavan tekstin 9. joulukuuta 2022 kokoontuvalle TSTK-neuvostolle

hyviéksyttavaksi.

Neuvostoa (tyollisyys, sosiaalipolitiikka, terveys ja kuluttaja-asiat) pyydetdan hyviksymadin
istunnossaan 9. joulukuuta 2022 neuvoston suositus aiheesta ”Ennaltachkiisyn tehostaminen
varhaisen havaitsemisen avulla: neuvoston suosituksen 2003/878/EY korvaava EU:n uusi

lahestymistapa syopdseulontoihin”, sellaisena kuin se on timan ilmoituksen liitteessa.

Kun suositus on hyvéksytty, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
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LIITE

2022/0290 (NLE)
NEUVOSTON SUOSITUS
ennaltaehkiisyn tehostamisesta varhaisen havaitsemisen avulla: neuvoston suosituksen

2003/878/EY korvaava EU:n uusi lihestymistapa syopiseulontoihin

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168 artiklan
6 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 1 kohdan mukaan kaikkien
unionin politiikkojen ja toimintojen méérittelyssa ja toteuttamisessa on varmistettava ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu. Kansallista polititkkaa tdydentévi unionin toiminta
suuntautuu kansanterveyden parantamiseen, fyysisten ja psyykkisten sairauksien ja tautien
ehkdisemiseen seké fyysistd ja mielenterveyttd vaarantavien tekijoiden torjuntaan. Kyseiseen
toimintaan kuuluu myo0s laajalle levinneiden vaarallisten sairauksien torjunta edistdmalla
niiden syiden, levidmisen ja ehkdisemisen tutkimusta seka terveysvalistusta, -kasvatusta ja

-seurantaa.

(2) Syopidseulontaohjelmia olisi kehitettdvé edelleen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mukaisten, terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestamistd koskevan kansallisen lainsdddédnnon sekd niiden tarjoamiseen liittyvien

kansallisten ja alueellisten velvoitteiden mukaisesti.
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Sy6pa on merkittdva sairaus ja kuolinsyy kaikkialla Euroopassa. Vuonna 2020
syopddiagnoosin sai arviolta 2,7 miljoonaa ihmisti unionissa. Vuoden 2020 lukujen
perusteella arvioidaan, ettd joka toinen unionin kansalainen saa elinaikanaan syovén, jolla on
pitkdaikaisia vaikutuksia heiddn eldménlaatuunsa, ja vain puolet kaikista syopépotilaista

selvia.

Neuvoston suosituksessa 2003/878/EY annetaan unionissa toteutettavaa syopaseulontaa
koskevia suosituksia. Siind kannustetaan EU:n jdsenvaltioita panemaan taytantoon
laatuvarmistettuja véestopohjaisia seulontaohjelmia, ja se on ollut keskeisessd asemassa
syOpédseulontojen parantamisessa ja sen varmistamisessa, ettd suurimmalla osalla
kohdeikdryhmiin kuuluvista ihmisistd kaikissa sosioekonomisissa ryhmissi ja kaikilla alueilla

on mahdollisuus osallistua organisoituun seulontaan.

Liséksi unionin tasolla on keskusteltu syopaseulonnan hallintotavasta, organisatorisista
vaatimuksista ja arvioinnista ja jaettu niitd koskevaa tietoa sekd EU:n terveysohjelmasta

tuetuista sydpiseulontatoimista saatuja kokemuksia'.

Seulonnan avulla sydvét voidaan havaita varhaisessa vaiheessa tai mahdollisesti jopa ennen
kuin niisté tulee invasiivisia. Joitakin vaurioita voidaan tilloin hoitaa tehokkaammin, minka
ansiosta potilailla on suuremmat mahdollisuudet parantua. Seulonnan tehokkuutta mittaava
keskeinen indikaattori on taudin aiheuttaman kuolleisuuden tai invasiivisten syopien

esiintyvyyden vihentyminen.

1

https://www.ipaac.eu/
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Naytto osoittaa seulonnan olevan tehokasta rinta-, paksu- ja perdsuolen-, kohdunkaulan- seki
(jossain miirin) keuhko- ja eturauhassyovin tapauksissa. Sama koskee mahasyopéé tietyissi
olosuhteissa. Seulontaohjelman toteutettavuuden arvioinnissa olisi kéytettidva kaikkia
vastuullista seulontaa koskevia Wilsonin ja Jungnerin kriteereji? seki WHO:n asettamia

lisdkriteerejd’.

Seulontaprosessilla testataan, onko ihmisilld sairauksia, joiden oireita ei ole vield havaittu.
Seulontaprosessi vaikuttaa myonteisesti taudin aiheuttamaan kuolleisuuteen tai invasiivisten
syopien esiintyvyyteen, mutta siithen liittyy my0s luontaisia rajoituksia, joilla voi olla
kielteisid vaikutuksia seulottuun viestoon. Téllaisia ovat muun muassa vairit positiiviset
tulokset, jotka voivat aiheuttaa ahdistusta ja edellyttda lisdtestejd, joihin saattaa liittya riskeja,
vadrat negatiiviset tulokset, jotka tarjoavat valheellista varmuutta ja johtavat diagnoosin
viivdstymiseen, ylidiagnosointi (eli sellaisen syovén havaitseminen, jonka ei odoteta
aiheuttavan oireita potilaan eliniéin aikana) ja sen myoti ylihoitaminen.
Terveydenhoitopalvelujen tarjoajien olisi tunnettava tietyn syopatyypin seulonnan kaikki
mahdolliset hyddyt ja riskit ennen uusien organisoitujen syopédseulontaohjelmien
kdynnistdmistd. Nami hyodyt ja riskit on lisdksi esitettdvd ymmarrettivilld tavalla, jotta

yksittdisten kansalaisten suostumus osallistua seulontaohjelmiin perustuu tietoon.

Ennen kuin sy&pédseulontaohjelmien jarjestamisestd tehdddn paitos, on otettava huomioon
eettiset, oikeudelliset, sosiaaliset, lddketieteelliset, organisatoriset, sosioekonomiset,
sukupuolten tasa-arvoa koskevat sekéd terveydenhuollon valmiuksiin ja resursseihin liittyvét

nikokohdat.

3

Wilson JMG, Jungner G; Principles and Practice of Screening for Disease, Maailman terveysjirjestd, 1968.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/270163/PMC2647421 .pdf
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Olisi otettava asianmukaisesti huomioon miesten ja naisten, ikdéntyneiden, vammaisten
henkildiden, muita heikommassa asemassa olevien tai syrjdytyneiden ryhmien, kuten
rodulliseen tai etniseen vihemmistoon kuuluvien henkildiden, vaikeasti saavutettavien ja
seulontakutsuihin reagoimattomien henkildiden, pienituloisten ryhmien, sydvasti
selvinneiden ja sellaisten henkildiden erityistarpeet, joiden kohdalla riski syovén tai sen

vakavampien muotojen kehittymisestd saattaa olla suurempi erityisistd syistéd. Téllaisia ovat

esimerkiksi henkil6t, joilla on geneettinen tai perinnéllinen alttius, krooninen maksasairaus tai

elintavoista, ymparistosté tai ty0std johtuva riski.

Lisdksi olisi otettava asianmukaisesti huomioon vammaisten henkildiden yksilollisen tuen tai
erityisen avun tarpeet, jotta he padsevit syopiseulontaan, tai mukautettujen kliinisten tilojen
tarpeet sekd syrjdisilld alueilla asuvien ihmisten, joilla on suuria vaikeuksia paista

syopédseulontapalveluihin niilld alueilla, tarpeet.

Seulontaohjelman kansanterveyshyddyt ja kustannusvaikuttavuus, mukaan lukien
mahdollinen vaikutus sddstdihin terveydenhuolto- ja pitkdaikaishoitojirjestelmissa,
saavutetaan, jos ohjelma pannaan tdytdntoon vaiheittain, organisoidusti ja jirjestelmallisesti,
se kattaa kohdevieston, ja siind noudatetaan ndyttoon perustuvia, ajantasaisia eurooppalaisia
suuntaviivoja ja laadunvarmistusta, jotta varmistetaan seulontaohjelmien laadun

asianmukainen seuranta.

Sydpidseulonnan kustannusvaikuttavuus riippuu useista tekijoistd, kuten epidemiologiasta,
aiheutuneista kuluista seka terveydenhuoltojérjestelmésti ja -palveluista ja kohderyhmén

riittdvan korkeasta osallistumisasteesta.

Jarjestelmaéllinen taytintoonpano edellyttdad hallintojarjestelyjé eli organisaatiota, jossa on
kutsu- ja uusintakutsujérjestelma ja laadunvarmistus kaikilla tasoilla sekd tehokkaat,
asianmukaiset, esteettomat ja saatavilla olevat diagnosointi-, hoito- ja jalkihoitopalvelut

ndyttoon perustuvien suuntaviivojen mukaisesti.
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Organisoitujen seulontaohjelmien toteuttaminen vaatii asianmukaista tietojirjestelméa. Sithen
kuuluu luettelo kaikista niistd ihmisryhmistd, joihin seulontaohjelma on suunnattava, seké
tiedot kaikista seulontatesteistd, niiden arvioinneista ja lopullisista diagnooseista, mukaan

lukien tiedot, jotka liittyvit seulontaohjelmassa todetun sydvin asteeseen.

Kaikissa ladketieteellisissd rekistereissd ja muissa asiaan liittyvissd kansallisissa ja
alueellisissa virallisissa vélineissé olevien tietojen kerddmisti, tallentamista, siirtdmistd ja
analysointia koskevissa menettelyissd on noudatettava tdysimaéréisesti luonnollisten
henkildiden suojelusta henkilotietojen kasittelysséd sekéd ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta 27 pdivanéd huhtikuuta 2016 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679* (yleinen tietosuoja-asetus).
Lisdksi néilld menettelyilld olisi pyrittdvd yhdenmukaisuuteen ja tarvittaessa
yhteentoimivuuteen sellaisten menettelyjen kanssa, joilla kerétéédn, tallennetaan ja siirretdén
tietoja ja jotka on jo kehitetty muissa aloitteissa, mukaan lukien eurooppalaiset

osaamisverkostot, joissa keskitytddn syopéan.

Komission tiedonannossa “Terveys- ja hoitoalan digitaalimurroksen edellytykset digitaalisilla
sisdmarkkinoilla: kansalaisten voimaannuttaminen ja terveemmaén yhteiskunnan
rakentaminen” esitetddn periaatteita, joilla autetaan varmistamaan yhteentoimivuus tietojen
kerddmisessd, tallentamisessa ja siirtimisessd kdytettidvien jirjestelmien kanssa, jotka on jo
kehitetty muissa aloitteissa’, noudattaen sovellettavaa tietosuojalainsiddintod

taysimadraisesti.

Laadukkaaseen seulontaan kuuluu seulontaprosessin ja sen tulosten analysointi sekd ndiden

tulosten raportoiminen nopeasti vaestolle ja seulonnan jérjestéjille.

4 EUVL L 119,4.5.2016, s. 1.

S Esimerkiksi kyseisen tiedonannon soveltamisalan puitteissa: syoparekisterit, muut kansalliset
ja alueelliset syopétietojérjestelmét, eurooppalainen sydpétietojirjestelma, eurooppalaiset
osaamisverkostot sekd muut asiaan liittyvét tietoldhteet ja infrastruktuurit.
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(19) Analysointi helpottuu, jos seulontatiedot ja asianmukaiset tiedot liitetddn sydpérekistereihin
sekd esiintyvyys- ja kuolleisuustietoihin ja ne ovat yhteentoimivia niiden kanssa.
Seulontaohjelmista saatujen tietojen toissijainen kayttd on arvokas resurssi syopatutkimuksen
ja syovanhoidon teknisen kehityksen kannalta, erityisesti yhdistettynd muihin tietoléhteisiin,
kuten genomidataan. Téllaisia toissijaisia tietoja voitaisiin saada eurooppalaisten digitaalisten

infrastruktuurien puitteissa ja tiysin asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesti.
(20) Henkil6ston riittava koulutus on korkealuokkaisen seulonnan edellytys.

(21) Syopidseulontakokeille on kehitetty erityisid tehokkuusindikaattoreita. Niitd olisi seurattava

sdannollisesti.

(22) Henkilosto- ja taloudellisten resurssien riittdvyys on erittdin tirkedd, jotta voidaan varmistaa
asianmukainen organisaatio ja laadunvalvonta kaikissa jésenvaltioissa. Koheesiopolititkkaan
osoitetuista EU:n rahastoista, erityisesti aluekehitysrahastosta ja Euroopan sosiaalirahasto
plussasta samoin kuin EU4Health-ohjelmasta ja Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta,
voitaisiin yhteisrahoittaa osa vélttiméattomistad investoinneista ja menoista, myos tutkimukseen

liittyvista.

(23) Olisi ryhdyttéva toimiin, jotta varmistetaan yhtéldiset mahdollisuudet osallistua
laadukkaaseen seulontaan ottaen asianmukaisesti huomioon mahdollinen tarve suunnata
seulonta tiettyihin sosioekonomisiin ryhmiin tai alueille, joilla pddsy terveydenhuoltoon on

vaikeaa.

(24) On eettinen, oikeudellinen ja sosiaalinen ennakkoehto, ettd syopédseulontaa pitdisi tarjota vain
oireettomille ihmisille, joille on annettu kaikki tarvittavat tiedot, jos seulontaohjelmaan
osallistumisen hyodyt ja riskit ovat hyvin tiedossa ja hyddyt ovat riskejd suuremmat ja jos
seulonnan kustannusvaikuttavuus on hyvéksyttdva. Tdmén arvioinnin olisi oltava olennainen

osa taytdntoonpanoa kansallisella tasolla.
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Liitteessd luetellaan ne seulontamenetelmat, jotka nykyisin tdyttdvit nama tiukat

ennakkoehdot.

Liitteessé lueteltuja seulontatesteji olisi tarjottava véestolle vain, jos seulontaohjelma tayttaa
vastuullista seulontaa koskevat Wilsonin ja Jungnerin kriteerit ja WHO:n asettamat
lisékriteerit. Lisdksi seulontatestejd olisi organisoitujen seulontaohjelmien puitteissa tarjottava
véestolle ainoastaan siten, ettd laadunvarmistuksesta on huolehdittu kaikilla tasoilla, ja jos
saatavilla on luotettavaa tietoa hyodyisti ja riskeista, riittdviasti resursseja varsinaista
seulontaa, seurantaa ja tdydentdvid diagnoosimenetelmié varten seké tarvittaessa hoitoa

positiivisen seulontatuloksen saaneita varten.

Lisdksi liitteessd luetellut seulontatestit, erityisesti keuhkosyopa-, eturauhassyopa- ja
mahasyOpaseulonta, voidaan toteuttaa vaiheittain, jotta varmistetaan seulontaohjelmien
asteittainen ja asianmukainen suunnittelu, pilotointi ja kdyttoonotto kansallisten prioriteettien
puitteissa. Seulonta toteutetaan ndytt0on perustuvien eurooppalaisten suuntaviivojen ja
laadunvarmistusjirjestelmien avulla, jotta voidaan varmistaa seulontaohjelmien kayttdonotto
ja seuranta. On huomattava, ettd uusien seulontaohjelmien toteuttamisessa on otettava
huomioon kansalliset olosuhteet eli henkildsto- ja taloudelliset resurssit, kohtuuhintaisuus ja

terveydenhuollon valmiudet jasenvaltioissa.

Liitteessd suositeltuja seulontatestejd olisi harkittava perusteellisesti, ja suositeltujen
seulontatestien kdyttoonottoa koskevan jésenvaltioiden pédédtdksen olisi perustuttava
kéytettdvissd olevaan ammatilliseen asiantuntemukseen, terveydenhuollon henkilsto- ja
taloudellisten resurssien priorisointiin ja terveydenhuollon valmiuksiin kussakin
jasenvaltiossa sekd eurooppalaisten suuntaviivojen ja laadunvarmistusjirjestelmien

saatavuuteen, jotta voidaan seurata seulontaohjelmien laatua.
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(29) Uusien ionisoivaa siteilya kdyttidvien sydpédseulontaohjelmien tai -tekniikoiden
kéyttoonotossa on noudatettava tdysin turvallisuutta koskevien perusnormien vahvistamisesta
ionisoivasta séteilystd aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja direktiivien 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom ja 2003/122/Euratom kumoamisesta
5 péivind joulukuuta 2013 annetun neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom sddnnoksid,
mukaan lukien jdsenvaltioiden vastuun osalta sen varmistaminen, ettd asianomaiset
ammattihenkil6t saavat riittdvan koulutuksen tekniikan siteilysuojelunékokohdista;
laadunvarmistusohjelmien toteuttaminen ja radiologisten laitteiden laadunvalvonta;
siteilyannosten arviointi ja diagnostisten vertailutasojen méadrittiminen; seké ladketieteellisen

fysiikan asiantuntijan osallistuminen kuvantamismenetelmien optimointiin.

(30) Seulontamenetelmii kehitetddn koko ajan. Suositeltujen seulontamenetelmien kdyttoon olisi
siksi yhdistettdvd samanaikaisesti suoritettavat jirjestelmaélliset arviot uusien menetelmien
laadusta, soveltuvuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta, jos se on perusteltua kaytettavissa
olevien tietojen perusteella. Meneilldén oleva ja tuleva tyd, mukaan lukien eurooppalaisten
suuntaviivojen ja laadunvarmistusjirjestelmien laatiminen, voi johtaa sellaisten uusien
seulontatapojen ja -menetelmien méérittdmiseen, joilla voitaisiin viime kiddessé korvata tai

taydentdd liitteessd lueteltuja testeji tai joita voitaisiin soveltaa muihin syopatyyppeihin.

(31) Kansainvaliselld tekniselld yhteistyolld, etenkin WHO:n Kansainvélisen
syovantutkimuslaitoksen puitteissa, voidaan edistdd seulontaohjelmien sekd EU:n ja

globaalien ohjeiden parantamista.
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Terveysteknologian arvioinnista annetun asetuksen (EU) 2021/2282 kautta Euroopan unioni
voi tukea jasenvaltioiden vélistd vapaachtoista yhteistyot4, jotta saadaan todellisissa

olosuhteissa ndyttdd ennaltachkdisy- tai seulontaohjelmia tdydentivéastd diagnosoinnista.

Sydpadtaudeista aiheutuvien rasitteiden véahentdmisestd 28 paivana toukokuuta 2008 annetuissa
neuvoston paitelmissd komissiota kehotettiin tarkastelemaan tehokkaiksi osoittautuneiden
seulontamenetelmien menestyksellistd toteuttamista haittaavia esteitd ja varmistamaan
keskipitkén ja pitkdn aikavilin tieteellinen ja ammatillinen tuki jdsenvaltioille neuvoston

suosituksen 2003/878/EY taytantodnpanossa.

Toukokuussa 2017 annetussa neuvoston suosituksen 2003/878/EY toisessa
taytintoonpanoraportissa suositeltiin, ettd neuvoston suositus saatetaan ajan tasalle, koska
EU:n jdsenvaltioissa on otettu kiyttoon ja validoitu uusia seulontatestejd ja -protokollia
vuoden 2003 jilkeen, ja ettd siihen sisdllytetdén sydpaseulontaa koskevien suuntaviivojen ja

taytintoonpanoraporttien sadnnollistd paivittdmistd koskevat toimintaperiaatteet.

Komissio antoi 22 péivdna huhtikuuta 2021 tieteellisen neuvonannon mekanisminsa kautta
johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmélle toimeksiannon laatia tieteellinen lausunto
syOpédseulonnan parantamisesta unionissa keskittyen erityisesti seuraaviin: 1) sen
varmistaminen, ettd kohdunkaulan syovén, paksu- ja perdsuolisy0vén ja rintasydvin nyKyisiin
seulontaohjelmiin sisdllytetddn uusin tieteellinen tieto; i1) tieteellinen perusta
syopaseulontaohjelmien laajentamiselle muihin sy6piin, kuten keuhkosyopéén,
eturauhassyOpddn ja mahasyopién, ja niiden toteutettavuus kaikkialla unionissa; ja iii)
keskeiset tieteelliset tekijét, jotka on otettava huomioon riskiperusteisen sydpédseulonnan ja

varhaisen diagnosoinnin optimoimiseksi kaikkialla unionissa.
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Komissio julkaisi 30 pdivand kesdkuuta 2021 uudet ndyttdon perustuvat eurooppalaiset
suuntaviivat ja laadunvarmistusjirjestelmin, jotka koskevat rintasydpai®, ja esitteli
eurooppalaisen sydpitietojirjestelmin’ keskeiseni jirjestelmini sydvisti aiheutuvien

rasitteiden seurannassa ja ennustamisessa.

Euroopan terveysunionin vahvistamisesta 10 pdiviand joulukuuta 2021 annetuissa neuvoston
padtelmissd muistutettiin, ettd covid-19-pandemiasta johtuvat terveyteen liittyvét, taloudelliset
ja sosiaaliset epdvarmuustekijéit ovat haitanneet terveyden edistimiseen ja ennaltachkdisyyn
tdhtddvid ohjelmia ja ettd covid-19 on vaikuttanut kielteisesti syovan varhaiseen
diagnosointiin ja hoitoon paisyyn, silla sairaaloihin on kohdistunut valtavaa painetta, ja etti

talla voi olla haitallisia vaikutuksia syovén esiintyvyyteen ja syovésté selviytymiseen.

Lisdksi kyseisissd neuvoston péddtelmissd komissiota pyydettiin varmistamaan tarvittaessa
Euroopan sydvantorjuntasuunnitelman toimien tehokas tidytdntdonpano ja tukemaan
jasenvaltioita tehokkaiden syOvéntorjuntatoimien toteuttamisessa asianmukaisin vélinein seké
harkitsemaan neuvoston suosituksen 2003/878/EY péivittdmistd koskevan ehdotuksen

toimittamista.

EU:n sydvéntorjuntasuunnitelmasta 3 pdivana helmikuuta 2022 annetussa komission
tiedonannossa (COM(2021) 44 final) ilmoitettiin uudesta EU:n tukemasta
syopaseulontajirjestelméstd, jonka tarkoituksena on auttaa jisenvaltioita varmistamaan, ettd
90 prosentille EU:n videstostd, joka on oikeutettu rintasydvan, kohdunkaulan syévin tai paksu-
ja perdsuolisydvén seulontoihin, tarjotaan vuoteen 2025 mennessd padsy seulontaan. Tatd
jérjestelmdi tuetaan unionin rahoituksella, ja siind keskitytdén parannuksiin kolmella

keskeiselld alalla: padsy, laatu ja diagnostiikka.

6 https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc
7 https://ecis.jrc.ec.europa.eu/
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(40)

(41)

(42)

(43)

EU:n tukemassa uudessa syOpaseulontajérjestelmissé, joka kuuluu EU:n
syovéntorjuntasuunnitelmaan, esitetdéin myos neuvoston suosituksen 2003/878/EY
tarkistamista, mukaan lukien rintasyovéssé, kohdunkaulan syovéssa sekd paksu- ja
perdsuolisyoviassa kiytettdvien testien paivittdminen seké organisoitujen seulontaohjelmien
mahdollinen laajentaminen koskemaan muun tyyppisid syopid, kuten keuhkosyopéa,

eturauhassyOpdd ja mahasyopéd, ottaen huomioon uusi néyttoon perustuva tieto.

Komission johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhma antoi 2 pdivani maaliskuuta 2022
tieteellisen lausunnon sydpaseulonnasta Euroopan unionissa syopaseulonnan parantamiseksi
unionissa. Lausunnossa suositeltiin rintasydvin, kohdunkaulan syévén seki paksu- ja
perédsuolisyovin seulontamenetelmien ja -testien péivittdmisté ja organisoitujen
syOpédseulontaohjelmien laajentamista koskemaan keuhkosyopéé, eturauhassyopéa ja tietyissa
olosuhteissa mahasyopai, kuten liitteessd esitetddn. Lausunto perustui Science Advice for
Policy by European Academies -yhteenliittyméin (SAPEA) laatimaan ndyttoa tarkastelevaan
raporttiin “Improving cancer screening in the European Union” (syopdseulonnan

parantaminen Euroopan unionissa).

Komission johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhma kehotti myds hyddyntdméén nopeasti
kehittyvén teknologian mahdollisuuksia ja tieteellista tietoa varhaisen diagnosoinnin ja

riskiperusteisen syopdseulonnan optimoimiseksi kaikkialla unionissa.

Euroopan parlamentti hyvéksyi 16 pdivand helmikuuta 2022 péaatoslauselman
”Syoviantorjunnan tehostaminen Euroopassa — kohti kattavaa ja koordinoitua strategiaa”, jossa
otettiin huomioon myds sydvéntorjuntaa késittelevin erityisvaliokunnan 27 paivéina lokakuuta
2020 julkaistu asiakirja “Inputs of the Special Committee on Beating Cancer to influence the
future Europe’s Beating Cancer Plan”. Pédétoslauselmassa kannatettiin EU:n
syovéntorjuntasuunnitelmassa jo ilmoitettua EU:n tukeman uuden sydpaseulontajérjestelmén

kdynnistdmista.
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(44) Liséksi paatoslauselmassa kehotettiin komissiota siséllyttimadn jarjestelmdin muita syopid

uusimman tieteellisen ndyton perusteella ja asettamaan selkeit tavoitteet kullekin
syopatyypille sekd arvioimaan joka toinen vuosi syopédseulontajérjestelman tuloksia sen
kannalta, onko se tasapuolisesti kohdevaeston saatavilla, jotta voidaan seurata jasenvaltioiden
ja alueiden vilisid eroja, ehdottamaan asianmukaisia uusia toimenpiteitd ja mukauttamaan

seulontaohjelmat uusimpien sydpédseulontatutkimusten tuloksiin,

SUOSITTAA, ETTA JASENVALTIOT

Sydpidseulontaohjelmien toteuttaminen

1)

2)

3)

tarjoavat kansallisten prioriteettien puitteissa jarjestelméillisten viestopohjaisten ohjelmien
avulla ndyttoon perustuvaa ja ihmiskeskeistd syOpéseulontaa, jossa otetaan huomioon
turvallisuutta, etiikkaa, yleison osallistumista ja tasapuolisuutta koskevat perusperiaatteet, ja
tarjoavat tarpeen mukaan riskiperusteisia syopdseulontoja; harkittavat syopatyypit ja vastaavat

kohderyhmait luetellaan liitteessa.

toteuttavat helposti saatavilla olevia seulontaohjelmia eurooppalaisten suuntaviivojen ja
laadunvarmistusjirjestelmien mukaisesti, jos sellaisia on, vaiheittaisella ldhestymistavalla
ottaen huomioon kéytettdvissa olevat henkildsto- ja taloudelliset resurssit sekd
terveydenhuollon resurssit seulontaohjelmien toteuttamiseen kansallisten prioriteettien

puitteissa.

helpottavat riskiperusteista syopdseulontaa koskevien pilottiprotokollien, -suuntaviivojen ja
-indikaattoreiden kehittdmistd laadukkaita ja helposti saatavilla olevia sydpiseulontaohjelmia
varten kansallisella ja tarvittaessa alueellisella tasolla, jotta alueellinen kattavuus on riittiva,

mukaan lukien maaseutualueet ja syrjdiset alueet.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

varmistavat, ettd seulontaan osallistuville ihmisille esitetdéin ymmarrettdvalla tavalla,
mahdollisesti niin, ettd terveydenhuollon ammattilainen selvittd osallistujalle, seulonnan
hyddyt ja riskit, mukaan lukien mahdollinen ylidiagnosointi ja ylihoito, jotta ihmiset pystyvit
ilmaisemaan tietoon perustuvan suostumuksensa paittdessdan seulontaohjelmiin
osallistumisesta, ja ettd terveystiedon tulkintataidon ja tietoon perustuvan paitoksenteon

periaatteet osallistumisen ja tasapuolisuuden lisddmiseksi otetaan huomioon.

varmistavat riittdvit, oikea-aikaiset ja tdydentivét diagnoosimenetelmat ja hoidot henkiléille,
joiden seulontatesti on positiivinen; tarjoavat jalkihoidon ja psykologisen hoidon silloin, kun
se on tarpeen, mahdollista ja merkityksellistd, eli henkilosto- ja taloudelliset resurssit sekd

terveydenhuollon valmiudet jasenvaltioissa on otettava huomioon.

tarjoavat kdyttoon henkildsto- ja taloudellisia resursseja, jotta voidaan varmistaa

asianmukainen organisaatio ja laadunvalvonta kansallisiin tarpeisiin rddtiloidylla tavalla.

arvioivat ja paattavit syopaseulontaohjelman valtakunnallisesta tai alueellisesta
toteuttamisesta ottaen huomioon tautitaakan ja terveydenhoitoon kiytettdvissi olevat resurssit,
syopédseulonnan sivuvaikutukset ja kustannusvaikutukset seka tieteellisisti kokeista ja

pilottihankkeista saadut kokemukset.

pyrkivit perustamaan jarjestelméllisen kutsu- ja uudelleenkutsujirjestelmaén ja
laadunvarmistuksen kaikilla asiaankuuluvilla tasoilla seké tehokkaat ja asianmukaiset

diagnosointi-, hoito- ja jalkihoitopalvelut ndytt66n perustuvien suuntaviivojen mukaisesti.

varmistavat, ettd tietosuojalainsdddantd otetaan asianmukaisesti huomioon.
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Seulontatietojen rekisterdinti ja hallinta

10) kayttavit asianmukaisia tietojédrjestelmid organisoitujen syopaseulontaohjelmien

toteuttamiseksi.

11) varmistavat asianmukaisilla tavoilla, etti kaikki henkilot, joita syopaseulontaohjelmalla

pyritdin tavoittamaan, kutsutaan osallistumaan ohjelmaan.

12) pyrkivat kerddmdién, hallinnoimaan ja arvioimaan tietoja kaikista seulontatesteistd,
arvioinneista ja lopullisista diagnooseista, mukaan lukien syovin asteeseen liittyvit tiedot,

kun syOpé havaitaan syopaseulontaohjelmien yhteydessa.

13) kerdavit, hallinnoivat ja arvioivat tietoja ja tarvittaessa harkitsevat tietojen asettamista
saataville syOpatutkimusta varten, mukaan lukien toteuttamistutkimus ja parempien
teknologisten mahdollisuuksien kehittdminen sydvén varhaista diagnosointia ja

ennaltachkdisyé varten, sovellettavaa tietosuojalainsdddantod tdysiméérdisesti noudattaen.
Seuranta

14) seuraavat sddannollisesti organisoituun syopéseulontaan liittyvaa prosessia ja sen tuloksia ja

raportoivat ndisté tuloksista nopeasti viestolle ja seulonnan jérjestineelle henkildstolle.

15) pyrkivdt varmistamaan datan ja tietojen asianmukaisen késittelyn eurooppalaisessa
syopatietojarjestelmaissd, jotta voidaan seurata syopdseulonnan suorituskykyé ja
vaikutusindikaattoreita sekd muita lisdtietoja, sovellettavaa tietosuojalainsdadantoa
tdysimaaraisesti noudattaen. Seurannassa olisi otettava huomioon jdsenvaltioiden valmiudet ja

resurssit, eikd se saisi aiheuttaa tarpeetonta rekisterdintitaakkaa terveydenhuoltojirjestelmille.
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Koulutus

16) kouluttavat asianmukaisesti henkilostod kaikilla tasoilla varmistaakseen, etti se voi toteuttaa
korkealaatuisen seulonnan.

Osallistuminen

17) pyrkivét organisoitua syOpaseulontaa jirjestettdessd varmistamaan korkean osallistumisasteen
siten, ettd osallistuminen perustuu kaikkien tarvittavien tietojen pohjalta annettuun
suostumukseen.

18) ryhtyvit toimiin, jotta varmistetaan tasapuoliset mahdollisuudet osallistua seulontaan ottaen
asianmukaisesti huomioon mahdollinen tarve kohdentaa seulonta tiettyihin sosioekonomisiin
ja syrjaytyneisiin ryhmiin tai tietyille alueille.

19) varmistavat asianmukaisin keinoin, ettd vammaiset henkil6t ja maaseutualueilla ja syrjdisilld

alueilla asuvat henkil6t voivat piistd syopaseulontapalveluihin ja ettd syopaseulonnan

kliiniset tilat soveltuvat vammaisille henkildille.

Uusien seulontatestien kdyttdonotto ottaen huomioon kansainvélisen tutkimuksen tulokset

20)

21)

22)

toteuttavat uusia syopaseulontatestejé rutiiniterveydenhuollossa vasta kun ne on arvioitu
satunnaistetuissa kontrolloiduissa kokeissa ja jos niiden tehosta on vakuuttavaa tieteellistid

nAyttoa.

tekevit kullekin seulontatyypille ominaisia parametrejd ja kuolleisuutta koskevien kokeiden
liséksi kokeita seulonnan jélkeisistd diagnoosi- ja hoitomenetelmistd, kliinisista tuloksista,

sivuvaikutuksista, sairastuvuudesta ja elaménlaadusta.

arvioivat uusien menetelmien vaikutuksia koskevan ndyttdtason yhdistamélld edustavien

kokeiden tulokset.
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23)

24)

harkitsevat mahdollisesti lupaavien uusien seulontatestien ottamista osaksi
rutiiniterveydenhoitoa, kunhan niistd on saatu vakuuttavaa ndyttoa ja kunhan muut
asiaankuuluvat ndkokohdat, kuten eri terveydenhuoltojirjestelmien kustannusvaikuttavuus ja

organisatoriset nakokohdat, on otettu huomioon.

harkitsevat vakiintuneiden seulontatestien mahdollisesti lupaavien uusien muunnosten
ottamista osaksi rutiiniterveydenhuoltoa, kunhan muunnetun testin tehokkuus on arvioitu

onnistuneesti, mahdollisesti kdyttden muita epidemiologisesti perusteltuja korvaavia vasteita.

TaytdntdOnpanoraportti ja seuranta

25)

raportoivat komissiolle timén suosituksen tdytintoonpanosta kolmen vuoden kuluessa sen
hyvéksymisestd ja sen jilkeen joka neljds vuosi timén suosituksen seurannan helpottamiseksi
unionissa. Raportointi olisi tehtdva aiheuttamatta tarpeetonta raportointi-/rekisterdintitaakkaa

jasenvaltioille ja niiden terveydenhuoltojirjestelmille.

KANNATTAA KOMISSION AIKOMUSTA

)

2)

raportoida jisenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella syopaseulontaohjelmien
tdytdntoonpanosta viimeistdén neljdn vuoden kuluttua timéin suosituksen hyviksymispéivistd;
tarkastella tarvittaessa yhteistyOssi jdsenvaltioiden kanssa sitd, missd méérin ehdotetut
toimenpiteet toimivat tehokkaasti; sekd pohtia lisdtoimien tarpeellisuutta yhteistydssa

jasenvaltioiden kanssa.

edistdd jasenvaltioiden yhteistyotd tutkimuksessa sekd syOpédseulontaa koskevien parhaiden
kéytidntdjen vaihtoa tavoitteena kehittdi ja arvioida uusia seulontamenetelmié tai parantaa
nykyisid erityisesti varhaisten ennusteiden/testien, summien tai algoritmien osalta ja vdhentdi

ylidiagnosointia ja ylihoitoa.
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3)

4)

S)

tukea syOpdseulontaa koskevaa eurooppalaista tutkimusta, mukaan lukien eurooppalaisten
suuntaviivojen ja laadunvarmistusjérjestelmien nopea kehittiminen, jotta voidaan varmistaa,
ettd liitteessd mainitut syOpédseulonnat ovat oikea-aikaisia, nayttoon perustuvia,
kustannustehokkaita ja tidysin toimivia ja ettd niiden laatu on varmistettu, ja my0s auttaa

tuomaan esiin tillaisten ohjelmien sosiaaliset ja taloudelliset riskit ja hyddyt.

tehda tiivistd yhteistyotd jdsenvaltioiden kanssa oikeudellisten ja teknisten esteiden
poistamiseksi, jotta parannetaan syOpa- ja seulontarekisterien, muiden kansallisten ja
alueellisten syOpatietojarjestelmien, eurooppalaisen syOpétietojirjestelmén, eurooppalaisten
osaamisverkostojen, joissa keskitytddn syopéén, eurooppalaisten digitaalisten
infrastruktuurien ja muiden asiaankuuluvien tietoldhteiden ja infrastruktuurien
yhteentoimivuutta, sovellettavaa tietosuojalainsdddintod tdysimédrdisesti noudattaen ja

vélttden toimintojen ja toimitettavien tietojen paallekkdisyytta.

tdydentid pyynnostd kansallisia toimia antamalla teknisté tukea suurelle yleisolle ja
sidosryhmille suunnatussa tiedottamisessa seulontaohjelmiin osallistumisen hyddyista ja
riskeistd ottaen huomioon terveysosaamisen ja tietoon perustuvan péaatdksenteon periaatteet,

jotta voidaan lisdtd osallistumista ja tasapuolisuutta.

Komission olisi tarkasteltava sadnnollisesti uudelleen tdhin suositukseen sisdltyvid toimenpiteita

yhteistydssd jdsenvaltioiden kanssa. Sen liséksi, ettd komissio raportoi sydpédseulontaohjelmien

taytantoonpanosta (ks. edelld 1 kohta), sen olisi raportoitava asiasta sddnnollisesti neuvostolle.

Korvataan suositus 2003/878/EY tilla suosituksella.

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
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LIITE

Tekniset eritelmit jédljempénd luetelluille syopaseulontatesteille, jotka tdyttédvit timén suosituksen
vaatimukset, tismennetdén eurooppalaisissa suuntaviivoissa ja laadunvarmistusjérjestelmissa.
Jasenvaltioita pyydetdédn arvioimaan kansallisia ja alueellisia syopdseulontojen
hallintajarjestelyjdin, jotta mahdolliset uudet tai péivitetyt eurooppalaiset suuntaviivat voidaan

panna taytdntdoon oikea-aikaisesti ja tehokkaasti.

Liitteess otetaan huomioon johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmin tieteellinen lausunto®
syOpdseulonnan parantamisesta EU:ssa. Tieteellisessd lausunnossa ehdotetaan organisoitujen
seulontaohjelmien laajentamista keuhkosyOpédn ja eturauhassydpain sekd mahasyopddn maissa,
joissa mahasyOvén esiintyvyys ja sithen kuolleisuus ovat korkeat. Tarvitaan kuitenkin lisdnéyttoa
tiettyjen seulontastrategioiden todellisesta vaikuttavuudesta, kustannusvaikuttavuudesta ja

toteutettavuudesta.

Jasenvaltioita pyydetdédn harkitsemaan seuraavien syopaseulontojen toteuttamista vakuuttavan
tieteellisen ndyton perusteella ja arvioimaan ja tekeméén paatoksid kansallisella tai alueellisella
tasolla tautitaakan ja kdytettivissd olevien terveydenhuollon resurssien, syopédseulonnan haitta-
hyotysuhteen ja kustannusvaikuttavuuden seké tieteellisistd kokeista ja pilottihankkeista saatujen
kokemusten perusteella. Niiden henkiloiden osalta, joilla tietyn syovén riski on kasvanut,
jasenvaltioiden olisi harkittava erityisid ohjelmia, joissa laajennetaan kohderyhmia ja intensiteettid

ottaen huomioon tieteellinen ndytto ja paikalliset olosuhteet.

8 Johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmén tieteellinen lausunto sydpédseulonnan parantamisesta EU:ssa:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83el1-01aa75ed71al
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Rintasyopaé:

Eurooppalaisissa suuntaviivoissa’ esitetyn niyton perusteella 50—-69-vuotiaille naisille suositellaan
rintasyOpédseulontaa mammografialla. Ehdotetaan alempaa 45 vuoden alaikdrajaa ja ylempaa

74 vuoden yldikdrajaa. Lisdksi ehdotetaan joko digitaalisen tomosynteesikuvauksen tai digitaalisen
mammografian kiyttod. Magneettiresonanssikuvauksen (MRI) kdyttoa olisi harkittava silloin, kun

se on ladketieteellisesti asianmukaista.
Kohdunkaulan syopa:

Suositeltuina seulontatesteind pidetdén ihmisen papilloomaviruksen (HPV) testausta 30—65-
vuotiailla naisilla vihintd4n viiden vuoden vélein vain kliinisesti validoituja testejd kdyttden. Iin ja
tiheyden mukauttamista harkitaan yksilollisen riskin mukaan HPV-rokotushistorian perusteella.
Lisdksi harkitaan mahdollisuutta tarjota testipakkauksia, joiden avulla naiset voivat ottaa ndytteen

itse, erityisesti niiden kohdalla, jotka eivit vastaa seulontakutsuihin.
Paksu- ja perdsuolisyopa:

Kvantitatiivista ulosteen immunohistokemiallista testausta (FIT) pidetdén 50—74-vuotiaiden
suositeltuna seulontatestini, jonka perusteella voidaan ohjata seurantakolonoskopiaan. FIT-
testauksen tulosten kvantitatiivisia tietoja voidaan kayttad lisdtutkimuksen pohjalta riskiin
suhteutettujen strategioiden taytintdonpanossa ja ottaa kdyttoon sukupuolen, idn ja aiempien
testitulosten mukaan maéaériteltyja kynnysarvoja. Endoskopia voidaan ottaa kédyttoon ensisijaisena

vilineend yhdistettyjen strategioiden tdytdntoonpanoa varten.

Eurooppalainen rintasyopaohjeisto | ECIBC (europa.eu)
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Keuhkosyopa:

Kun otetaan huomioon matala-annostietokonetomografian kdytostd seulonnassa saatu alustava
ndytto ja tarve soveltaa vaiheittaista 1dhestymistapaa, maiden olisi tutkittava tdimén ohjelman
toteutettavuutta ja vaikuttavuutta esimerkiksi kayttdmalla taytdntoonpanotutkimuksia. Ohjelmaan
olisi sisdllytettavé primaarisia ja sekundaarisia ennaltachkéisytapoja, joissa keskitytddn henkil6ihin,
joiden sairastumisen riski on suuri. Erityistd huomiota olisi kiinnitettivd huomiota korkean riskin
profiilien tunnistamiseen ja tavoittamiseen, keskittyen paljon tupakoiviin ja entisiin tupakoitsijoihin,
jotka tupakoivat aiemmin paljon. Lisdksi jdsenvaltioiden olisi tutkittava tarkemmin, miten
kohderyhma voidaan tavoittaa ja kutsua, koska tupakointikdyttiytymisestd ei keriti tietoa
(dokumentoida) jarjestelmaéllisesti. Lisdksi olisi kiinnitettivd huomiota muiden korkean riskin

profiilien tunnistamiseen ja tavoittamiseen.
Eturauhassyopé:

Kun otetaan huomioon alustava néytto ja kiynnissa olevan spontaanin seulonnan huomattava
maiird, maiden olisi harkittava vaiheittaista 1ahestymistapaa, johon sisiltyy pilotti- ja
lisdtutkimuksia, joilla arvioidaan sellaisten organisoitujen ohjelmien!® toteutettavuutta ja
vaikuttavuutta, joilla pyritdén varmistamaan asianmukainen hallinto ja laatu miehille tarkoitetun
prostataspesifisen antigeenitestin (PSA) perusteella yhdessa seurantatestind toimivan MRI-

skannauksen kanssa.
Mahasyopa:

Helicobacter pylori -bakteerin seulonta- ja hoitostrategioita, mukaan lukien
taytdntdonpanotutkimukset, olisi harkittava maissa tai alueilla, joissa mahasydvén esiintyvyys ja
sithen kuolleisuus ovat korkeat. Seulonnassa olisi myos késiteltdva strategioita sellaisten potilaiden
tunnistamiseksi ja seuraamiseksi, joilla on Helicobacter pylori -infektioihin liittyméttomid syopai

edeltdvid muutoksia mahassa.

10 cancer-screening-workshop-report-01.pdf (sapea.info)
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