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Valmistelumuistion tarkoitus

Palkon kuvantamistutkimusten kriteerien kokonaisuus koostuu varsinaisista kriteereista
perusteluineen ja tasta valmistelumuistiosta. Valmistelumuistion tarkoitus on tuoda

esille, mihin tietoon kriteerit perustuvat, seka miten kriteerien valmistelu on tapahtunut.

Kriteerit perusteluineen ja taustamateriaaleineen julkaistaan Palkon kotisivuilla

suomeksi. Kriteerit perusteluineen julkaistaan myos ruotsiksi ja_englanniksi.



https://palveluvalikoima.fi/keuhko-tt-kriteerit
https://palveluvalikoima.fi/sv/kriterier
https://palveluvalikoima.fi/en/criteria
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1 Kriteerien laatimisen perusteet

Joulukuussa 2018 voimaan tulleen sateilylain (859/2018) 111 8:n perusteella
laéketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkil6a koskeva
erityinen kirjallinen perustelu silloin, kun oireettomaan henkil66n kohdistuva taudin
varhaista toteamista varten tarvittava sateilyaltistus ei ole osa seulontaohjelmaa.
Perustelun laatimisessa on noudatettava palveluvalikoimaneuvoston laatimia tutkimukseen
paasyn kriteereja, mika vaatimus koskee myos yksityisesta terveydenhuollosta annetussa

laissa tarkoitettuja terveydenhuollon palveluja.

Keuhkosy6pa on yksi yleisimmista syovistd Suomessa ja tupakointi on keuhkosyévan
merkittavin riskitekija. Riskiperusteisten oireettomille tupakoitsijoille tehtavien
tietokonetomografiatutkimusten oikeutusta ei Suomessa ole kansallisesti aiemmin arvioitu.
Kriteerien tarkoituksena on linjata kuvantamistutkimuksen edellytyksia. Jos paikallinen
keuhkosydpa on leikattu, jopa yli puolet potilaista on elossa yli viiden vuoden kuluttua.
Suurin osa keuhkosyovasta kuitenkin todetaan levinneessa vaiheessa. Levinneen
keuhkosydvan ennuste on huono: alle 10 prosenttia potilaista on elossa viiden vuoden

seurannan jalkeen.

2 Terveysongelma

Suomessa keuhkosydpaan sairastuu vuosittain noin 2500 ihmista. Tupakointi on
merkittavin keuhkosydvan syy. Noin 85 prosenttia keuhkosydpépotilaista on tupakoitsijoita.
Muita keuhkosyotvan syita ovat asbesti, radon ja ilmansaasteet. Nykykasityksen mukaan
perintotekijoilla olisi vahainen merkitys keuhkosyodvan synnyssa. Yleisimmat
keuhkosydvan alatyypit ovat levyepiteelisyopa ja adenokarsinooma. Keuhkon
adenokarsinoomaa esiintyy myos tupakoimattomalla vaestdlla. Keuhkosyévan ennuste on

huono: viiden vuoden seurannan jalkeen elossa on noin 15 prosenttia potilaista.
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Keuhkosy6pa todetaan yleensa vasta siiné vaiheessa, kun sydpa on levinnyt laajasti,

jolloin hoidoilla ei pystyta endaa parantamaan sairautta. (Knuuttila, 2021; Duodecim, 2017)

Keuhkosyopéaepaily perustuu potilaan oireisiin tai I6yddksiin keuhkojen rontgenkuvasta.
Keuhkosytpaepailyn takia potilas lahetetaan erikoissairaanhoitoon keuhkoklinikalle
tarkempia tutkimuksia varten. Levinneisyystutkimuksena potilaalle tehd&aan
tietokonetomografiatutkimus (TT). TT-tutkimus ei ole kovin herkk& havaitsemaan
keuhkosydvan valikarsinan tai keuhkoportin imusolmukkeissa mahdollisesti olevia

etdpesakkeitd. TT-tutkimusta voidaan tarvittaessa tadydentaa muilla tutkimuksilla.

Ennen hoitopaatosta pitaa pyrkia kudosnaytetutkimukseen taudin maarittamiseksi
(Duodecim, 2017). Keuhkokasvaimesta ja mahdollisista etapesakkeista pyritddn saamaan
nayte mikroskooppista tutkimusta varten. Nayte voidaan saada tekemalla keuhkoputken
tahystys tai valikarsinan tahystys ja ottamalla tdhystyksen yhteydessa neulanayte.
Rintaontelon tdhystys on myos mahdollinen menetelma naytteen saamiseksi, jos kasvain
sijaitsee keuhkoissa riittavan pinnallisesti. Yskdsnayte on epaherkké havaitsemaan
keuhkosydpaa. Solunaytteet (sytologiset naytteet), esimerkiksi keuhkopussinesteesta

(pleuranesteestd), ovat myds epavarmoja menetelmia taudin maarittamiseksi.

2.1 Terveysongelman maarittely

Pienikokoinen paikallinen keuhkosydpa on mahdollista parantaa leikkauksella. Ta&man
takia on aiheellista selvittédd, voidaanko oireettomille henkildille tehtavien keuhkojen TT-
tutkimuksien avulla 16ytaa varhaisvaiheen keuhkosyo6pa niilla henkildilla, joilla on
keuhkosydpariskia nostava tupakointihistoria. Lisaksi selvitetaan sairastavuuden
mahdollista vdhenemistéa ja vaikutuksia terveyteen liittyvaan elamanlaatuun. Myds taudin
maarittamiseen liittyvien tutkimuksien aiheuttamia terveyshyotyja ja mahdollisia
haittavaikutuksia selvitetaan. Vertailuryhmana ovat henkilét, joille ei tehd& kohonneen
keuhkosydpariskin vuoksi kuvantamistutkimuksia ja jotka sairastuttuaan saavat hoidon

keuhkosyodpéaan.
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2.2 Luonnollinen kulku

Keuhkosy6pa todetaan yleensa oireiden perusteella. Keuhkosydvan aiheuttamat tyypilliset
oireet ovat hengenahdistus, yska, veriyska ja toistuvat keuhkoinfektiot. Yleisoireena
keuhkosydpa aiheuttaa laihtumista ja vasymysta. Avoterveydenhuollossa laakari tutkii
potilaan ja hanestéa otetaan keuhkokuva. Jos oireet tai keuhkokuuvasta tehty 16ydos
viittaavat keuhkosyodpaan, laakari tekee lahetteen erikoissairaanhoitoon.
Keuhkosy6paepailyn takia potilasta tutkitaan kuvantamistutkimuksilla (TT, PET) ja
tahystamalla keuhkoputkia, vélikarsinaa tai rintaonteloa (bronkoskopia, mediastinoskopia,

torakoskopia) ja ottamalla nayte kasvaimesta.

2.3 Vaikutukset toimintakykyyn

Keuhkosy6pa on vakava sy0pésairaus, joka useimmiten todetaan siind vaiheessa, kun
syopa on levinnyt. Sairaus aiheuttaa vaikeita oireita, kuten yskaé, hengenahdistusta, kipua

ja vasymysta.

3 Arvioitava menetelma

3.1 Menetelman kuvaus

Menetelmassa oireettomille pitkédan tupakoineille aikuisille (ks. luku 3.2) tehd&én TT-
tutkimus. LOoydoksen perusteella tehd&én jatkotutkimuksia. Jos 16ydosta ei ole, tehd&aén

uusi kuvaus 1-2 vuoden valein.

TT on radiologinen kerroskuvausmenetelma, jolla ohuita leikkeita kayttamalla paastaan
jopa alle millimetrin erotuskykyyn. Nain pienetkin muutokset saadaan nakyviin, mika
mahdollistaa keuhkosydvan toteamisen varhaisvaiheessa. Kuvantamisloydtksen arvio
perustuu kuvassa nékyviin sateilyn vaimennuksen eroihin. Syévan aiheuttama tiivistyma ei
aina ole erotettavissa hyvanlaatuisista tai merkityksettémista muutoksista. Todetun tai
epaillyn 16ydoksen tarkempaa selvittelya varten tehtavassa TT-tutkimuksessa kaytetdan

yleensa laskimoon annettavaa varjoainetta, joka voi auttaa muutoksen arvioinnissa.
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Oireettomien henkildiden kuvauksissa ei kayteta varjoainetta. Varjoaineen kayttamiseen

littyy voimakkaan allergisen reaktion riski seka lisaantynyt munuaisten rasitus.

TT-tutkimuksesta potilaalle aiheutuva sateilyaltistus on huomattavasti tavallisesta
keuhkokuvauksesta aiheutuvaa altistusta suurempi. Tavallisesta keuhkokuvauksesta
potilaalle aiheutuva efektiivinen annos on tyypillisesti alle 0,1 millisievertia. Tyypillinen TT-
tutkimuksesta aiheutuva efektiivinen annos on noin 2—10 millisievertid. Annokseen
vaikuttavat tarkasteltavan kuvausalueen laajuus ja haluttu kuvanlaatu. Nykyaikaisilla TT-
laitteilla voidaan kuvanlaatua ja siten annostasoa s&ataa hyvin monipuolisesti, jolloin
sateilysuojelua pystytddn optimoimaan. My6s keuhkojen alueen luontaisesti voimakas

kudoskontrasti mahdollistaa tehokkaan optimoinnin.

Kirjallisuudessa nykyaikaisena keuhkojen oireettoman henkilon tutkimukseen tarkoitettuna
menetelmana suositellaan matala-annoksista keuhkojen tietokonetomografiaa (Mazzone
ym. 2018; Kauczor ym. 2020). Laajassa kansainvalisessa tutkimuksessa selvitettiin
toteutuneita keuhkojen ensivaiheen TT-tutkimusten ominaisuuksia, jossa havaittiin
tutkimuksista aiheutuvien efektiivisten annosten mediaanin olevan 4,1-6,4 millisievertia
(Homayounieh ym. 2021). Keuhkojen réntgentutkimuksen vertailutaso on Suomessa 290
mGycm (STUK 2019), joka vastaa 4,2 millisievertin efektiivistd annosta. Kehittyneimmilla
kuvauslaitteilla tyypillinen saavutettavissa oleva kuvattavalle aiheutuva annos on alle 1

millisievertia (Black ym. 2007; Kalra ym. 2020; Dangis ym. 2020).

Sateilysta aiheutuvaa haittaa kuvaavana riskikertoimena voidaan kayttaa 3,5 prosenttia
yhta sievertia kohti (ICRP 2007), koska tutkittavista iso osa olisi 60 vuotta tayttaneita ja
suurimmaksi osaksi miehid. Jos 2000:lle oireettomalle henkil6lle tehtaisiin vuosittain TT-
tutkimus, josta aiheutuu 5 millisievertin efektiivinen annos, siita aiheutuisi yhteenséa 10
sievertin kollektiivinen efektiivinen annos. Tilastollisesti voidaan arvioida, etta
sateilyaltistus aiheuttaisi talldin 0—1 henkilon kuoleman. Jos tutkimuksia tehtaisiin 20 000

oireettomalle henkilolle, tasta aiheutuisi 3—4 henkilon kuolema.
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Tavallisesta rontgentutkimuksesta saatava informaatio on huomattavasti TT-tutkimuksesta
saatavaa suppeampi. Rontgentutkimuksen herkkyys poikkeavien keuhkomuutoksen
|0ytamiseksi on havaittu olevan merkittavasti huonompi verrattuna matala-annoksiseen TT
tutkimukseen: TT tutkimuksen herkkyys on 89 prosenttia ja spesifisyys 92,6 prosenttia ja
tavanomaisen rontgenkeuhkokuvanherkkyys 78 prosenttia ja spesifisyys 97 prosenttia
(Toyoda ym. 2008).

Mikali oireettoman henkilén matala-annoksisessa keuhkojen TT-tutkimuksessa havaitaan
normaalista poikkeava 16ydds, on tyypillinen jatkotutkimus tarkempi TT- tai PET-tutkimus
(Kaypa hoito -suositus 2017). Nain ollen oireettomille henkil6ille aiheutuva sateilyaltistus

lisdantyisi kokonaisuutena enemman kuin yhden TT-tutkimuksen perusteella on

arvioitavissa. (Kauczor ym. 2020)

3.2 Tutkittavien ryhma

Oireettomat aikuiset, jotka ovat tupakoineet vahintaan 20-30 askivuotta. Yhdella
askivuodella tarkoitetaan sita, ettd henkild on tupakoinut yhden askin paivassa yhden

vuoden ajan.

4 Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytantd sekd menetelma4, johon verrataan

4.1 Nykyiset tutkimus- ja hoitokaytannot

Keuhkosytpaa epailtaessa otetaan keuhkokuva. Varjoainetehosteinen TT tehdaan
keuhkokuvaltydoksen perusteella levinneisyysselvityksena keuhkosytpaa epaitaessa.
Muun muassa PET-tutkimuksia voidaan tehda taydentavana tutkimuksena. Lisaksi
selvitetddn keuhkojen suorituskyky keuhkojen toimintakokeiden (spirometria,
diffuusiokapasiteetin maaritys) avulla. Keuhkon kasvaimesta tarvitaan aina kudosnayte

taudinma&aritysta varten ennen hoitopaatosta.

Keuhkosyo6van tyypista riippumatta toistaiseksi kaytdnndssé ainoa parantava hoito on
leikkaus. Muun muassa keuhkosydvan oireettomuuden ja nopean leviamistaipumuksen

vuoksi enintaan 25-30 prosenttia potilaista soveltuu leikkaushoitoon (Kaypa hoito —
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suositus). Kaikki parantavassa tarkoituksessa (kuratiivisesti) leikatut eivat kuitenkaan
parane. Leikkaushoidon edellytyksena on potilaan riittava yleiskunto, keuhkojen toiminta ja
kuvantamisen perusteella paikallisesti rajautunut kasvain. Kuvantamisen ja muiden
selvitysten liséksi tarvitaan joskus kajoavia menetelmia (mediastinoskopia ja
torakoskopia). Leikkausmenetelma valitaan levinneisyysselvitysten perusteella ja
tavoitteena on poistaa havaittu kasvain kokonaan. Leikkauksiin ja valitttmaan
toipumisvaiheeseen liittyy enimmillaan noin 50 prosentin sairastuvuus (morbiditeetti) ja
noin 4 prosentin kuolleisuus (mortaliteetti) (Duodecim 2017, Rueth ym. 2012, Welch ym.
2020). Toimenpiteita voidaan tehda avo- ja tahystystekniikoilla. Vahainen kajoaminen
tahystystekniikalla merkitsee nopeampaa ja turvallisempaa leikkauksen jalkeista
toipumista ilman, ettd sydvasta parantumisen tulokset huononevat. Kaikkien
keuhkosydpatyyppien yhdistetty 5 vuoden elossaolo-osuus on 8—13 prosenttia eika se ole
viime vuosina muuttunut. Parantavaksi arvioidun leikkaushoidon jalkeen 5 vuoden
elossaolo-osuus on noin 25 prosenttia, jossa on jonkin verran hajontaa rippuen muun
muassa leikatun kasvaimen sijainnista, levinneisyydesta (TNM -luokasta),
kudostyypityksesta (histologiasta) (Duodecim 2017, Welch 2020).

Jos keuhkosy6pa on levinnyt valikarsinan imusolmukkeisiin, sen hoitona voidaan kayttaa
sadehoidon ja laakehoidon yhdistelmaa. Etadpesakkeisen keuhkosyovan ladkehoito
jarruttaa syovan etenemista, eika ladkehoidolla voida parantaa potilasta. Laakehoidon
valintaan vaikuttavat kasvaimen kudostyyppi ja mahdolliset molekylaariset muutokset.
Séadehoitoa voidaan kayttaa myos syovan etenemista jarruttavana ja oireita lievittavana

hoitona.

4.2 Kaypa hoito -suositus

Keuhkosytpaa koskevan Kaypa hoito -suosituksen on laatinut Suomalaisen Laakariseuran
Duodecimin, Suomen Keuhkolaakariyhdistyksen ja Suomen Onkologiyhdistys ry:n

asettama tyéryhma. Suositus on julkaistu 21.03.2017.

Kaypa hoito -suosituksessa viiteaineistossa kaytetty englanninkielinen termi “screening” on

kaannetty suomeksi seulonnaksi. Suosituksen termi "seulonta” ei kuitenkaan tayta
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seulonnoista annetun valtioneuvoston asetuksen (339/2011) méaaritelmaa, jonka mukaan
seulonnalla tarkoitetaan vaeston tai tietyn vaestonosan tutkimuksia. Mainitun asetuksen
mukaan seulontaan kuuluu kohderyhman maarittaminen, yksilén neuvonta ja ohjaus,
seulontatestien ottaminen ja tutkimus, palautetiedon antaminen, jatkotutkimuksiin
ohjaaminen seka tarvittavien terveyspalvelujen jarjestaminen. Suosituksessa mainitaan
joitakin edella mainittuja seikkoja, joita pitaisi selvittda ennen seulonnan aloittamista, mutta

ei kuitenkaan kaikkia asetuksen edellyttamia asioita.
Suositus sisaltaa 2 naytbnastekatsausta kuvantamismenetelmista (taulukko 1).

Taulukko 1. Kaypa hoito —suosituksessa esitettyjen ndytonastekatsausten vaittdmat ja

nayton asteet.

Vaittama Nayton aste!
Normaali keuhkokuva ei sulje pois keuhkosytpaa A
Keuhkosyoévan vuosittainen "TT-seulonta” kolmen vuoden ajan

vahentaéa keuhkosyopékuolleisuutta vahintaan 30 askivuotta B
tupakoineilla 6,5 vuoden seurannassa.

Anamneesissa tarkeinta on selvittaa potilaan tupakointi ja altistuminen asbestille. Jos
potilaan oireiden perusteella perusterveydenhuollossa heréé keuhkosytpaepaily, Kaypa
hoito -suosituksen mukaan potilaasta pitéisi ottaa keuhkojen réntgenkuva ja hanet pitaisi
lahettaa keuhkosairauksien klinikkaan jatkoselvittelyja varten. Normaali keuhkokuva ei

sulje pois keuhkosyopéaa (A).

Kaypa hoito -suosituksessa todetaan: "Tietokonetomografiaseulonta vahentanee
keuhkosydpakuolleisuutta runsaasti tupakoineilla, mutta lisdnayttdd sen kokonaishyodyista

tarvitaan”. Mainitun suosituksen mukaan keuhkojen rontgenkuvaukseen perustuva

1 Nayton aste A: vahva tutkimusnaytto, B: kohtalainen tutkimusnaytto
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"seulonta” ei vahenna keuhkosyodpakuolleisuutta. Myoskaan "keuhkokuvaseulontaan”
litetyt yskosnaytteet eivat lisda "seulonnan” tehokkuutta. Lisaksi suosituksessa todetaan,
etta pieniannoksisella "tietokonetomografiaseulonnalla” kyetaan lIoytamaan varhaisvaiheen
keuhkosydpid, ja runsaasti tupakoineilla se myds vahentéa kuolleisuutta keuhkojen

réntgenkuvaan perustuvaan seurantaan verrattuna (nayton aste B).

Kaypa hoito -suosituksessa todetaan, ettd ennen kuin TT-seulontaan voidaan ryhtya, on
selvitettdva seulonnan kustannustehokkuus ja kohdevaesto (ik&, tupakoinnin maara) seka
seulontojen optimaalinen méaéara ja tiheys. Lisaksi TT-seulonnan haittoja ja hyotyja on
arvioitava. Runsaat vaarat positiiviset [6ydokset kuormittavat terveydenhuollon resursseja
ja voivat aiheuttaa ahdistuneisuutta. Ylidiagnostiikka voi myos johtaa elamanlaatua

huonontaviin ja mahdollisesti haitallisiin hoitoihin.

4.3 Muut kotimaiset suositukset

Erikoisalakohtaiset tai muita kotimaisia suosituksia ei ole olemassa.

4.4 Arvio tosiasiallisesta toteutumisesta

Nykyiset tutkimus- ja hoitokaytannét on kuvattu kappaleessa 4.1. Taméan muistion
valmisteluun osallistuneiden asiantuntijoiden arvion mukaan kaytannon toteutus noudattaa

kuvattuja kaytantoja.

Keuhkosyovan hoitoonpaasyajat olivat saatavilla Turun yliopistollisen keskussairaalasta
(TYKS), jossa seuranta-aika oli tammikuusta 2019 joulukuuhun 2020. L&hetteen
saapumisen jalkeen meni keskimaarin 10 paivaa ensimmaiseen hoitokontaktiin eli
tutkimukseen, hoitokokoukseen tai kayntiin laédkarin vastaanotolla. Leikkauspaatoksesta
leikkaukseen kulunut aika oli keskimaarin 10-18 paivaa. (TYKS 2021.) Muista
yliopistollisista sairaaloista ei ollut avoimesti saatavilla ndin yksityiskohtaista tietoa

hoitoonpaasyajoista.
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4.5 Ulkomaiset suositukset ja kaytannot

Euroopan radiologiayhdistys (ESR, European Society of Radiology) ja Euroopan
keuhkosairauksien yhdistys (ERS, European Respiratory Society) ovat julkaisseet vuonna
2019 paivitetyn kannanoton. Siina todetaan, ettd vuonna 2015 julkaistun ensimmaisen
kannanoton jalkeen keuhkosyévan seulonnasta (LCS) on saatavilla useita uusia julkaisuja
ja keskustelu on lisd&ntynyt huomattavasti. Kannanotossa todetaan, etta
terveydenhuoltojarjestelmien pitaisi mieluummin organisoida laajoja menettelyja
keuhkosydvan varhaiseksi toteamiseksi ja kuolleisuuden vahentamiseksi kuin sallia
valvomattomia tutkimuksia. Menettelyissa olisi keskeisesti mukana myos tupakoinnin

lopettamiseen tahtaavat toimet.

Saksassa lahettamissuosituksessa matala-annoksinen keuhkojen TT-tutkimus ei ole
aiheellinen oireettomille henkildille (SSK 2019).

5 Vaikuttavuus, turvallisuus ja nayton arviointi

Palkon kriteerit perustuvat EUnetHTA-raporttiin. Siina kaytetyssa kirjallisuushaussa l6ytyi
yhdeksan satunnaistettua tutkimusta, joista yksi oli soveltuvuustutkimus (feasibility study)
eika siten soveltunut mukaan otettavaksi. Nain ollen arviointi perustuu kahdeksaan
satunnaistettuun tutkimukseen, joiden ominaispiirteet on esitetty EUnetHTA-raportissa
(Liite 1).

Vaikka EUnetHTA:n raportissa kaytetdan englanninkielen sanaa "screening”, tutkimukset
eivat kuitenkaan tayta suomalaista kasitysta systemaattisesta seulonnasta, vaan ovat
jotakin seulonnan ja omaehtoisen terveystarkastukseen hakeutumisen valiltad. Yksittaisen
oireettoman henkilon keuhkojen TT-tutkimuksesta ei ole voitu osoittaa kokonaishyotya.
Keuhkojen méaaravéalein tehtava oireettoman henkilon riskiperusteinen TT-tutkimus
vahentdd mahdollisesti 10 vuoden aikana tuhannesta riskiryhmaan kuuluvasta henkilosta
viiden henkilén keuhkosytpékuoleman. Sen sijaan kokonaiskuolleisuuteen

kuvantamisseurannalla ei ollut vaikutusta.
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Kuuden tutkimuksen osallistujamaéara oli 3000—4000 henkil6a, mutta kahdessa isommassa
(NELSON ja NLST) osallistujia oli 16000 ja 53500.Tutkimuksissa oli mukana seka miehia
ettd naisia, jotka olivat tupakoineet vahintdan 20 tai 30 askivuotta. Osa tutkittavista oli
lopettanut tupakoinnin alle 10 vuotta sitten (yhdessa tutkimuksessa alle 15 vuotta sitten).
Tutkittavien ika oli 50-75 vuotta. Tutkimuksissa satunnaistettiin tutkittavat kahteen
ryhmé&éan: Keuhkojen TT tutkimus 1-2 vuoden vélein tai ei lainkaan seurantaa. TT-
tutkimuksia tehtiin 1-6 vuoden tutkimusaikana. Tutkittavien seuranta-aika oli 8—11 vuotta
satunnaistamisesta. Seurantahaarassa omaehtoisia kuvaustutkimuksia tapahtui 1—
7prosentilla tutkittavista. Tutkittavista 0,1-1,5 prosenttia kutsuttiin diagnostisiin
tutkimuksiin. Kirurginen toimenpide tehtiin hyvanlaatuisen syyn takia 0,1-1,3 prosenttia
tutkittavista. Kokonaiskuolleisuudessa ei ollut eroa tutkimusryhmien valilla. Kuolleisuus
keuhkosydpaan on jonkin verran pienempaa seulontahaaran tutkittavilla (IRR 0,81,
p=0,004).

Kuvantamiseen liittyy riski niin yli- kuin alidiagnostiikkaankin. Ylidiagnostiikaksi lasketaan
ne oireettomien kuvauksissa todetut muutokset, joista ei seurannassa kehittyisi oireista
syopaa. Ylidiagnostiikka aiheuttaa niin lisdantyneita kustannuksia kuin lisdéntynytta
sairastavuutta lisatutkimusten (lisdkuvantaminen, biopsiat) ja niihin liittyvan
komplikaatioriskin vuoksi. Keuhkojen TT:ssa todetaan yleisesti paikallisia tiivistymia.
National lung screening trial (NLST, USA) -tutkimukseen osallistujista naité todettiin 24
prosentilla ja 96 prosenttia niista oli hyvanlaatuisia (Wu ym. 2016). NLST-tutkimuksessa
todettiin laskennallisesti ylidiagnostiikkaa 18,5 prosenttia ja adenokarsinooman
(bronchioalveolar carsinoma) suhteen jopa 78,9 prosenttia (Patz ym. 2014). EUnetHTA:n
kaikissa aineistoissa ylidiagnostiikan osuus oli laskettavissa, mutta vaihteluvali oli niin

suuri, ettei raportissa annettu yhteista arviota.

Vaaraksi positiiviseksi tulkitaan syovaksi tulkittu kuvantamisloydos, joka kuitenkin
jatkotutkimuksissa osoittautuu hyvanlaatuiseksi. EUnetHTA:n aineistoissa lievia
komplikaatiota esiintyi 0,1 prosentilla tutkittavista (eli kahdelle tutkittavalle seitsemasta,
joille tehtiin kirurginen toimenpide). Vakavia komplikaatioita esiintyi 0,04 prosentilla

tutkittavista. National lung screening trial (NLST, USA) todettiin vakava komplikaatio
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jatkotoimenpiteiden yhteydessa 0,06 prosentilla niista, joilla oli vaaréa positiivinen 16ydos ja

11,2 prosentilla niista, joilla todettiin keuhkosyopa (Abelre ym. 2011).

Vaikka riskiperusteinen kuvantaminen voi vahentaa runsaasti tupakoivien henkildiden
keuhkosydpakuolleisuutta noin 5/1000 henkil6d/10 vuotta (EUnetHTA 2019), silti
ylidiagnostiikka ja vaarat positiiviset aiheuttavat jatkotutkimusten tarpeen liséksi
psykososiaalisia ongelmia, pelkoa ja ahdistusta. Ei ole myodskaéan loydetty yhteisesti
hyvaksyttya menetelmaa, milla tutkimuksiin saataisiin juuri ne henkilot, jotka siita
selvimmin hyotyisivat. Eri tutkimuksissa 46-50 prosenttia osallistujista on ilmoittanut
ahdistusta ja pelkoa tutkimustulosta odottaessaan (Wu ym. 2016). Vaikka pitkaaikaisia
psyykkisia vaikutuksia ei todettu, lyhyempiaikaista (enintaan 6 kk) ahdistusta oli erityisesti

niilla henkiloillg, joilla TT-16ydds oli ja&nyt epéselvaksi (indeterminate) (Wu ym. 2016).

Suomessa on varsin hyva vaeston koulutustaso, mutta tiedon saavutettavuudessa voi olla
eroja meillakin niin koulutustasoon kuin kielitaitoonkin liittyen. Tiedon saavutettavuuden
ongelma on eri eurooppalaisissa tutkimuksissa (trialeissa) ratkaistu eri tavoin (Hestbech
2011): tutkimuksiin on kutsuttu henkildita esimerkiksi lehdiston tai yleislaakéareiden kautta
tai vaestolle jaettavilla lehtisilla. Kutsumenettelysta huolimatta tutkimuksiin hakautuminen
on vaatinut henkilén omaa aktiivisuutta. Saavutettavuuden suhteen oli DLCST (Dutch lung
cancer screening trial) yhteydesséa selvitetty osallistujien taustoja verrattuna
tupakointianamneesiltaan vastaavaan kontrolliryhmaan (Hestbech ym. 2011). Osallistujien
todettiin olevan kontrollihenkildihin verrattuna ylempéaa tuloluokkaa ja korkeammin

koulutettuja, ja heilla oli vAhemman psykososiaalisia ongelmia.

6 Tilastotiedot

6.1 Tupakointi

Suomessa valtaosa kulutetusta tupakasta poltetaan savukkeina. Vuonna 2018 savukkeita
kulutettiin 966 kappaletta 15 vuotta tayttanytta henkil6a kohden. Tupakointi on vahentynyt
miehilla 1960-luvulta alkaen ja naisilla 2000-luvulla. Suomalaisista 20—64-vuotiaista

paivittain tupakoi 14 prosenttia vuonna 2018. Miehista tupakoi paivittain 15 prosenttia ja
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naisista 13 prosenttia. Vaestoryhmittaiset erot ovat tupakoinnissa edelleen suuret.
Esimerkiksi matalammin koulutetut tupakoivat selkeasti korkeasti koulutettuja yleisemmin,
vaikka tupakointi on vahentynyt viime vuosina myos matalasti koulutetuilla. (THL 2020)

Tietoa 20-30 askivuotta tupakoineiden maarasta ei ole saatavilla.

6.2 Keuhkosyovan ilmaantuvuus ja keuhkosydpaan kuolleisuus

Keuhkosyopé ilmaantuu Suomessa vuosittain noin 1700 miehelle ja 1000 naiselle (kuva
1). Keuhkosy6pééan kuolee Suomessa vuosittain noin 1500 miesté ja 800 naista (kuva 2).
Seka keuhkosyodvan ilmaantuvuus etta kuolleisuus vuosina 1953-2018 ovat yleistyneet
erityisesti naisilla. Viimeisen 20 vuoden aikana keuhkosyévan ilmaantuvuus ja

keuhkosydpaan kuolleisuus ei ole merkittavasti muuttunut miehilla.

@ Suvomen Sydpdrekisteri (CC-BY 4.0) - cancerregistry.fi
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Kuva 1. Keuhkosyovan ilmaantuvuus Suomessa 1953-2018. (Lahde: Suomen

Syoparekisteri. Ladattu 22.9.2021)
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S yiplbouckersin

Kuva 2. Keuhkosytpakuolemat Suomessa 1953-2018. (Lahde: Suomen Syo6parekisteri.

Ladattu 22.9.2021)

6.3 Toimenpidemaarat, hoitojaksot, kaynnit

Toimenpidemaarista, hoitojaksoista ja hoitokdynneista on saatavilla suuntaa antavaa

tietoa THL:n Avo Hilmon rekistereista (taulukko 2 ja 3).

Taulukko 2. Miesten keuhkoputken ja/tai keuhkon syévan tutkimukseen ja hoitoon liittyvien

kayntien lukumaarat. (Lahde: THL Avo Hilmo)

Kayntisyyt (Ikm) 2015 |2016 |2017 |2018 |[2019 |2020 |2021 |Kaikki
vuodet

C34 Keuhkoputken ja/tai keuhkon sydpa| 1268 | 2191| 2589 | 2715| 2046 | 1627 245| 12681
Kaytdssa olevat rajoitukset
Sukupuoli Mies

Mittarit Kéayntisyyt (Ikm)
Kuutio paivitetty 12.03.2021

(c) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021 , CC BY 4.0
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Taulukko 3. Naisten keuhkoputken ja/tai keuhkon sydvan tutkimukseen ja hoitoon liittyvien

kayntien lukumaarat. (Lahde: THL Avo Hilmo)

Kayntisyyt (Ikm) 2015 (2016 |2017 |2018 [2019 |2020 |2021 |Kaikki
vuodet

C34 Keuhkoputken ja/tai keuhkon 1314|2654 | 2899 | 3218| 2422| 985 322| 13814

sybpéa

Kéaytdssa olevat rajoitukset

Sukupuoli Nainen

Mittarit Kéayntisyyt (Ikm)

Kuutio paivitetty 12.03.2021
(c) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2021 , CC BY 4.0

6.4 Terveydenhuollon kustannukset

Keuhkojen TT-tutkimuksen hinta yliopistollisissa sairaaloissa on 129-245 euroa. Tutkimus
edellyttdd ennen kuvantamista laakarin vastaanottokaynnin lahetetta varten.
Jatkotutkimusten (bronkoskopia ja TT-ohjattu keuhkobiopsia) hinnat ovat noin 300-500

euroa.

7 Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat

Hyo6tyjen ja haittojen suhde

Oireettoman henkilon keuhkojen TT-tutkimuksella pyritd&an I6ytamaan keuhkosydpa niin
varhain, ettd henkilon elinennuste paranisi ja hoidot olisivat kevyemmat. Kaikki tutkittavat
altistuisivat sateilylle. Sateilylle ei tule altistaa ilman laéketieteellista perustelua. Taysin
riskitonta sateilyannosta ei ole olemassa. Lisaksi tupakointi lisda merkittavasti sateilysta
aiheutuvaa riskia. Tupakoinnin ja radonista aiheutuvan sateilyaltistuksen yhteys on selkeé:
absoluuttinen lisériski kuolla keuhkosytpéaéan kasvaa lineaarisesti radonaltistuksen

funktiona (Siiskonen ym. 2020).
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Tutkimuksissa todettaisiin myds 10ydoksia, jotka johtaisivat jatkotutkimuksiin ja niihin
liittyviin riskeihin. Turhat tutkimukset aiheuttavat potilaalle ja hanen laheisilleen ahdistusta
ja huolta seka johtavat terveyshyotya tuottamattoman terveydenhuollon resurssien
kayttoon. Toisaalta normaali I6yd6s voi antaa virheellisen luottamuksen tunteen siitd, etta

tupakointi ei ole terveydelle vaarallista.
Puutteellisen tietopohjan merkitys

Tupakoivilla on usein myds muita sairauksia ja niihin, kuten myés tupakointiin, vaikuttavat
myo6s sosioekonomiset erot. Tupakoinnin historiatietojen luotettavuus on epavarmaa ja
askivuosiin perustuvat raja-arvot voivat antaa virheellisen kuvan todellisen altistuksen ja
syopariskin yhteydesta. Tutkimuksissa ei huomioida ylidiagnostiikan merkitysta henkilon

elamanlaatuun tai jatkotutkimuksiin liittyvia haittoja.
Henkilén autonomia

Tupakointi lisdd monen sairauden riskia, ei vain keuhkosyévan. Henkil6t voivat kokea, etta
tupakoinnista kysymisella heita syyllistetdan terveydenhuollossa. Elintapojen, kuten
tupakointi, katsotaan olevan autonomisten valintojen ytimessa. Niiden kyseenalaistaminen
edellyttaa yleensa hyvin painavat syyt. Terveydenhuollon tehtdvana on varmistaa, etta
henkil6 ymmartaa elintapojen valintoihin liittyvét terveysriskit ja tarjota tarvittaessa

menetelmid, joilla elintapojaan on mahdollista muuttaa terveellisemmaksi.

Autonomian kannalta on oleellista, etta jos oireettomalle henkildlle ehdotetaan keuhkojen
TT-tutkimusta tupakointiin liittyvan riskin perusteella, hanen pitdd samanaikaisesti saada
tietoa tupakointiin liittyvasta syopariskista ja keinoista vaikuttaa riskia vahentavasti. Tama
tarkoittaa, ettd hanelle tarjotaan aktiivisesti tupakoinnin lopettamista tukevia hoitomuotoja.
Tupakoinnin lopettaminen harvoin onnistuu ilman tukitoimia, kun kyseessa on
nikotiiniriippuvuus (ks. Palveluvalikoimaneuvoston suositus). Tupakoinnin lopettaminen

edellyttaa tietoa ja pystyvyyden kokemuksen vahvistamista, jotta muutos on mahdollista.
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Oireettoman henkilon tutkiminen keuhkojen TT-tutkimuksella tarkoittaa, ettéd poikkeava
|6ydds johtaa jatkotutkimuksiin ja toisaalta normaali 16yd6s ei tarkoita sita, etteikd syopa
voisi tulevaisuudessa kehittya. Autonomian kannalta keskeista on, ettd henkil6 ymmartaa
TT-tutkimukseen liittyvan epavarmuuden seka mahdollisesti tehtavat jatkotutkimukset ja

niihin liittyvat haitat, jotta han voi tehda tietoisen paatéksen tutkimukseen menemisesta.
Ihmisarvo

Tupakointi lisdd monen sairauden riskia, ei vain keuhkosyévan. Henkil6t voivat kokea, etta
tupakoinnista kysymisella heita syyllistetdan terveydenhuollossa. Asettamalla jokin
askivuosien raja-arvo TT-tutkimuksen oikeutukselle voidaan toisaalta viestia, etté tiettyjen
henkilGiden tutkiminen on merkityksellisempaa kuin toisten, mika voidaan kokea
eriarvoistavaksi. Tutkiminen riskin vuoksi ilman, etta henkiloa samanaikaisesti tuetaan

aktiivisin toimin riskin vahentamiseksi, ei tue henkilén pystyvyyden kokemusta.
Oikeudenmukaisuus ja yhdenvertaisuus

Terveydenhuoltojarjestelma ei valikoi sairauksien hoitoja sen mukaan, onko sairaus
itseaiheutettu vai ei. Terveydenhuollon tehtdvana on tarjota oikea-aikaisia keinoja
sairauden estamiseksi ja sen hoitamiseksi. Terveydenhuollon resurssien jaossa ja
toiminnassa on huomioitava, miten toimien voidaan saavuttaa paras mahdollinen
terveyshyoty. Elintapasairauksien kohdalla paras mahdollinen terveyshyoéty on
saavutettavissa ennaltaehkaisevilla toimilla. Tupakoinnin kohdalla tama tarkoittaa
ensisijaisesti tupakoinnin lopettamisen tukemista kaikissa vaiheissa ja tarvittaessa
toistuvasti, jolloin voidaan vaikuttaa laajemmin tupakointiin liittyvien sairauksien riskiin.

Taman lisaa myos tupakoitsijoiden yhdenvertaista kohtelua.

Terveydenhuollon kuvantamiskapasiteetti tulee ensisijaisesti kayttaa tilanteisiin, joissa
pyritddn tunnistamaan oireiden syy tai seurataan hoitojen vaikutuksia. Kuvantamislaitteita
ei myoskaan tule kayttaa tutkimuksiin vain sen takia, ettd ne on hankittu. Jokaiselle

tutkimukselle tulee olla ladketieteellinen peruste.
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Lainsdadannon merkitys

Lainsaadannolla on pyritty ensisijaisesti varmistamaan, etta tupakoija tietéda tupakointiin
liittyvat terveyshaitat (varoitusmerkit tuotteissa) seka vahentamaan tupakoinnin haittaa
toisille (tupakointikiellot sisatiloissa). Tupakoinnin lopettamisen tukemiseksi la&kkeiden
hintalautakunta on myéntanyt Varenikliinia siséltavalle Champix-ladkevalmisteelle
rajoitetun peruskorvattavuuden (40 prosenttia) tupakoinnin lopettamiseen motivoituneille
aikuisille tupakoitsijoille, joilla on vahva nikotiiniriippuvuus ja tupakasta vieroitus ei ole
onnistunut muiden tukitoimien avulla. Korvattavuuden edellytyksena on tupakasta

vieroitukseen liitettdva yksildllinen neuvonta ja tuki, mutta tdmén toteutumista ei seurata.

8 Kansalaisnakdékulma

Kansalaisndkokulmasta korostettiin ian merkitysta sateilyn aiheuttamaan lisariskiin. Liséksi
toivottiin tdydennysta seulontojen ja hoitojen osalta, mutta kriteerit eivat koske seulontaa
tai hoitotoimenpiteitd. Filha ry korosti lausunnossaan liséksi
tupakastavieroitusinterventiota, jolla voitaisiin samalla vaikuttaa monen muun sairauden
riskiin ja saavuttaa laajempaa kuin pelkastaan keuhkosyodpaan liittyvaa kustannussaastoa
seka terveyshyotya. Filhan mukaan Palkon suositus tupakkavieroituksen tuesta ei toteudu

kattavasti terveydenhuollossa.

9 Valmistelun vaiheet

e 16.12.2020 Kuvantamistutkimusten jaoston perustaminen

e 4.2.2021 Puheenjohtajan ja jasenten nimedminen Kuvantamistutkimusten jaostoon
e 18.2.2021 Kuvantamistutkimusten jaoston 1. kokous

e 2.3. pienryhmé&palaveri

e 23.3. pienryhmapalaveri

e 26.3. Kuvantamistutkimusten jaoston 2. kokous

o 12.4. pienryhmapalaveri

e 21.4. Kuvantamistutkimusten jaoston 3. kokous
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e 4.5, pienryhmapalaveri

e 18.5 pienryhméapalaveri

e 19.5 Kuvantamistutkimusten jaoston 4. kokous

e 25.5. pienryhmapalaveri

e 10.6. pienryhmépalaveri

e 15.6. Kuvantamistutkimusten jaoston 5. kokous

e 17.8. Kuvantamistutkimusten jaoston 6. kokous

e 2.9. pienryhmépalaveri

e 20.9. Kuvantamistutkimusten jaoston 7. kokous

e 6.10. Kriteerien ja valmistelumuistion hyvaksyminen lausunnolle Lausuntopalvelu.fi
-palvelussa

e 21.10. Kuvantamistutkimusten jaoston 8. kokous

e 29.10.-22.11. Kriteerit ja valmistelumuistio lausunnolla Lausuntopalvelu.fi -
palvelussa

e 29.11. Kuvantamistutkimusten jaoston 9. kokous

e 15.12. Palveluvalikoimaneuvosto / esittely hyvaksyttavaksi

e 19.1.2022 Kuvantamistutkimusten jaoston 1. kokous

e 28.1. Webinaari

e 4.2. Palveluvalikoimaneuvosto / lopullinen hyvaksynta

Esitys oli lausunnolla 29.10.—22.11.2021. Lausuntoja pyydettiin keskeisiltd viranomaisilta,
jarjestailta, johtajaylilaakareilta ja toiminnanharjoittajilta. Lausuntoja saatiin yhteensa 12
kappaletta. Lausunnoissa esitetyt huomiot on pyritty mahdollisuuksien mukaan

huomioimaan esityksen viimeistelyssa.

Lausuntojen perusteella tdydennettiin valmistelumuistiota ja laadittiin kriteereille lyhyet
perustelut. Valmistelumuistiota tdsmennettiin joidenkin lausunnossa esiin tulleiden
yksityiskohtien osalta kuten esimerkiksi yleisten keuhkosydpéa koskevien tietojen osalta.
Valmistelumuistiota ei tdydennetty seulontojen tai hoidon osalta, koska kriteerit eivat koske

keuhkosydvéan seulontaa tai hoitoa.
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Lausuntojen perusteella Palko jarjesti liséaksi webinaarin 28.1.2022 klo 11-12, johon oli
kutsuttu samat tahot kuin mihin lausuntopyynté oli l&hetetty. Webinaariin osallistui 32

henkilba.

Webinaarissa esiteltiin Palkon kriteerien valmistelua ja sdaddsperustaa seka taman
valmistelumuistion sisaltamia perusteluita. Lisaksi esiteltiin yksittaisille kansalaisille
tehtavien terveystarkastusten ja vaestdseulontojen sdadospohja ja selkeytettiin kasitteiden

eroja. Palkon kriteerit eivat koske vaestoseulontoja.

Webinaarissa esitettiin 10 kysymysta ja kommenttia, joista suurin osa koski seulontaa.
Kaikkiin kysymyksiin vastattiin. Kommenteissa tuotiin myos esiin, etta aiheena olevien
kriteerien valmistelumuistion sisadltéa pidettiin asiantuntevana ja johtopaatoksia
hyvaksyttavina. Palkolle esitettiin kiitokset avoimuudesta ja etta webiaanrikutsu oli esitetty

myos potilasjarjestéille.

Webinaarin keskustelujen perusteella tdsmennettiin kriteerien perusteluihin, ettei kriteereja
sovelleta seulontaan, vaan ne on tarkoitettu sovellettaviksi yksittaisten henkildiden
tutkimuksiin. Kriteerien valmisteluun ja hyvaksymiseen osallistuneet

10 Kriteerien valmistelu

Kuvantamistutkimusten jaosto:

Puheenjohtaja 18.2.2021-1.3.2021: Minna Kaila, Helsingin yliopisto
e Puheenjohtaja 24.3.2021 alkaen: Jarmo Koski, ESSOTE

e Teuvo Antikainen, KSKS

e Merja Auero, STM 18.2.2021-6.10.2021

e Marja Ekholm, Turun yliopisto 18.2.2021-5.5.2021

e Sirkku Jyrkkié, STM

e Juha Peltonen, HUS

e Sanna Seppanen, Peruskuntayhtymé Karviainen 6.10.2021—
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e Raija Seuri, HUS

e Annina Sipola, Oulun yliopisto 6.10.2021—
e Joonas Sirola, KYS

e Tero Soukka, TYKS 6.10.2021—

Sihteeristosta:
¢ llona Autti-Ramo, paasihteeri
e Ritva Bly, erityisasiantuntija
e Reima Palonen, erityisasiantuntija

e Laura Sandstrom, asiantuntija

Kriteerien hyvaksyminen

Kriteerien lopulliseen hyvaksymiseen Palkon kokouksessa 4.2.2022 ovat osallistuneet:

Puheenjohtaja: Laakintoneuvos Sirkku Pikkujamsa, sosiaali- ja terveysministerio

Jasenet ja varajasenet:

Tapani Hamalainen, varapuheenjohtaja, ladkintoneuvos, sosiaali-ja terveysministerio

Mirva Lohiniva-Kerkel&, varapuheenjohtaja, professori, Lapin yliopisto
Janne Leinonen, varapuheenjohtaja, johtava ylilaakari, Kansanelakelaitos
Katri Vehvilainen-Julkunen, professori, Itd-Suomen yliopisto

Minna-Liisa Luoma, tutkimuspaallikkd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Juha Auvinen, professori, Oulun yliopisto, Duodecim

Sari Raassina, johtaja, Suomen Kuntaliitto

Miia Turpeinen, arviointiylilddkari, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
Heikki Lukkarinen, toimialuejohtaja, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri

Anu Maksimow, arviointiyliladkari, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Valpuri Taulasalo, ylilaakari, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Vesa Kiviniemi, arviointipaallikko, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Marja Pdollanen, dosentti, Turun yliopisto

Ismo Linnosmaa, professori, Itd-Suomen yliopisto
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Sari Makinen, ylilaakari, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

11 Lisatiedot

11.1 Rontgensateily

Rontgenkuvauksessa kaytettava sateily on luonteeltaan sahkdmagneettista sateilyd, jonka
energia riittdd aiheuttamaan muutoksia biologisessa kudoksessa. Sateilyn suorat
vuorovaikutukset kudoksen kanssa ovat hyvin pienia, eika sita voi esimerkiksi havaita
ihmisen aistein. Sateilyn energia riittaa kuitenkin pilkkomaan vesimolekyylejd, jonka
hajoamistuotteet voivat edelleen reagoida DNA-molekyylien kanssa aiheuttaen muutoksia
solujen perimaan. Tilastollisesti nAma vaikutukset voivat pitkén ajan kuluessa kertautua

muiden solumuutosten kanssa johtaen sydvan kehittymiseen.

Sateilyn haittavaikutuksia voidaan arvioimalla painottamalla tunnettua fysikaalista
sateilyannosta kyseessa olevan sateilyn painotuskertoimella sekéa sateilyn jakautumista eri
elinten valille kuvaavalla kudospainotuskertoimella. Yleisesti ottaen sellaiset elimet ovat
herkimpia sateilylle, joissa tapahtuu paljon solujen jakautumista. Sateilyn haittavaikutuksia
kuvaavana tilastollisena suureena kaytetaan efektiivistd annosta, jonka yksikko on Sievert
(Sv).

Suomalaisen keskim&arainen sateilyannos vuonna 2018 oli 5.9 millisievertia (Siiskonen
2018), josta ylivoimaisesti suurin osa aiheutuu Radon-séateilystéa. Vastaavasti ulkoilmassa
havaittu taustasateily on tyypillisesti noin 0,1-0,2 mikrosievertia riippuen paikkakunnasta.
Maapallon ilmakeha suodattaa voimakkaasti avaruudesta tulevaa kosmista sateilya ja
sateilyn annosnopeus saattaa kansainvalisella lennolla olla jopa yli satakertainen

verrattuna maan pinnan tasoon.

Laéketieteellisten rontgentutkimusten sateilyannokset vaihtelevat merkittavasti riippuen
tutkimuksen laajuudesta ja vaativuudesta. Tyypillisestd keuhkorontgenkuvasta aiheutuva
efektiivinen annos noin 0,03 millisievertid ja lannerangan réntgenkuvauksesta noin 0,8

millisievertid. Kehittyneemmissa tekniikoissa, kuten tietokonetomografiassa, tutkimuksesta
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aiheutuva sateilyaltistus voi olla korkeampi ja riippuu voimakkaasti potilaan koosta ja
halutun kuvan tarkkuudesta. Tietokonetomografiatutkimuksesta aiheutuva sateilyaltistus

on tyypillisesti 1-9 millisievertia (https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-

terveydenhuollossa/rontgentutkimukset/rontgentutkimusten-sateilyannoksia).

Yleisesti laaketieteellisen rontgenkuvauksen sateilyaltistukset aiheuttavat vahan biologisia
vaikutuksia soluun suhteessa kaikkiin solussa tapahtuviin muutoksiin. Taten
rontgenkuvauksen laskennalliset riskit eivat ikin& ole sovellettavissa yksilon
haittavaikutusten riskiin vaan arvioinnin voi kohdistaa ainoastaan suurempaan joukkoon,

johon tutkimuksista aiheutuva sateily kohdistuu.

12 Yhteenveto
Johdanto

Keuhkosy6pa on yksi yleisimmista sydvista Suomessa ja tupakointi on keuhkosyévan
merkittavin riskitekija. Riskiperusteisten oireettomille tupakoitsijoille tehtavien
tietokonetomografiatutkimusten oikeutusta ei Suomessa ole kansallisesti aiemmin arvioitu.
Kriteerien tarkoituksena on linjata kuvantamistutkimuksen edellytyksia. Jos paikallinen
keuhkosydpa on leikattu, jopa yli puolet potilaista on elossa yli viiden vuoden kuluttua.
Suurin osa keuhkosyovasta kuitenkin todetaan levinneessa vaiheessa. Levinneen
keuhkosydvan ennuste on huono: alle 10 prosenttia potilaista on elossa viiden vuoden

seurannan jalkeen.

Keuhkosybpaepaily perustuu potilaan oireisiin ja 16ydoksiin keuhkojen réntgenkuvasta.
Keuhkosytpaepailyn takia potilas lahetetaan erikoissairaanhoitoon keuhkoklinikalle
tarkempia tutkimuksia varten. Levinneisyystutkimuksena potilaalle tehdaan
tietokonetomografiatutkimus (TT). TT-tutkimus ei ole kovin herkk& havaitsemaan
keuhkosydvéan valikarsinan tai keuhkoportin imusolmukkeissa mahdollisesti olevia

etdpesakkeita.

Tausta


https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa/rontgentutkimukset/rontgentutkimusten-sateilyannoksia
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Joulukuussa 2018 voimaan tulleen sateilylain (859/2018) 111 8:n perusteella
ladketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkil6a koskeva
erityinen kirjallinen perustelu silloin, kun oireettomaan henkil66n kohdistuva taudin
varhaista toteamista varten tarvittava sateilyaltistus ei ole osa seulontaohjelmaa.
Perustelun laatimisessa on noudatettava palveluvalikoimaneuvoston laatimia tutkimukseen
paasyn kriteereja, mika vaatimus koskee myos yksityisesta terveydenhuollosta annetussa
laissa tarkoitettuja terveydenhuollon palveluja.

Palkon kriteerit perustuvat EUnetHTA-raporttiin. Siind kaytetyssa kirjallisuushaussa l6ytyi
yhdeksan satunnaistettua tutkimusta, joista yksi oli soveltuvuustutkimus (feasibility study)
eika siten soveltunut mukaan otettavaksi. Nain ollen arviointi perustuu kahdeksaan
satunnaistettuun tutkimukseen, joiden ominaispiirteet on esitetty EUnetHTA-

raportissa. Vaikka EUnetHTA:n raportissa kaytetdan englanninkielen sanaa "screening”,
tutkimukset eivat kuitenkaan tayta suomalaista kasitysta systemaattisesta seulonnasta,

vaan ovat jotakin seulonnan ja omaehtoisen terveystarkastukseen hakeutumisen valilta.
Tavoitteet

Pienikokoinen paikallinen keuhkosydpa on mahdollista parantaa leikkauksella. Ta&méan
takia on ollut aiheellista selvittd&, voidaanko oireettomille henkiltille tehtavien keuhkojen
TT-tutkimuksien avulla 16ytaa varhaisvaiheen keuhkosyopa niilla henkilGill, joilla on
keuhkosydpariskia nostava tupakointihistoria. Kriteereja ei sovelleta seulontaan, vaan ne
on tarkoitettu sovellettaviksi yksittaisten henkildiden tutkimuksiin.

Nayton arvioinnissa kohderyhmana on oireettomat aikuiset, jotka ovat tupakoineet
vahintaan 20-30 askivuotta. Yhdella askivuodella tarkoitetaan sita, etta henkild on
tupakoinut yhden askin paivassa yhden vuoden ajan. Menetelmassa oireettomille pitkaan
tupakoineille aikuisille tehd&an TT-tutkimus. Loéydoksen perusteella tehdaan
jatkotutkimuksia. Jos |0ydosta ei ole, tehdaan uusi kuvaus 1-2 vuoden valein. TT-
tutkimuksesta potilaalle aiheutuva sateilyaltistus on huomattavasti tavallisesta
keuhkokuvauksesta aiheutuvaa altistusta suurempi. Tavallisesta keuhkokuvauksesta

potilaalle aiheutuva efektiivinen annos on tyypillisesti alle 0,1 millisievertid. Tyypillinen TT-
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tutkimuksesta aiheutuva efektiivinen annos on noin 2—10 millisievertid. Vertailuryhmana
ovat henkilgt, joille ei tehda kohonneen keuhkosyopariskin vuoksi kuvantamistutkimuksia
ja jotka sairastuttuaan saavat hoidon keuhkosyopaan.

Sateilylle ei tule altistaa ilman ladketieteellista perustelua. Taysin riskitonta sateilyannosta
ei ole olemassa. Lisaksi turhat tutkimukset aiheuttavat potilaalle ja h&nen laheisilleen
ahdistusta ja huolta seka johtavat terveyshyotya tuottamattoman terveydenhuollon
resurssien kayttoon. Toisaalta normaali I6ydos voi antaa virheellisen luottamuksen tunteen

siitd, etta tupakointi ei ole terveydelle vaarallista.

Kriteerit eivat koske seulontaa. Kriteerit perustuvat siihen, ettei yksittaisen oireettoman
henkilén keuhkojen TT-tutkimuksesta ei ole voitu osoittaa kokonaishy6tya. Keuhkojen
maaravalein tehtava oireettoman henkilon riskiperusteinen TT-tutkimus vahentaa
mahdollisesti 10 vuoden aikana tuhannesta riskiryhmaan kuuluvasta henkildsta viiden
henkilon keuhkosydpakuoleman. Sen sijaan kokonaiskuolleisuuteen

kuvantamisseurannalla ei tutkimusten mukaan ollut vaikutusta.
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Study Study | Number of Intervention Comparator Location and | Duration of Primary endpoint and
name type individuals recruitment screening- patient-relevant secondary
randomised period phase/planned | endpoints?
duration of
follow-up
(since
randimisation)
LDCT screening versus no screening
DANTE RCT, 2811 e Annual LDCT e No screening Italy, 4 years/=7 years | Primary: lung cancer
multi- screening e Annual medical mortality; overall mortality
centre e Chest X-ray and examination
1=14032 sputum cytology at |e Chest X-ray and March 2001 to o
baseline sputum cytology at February 2006 Secondary: incidence of lung
baseline cancer, resection rate
C=14082
DLCST RCT, 4104 e Annual LDCT ¢ No screening Denmark, 4 years/10 years | Primary: lung cancer
single- screening e Annual pulmonary October 2004 mortality
centre e Annual pulmonary function test to March 2006
1=2052 function test

Secondary: overall mortality,
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Study Study | Number of Intervention Comparator Location and | Duration of Primary endpoint and
name type individuals recruitment screening- patient-relevant secondary
randomised period phase/planned | endpoints?
duration of
follow-up
(since
randimisation)

C=2052 incidence of lung cancer,
false-positive screening
results,
health-related quality of life

ITALUNG | RCT, 3206 e Annual LDCT ¢ No screening Italy, 2004 to 3 years/10 years | Primary: lung cancer
multi- screening e Invitation to smoking | 2006 mortality
centre ¢ Invitation to cessation

1=1613 smoking cessation programme _

counselling Secondary: overall mortality,

C=1593
overdiagnoses

LUSI RCT, 4052 e Annual LDCT e No screening Germany, 4 years/9 years | Primary: lung cancer
single- screening e Invitation to smoking | October 2007 mortality
centre e Invitation to cessation to April 2011
1=2029 smoking cessation programme
counselling Secondary: undefined
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Study Study | Number of Intervention Comparator Location and | Duration of Primary endpoint and
name type individuals recruitment screening- patient-relevant secondary
randomised period phase/planned | endpoints?
duration of
follow-up
(since
randimisation)
C=2023
MILD RCT, 40994 LDCT screening |e No screening Italy, 6.2 years® / Primary: lung cancer
single- with two study Pulmonary function | September
centre3 arms: test at baseline 2005 to _ _
1=2376 annual and e Invitation to smoking | January 2011 | 10 years$ mortality, overall mortality
biannual prevention
B screening programme o
Annual=1190 Pulmonary Secondary: incidence of lung
function test at
Biannual=1186 basghpe cancer, procedures for
Invitation to beni
. enign
smoking
C=1723 prevention
programme lung disease
NELSON | RCT, 15792 LDCT screening at | e No screening The 5.5years/ 10 Primary: lung cancer
multi- intervals of 1,2 and | e Pulmonary function Netherlands years mortality
centre 2,5 years test at baseline in a and Belgium
1=7900

Pulmonary function
test at baseline
Invitation to
smoking cessation
counselling

sample
¢ Invitation to smoking
cessation counselling

Secondary: health-related
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C=7892

2003 (1%t
wave)

and 2005 (2

quality of life

wave)
LDCT versus chest X-ray
LSS RCT, | 3318 e Annual LDCT e Annual chest X-ray USA, 1 year/n.r. Primary: Feasibility of
multi- screening screening September
centre 2000 to
1=1660 November conducting a lung cancer
2000
C=1658 study with regard to

recruitment, implementation

of interventions and
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contamination, prevalence of

abnormal findings, extent of

diagnostic follow-up

subsequent to abnormal

screening findings

NLST RCT, 53 454 e Annual LDCT e Annual chest X-ray USA, 2 years/ at least | Primary: lung cancer
multi- screening screening September 5 years mortality
centre 2002 to April
1=26 722 2004

Secondary: overall mortality,

C=26 732
incidence of lung cancer
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Lyhenteet: C=control group; I=intervention group; LDCT=low-dose computed tomography; n.r.=not reported; RCT=randomised

controlled trial.

!Primary endpoints contain information without consideration of its relevance for this assessment. Secondary endpoints contain

exclusively information on the relevant available outcomes for this assessment.

2Numbers differ from those in the result tables. After randomisation, some of the subjects of the | and C groups were excluded for

registration errors, the absence of consent or ineligibility.

3O0riginally designed as a multicentre study but carried out as a single-centre study owing to financial and organisational restrictions.
4Q0riginally planned to enrol 10,000 subjects.

SThe study was originally designed with a screening-phase of 10 years.

6Actual duration of follow-up; the planned duration of follow-up is unclear.



