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Hyvéksytty palveluvalikoimaneuvoston kokouksessa 4.2.2022

Palveluvalikoimaneuvoston paatos

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston paatos
mammografiatutkimukseen paasyn kriteereista
rintasydvan varhaiseksi toteamiseksi oireettomalta
henkildlta jolla on geneettisesti varmistettu korkea

rintasyopariski

Palveluvalikoimaneuvosto paattaa sateilylain (859/2018) 111.2 8:n nojalla:

Soveltamisala

Tata paatosta sovelletaan sateilylain 111.1 8:ssé tarkoitetun kirjallisen perustelun
laatimiseen mammografiatutkimuksen oikeutuksesta rintasyévan varhaiseksi toteamiseksi
oireettomalta 35 vuotta tayttaneeltd henkilolta, jolla on geneettisesti varmistettu korkea

rintasyopariski.

Paatos koskee terveydenhuoltolain (1326/2010) 1 8:ss&, Ahvenanmaan
terveydenhuoltolain (landskapslag om halso- och sjukvard) (2011:114) 1 §:ssé ja
yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain (152/1990) 1 §:ssa tarkoitettujen

terveydenhuollon palvelujen yhteydessa tehtavia tutkimuksia.
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Tata paatosta ei sovelleta tutkimukseen, joka on osa seulonnoista annetussa
valtioneuvoston asetuksessa (339/2011) sdadettya seulontaohjelmaa tai laéketieteellisesta

tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) saadettya laaketieteellista tutkimusohjelmaa.

Kriteerit

Mammografiatutkimus rintasydvan varhaiseksi toteamiseksi oireettomalta henkilolta,
jolla on geneettisesti varmistettu korkea rintasyodpariski, on oikeutettu korkeintaan kerran
vuodessa. Mammografiatutkimus ei kuitenkaan ole oikeutettu, jos geenimuunnokseen

tiedetaan liittyvan kohonnut riski sateilyaltistuksen aiheuttamille haitoille.

Voimaantulo

Tama péaatos tulee voimaan 1 paivand maaliskuuta 2022 ja on voimassa toistaiseksi.

Helsingissa 4 paivana helmikuuta 2022

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa

Erityisasiantuntija Ritva Bly
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Paatoksen saatavuus

Tama paatos perusteluineen ja valmistelumuistio on julkaistu Terveydenhuollon

palveluvalikoimaneuvoston kotisivuilla

https://palveluvalikoima.fi/mammografiatutkimuksen-kriteerit

Liite Paatoksen perustelut


https://palveluvalikoima.fi/mammografiatutkimuksen-kriteerit
https://palveluvalikoima.fi/keuhko-tt-kriteerit
https://palveluvalikoima.fi/keuhko-tt-kriteerit
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Paatoksen perustelut

Johdanto

Rintasy6pa on naisten yleisin sydpa Suomessa ja 5-10 prosentilla sairastuneista on
korkean riskin periytyvaa alttiutta. Ainakin BRCA1-, BRCA2 ja PALB2-geenimutaatiot
aiheuttavat korkean riskin sairastua rintasyopaan: elinikainen riski on noin 50—80
prosenttia. Li-Fraumenin syndroomaan liittyy tavallista suurempi herkkyys sateilylle, minka

vuoksi naille henkiléille ei kaytetda seurannassa mammografiaa.

Mammografia on ionisoivalle séteilylle altistava tutkimus. Sateilylle ei lain mukaan tulisi
altistaa ilman la&ketieteellistad perustelua. Turvallista sateilyannosta ole olemassa.
Jokainen elinaikainen mammografiatutkimus lisda kuvatun alueen saamaa sateilyannosta
ja liséda henkilon riskia sateilyn aiheuttamille haitoille, kuten sydpariskille. Sateilysta
aiheutuvan kuolemaan johtavan rintasyovan riskikertoimena voidaan kayttaa 0,7 prosenttia
yhta sievertia kohti, kun tutkittavista iso osa olisi 30—-50-vuotiaita naisia. Jos 2000-5000:lle
oireettomalle henkildlle tehtaisiin vuosittain molempien rintojen mammografiatutkimus,
voidaan tilastollisesti arvioida, etta sateilyaltistus aiheuttaisi talloin 0—1 henkildlle

kuolemaan johtavan syévan.
Tausta

Joulukuussa 2018 voimaan tulleen sateilylain (859/2018) 111 8:n perusteella
ladketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkiloa 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. Sateilylaki on voimassa koko Suomessa
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Ahvenanmaa mukaan lukien. Sateilylailla taytantoonpannaan sateilyturvallisuusdirektiivia
2013/59/Euratom.

Kriteerit koskevat mammografiatutkimuksen oikeutusta rintasyovan varhaiseksi
toteamiseksi oireettomalta henkil6lta, jolla on geneettisesti varmistettu korkea
rintasyopariski. Vertailututkimuksena on magneettikuvaus, joka ei altista ionisoivalle
sateilylle eika sille néin ollen voida antaa sateilylain (859/2018) nojalla kriteereja.
Saannollisellda kuvantamisseurannalla pyritdéan toteamaan sy0pé varhaisessa vaiheessa ja
siten vahentamaan niiden henkildiden rintasydpakuolleisuutta, joilla on korkea

rintasyopariski.
Tavoitteet

Naiden kriteerien tavoitteena on selventdd, milloin mammografiatutkimus on oikeutettu
oireettomalle henkildlle, jolla on geneettisesti varmistettu korkea rintasyopariski. Kriteerit
eivat koske seulontaa.

Verrattaessa pelkéalla mammografialla toteutettua seurantaa mammografialla ja
magneettikuvauksella toteutettuun seurantaan todettiin kirjallisuudessa molempia
menetelmid kayttavassa ryhmassa selvasti enemman syopia kuin mammografiaryhmassa,
mutta ero tasoittui myohemmilla kuvauskierroksilla, eika magneettikuvauksen parempi

herkkyys ollut lopulta tilastollisesti merkitseva.

Verrattaessa pelkalla magneettikuvauksella toteutettua seurantaa mammografialla ja
magneettikuvauksella toteutettuun seurantaan BRCA2-mutaation kantajilla,
magneettikuvauksen herkkyys oli kaikissa ikaryhmisséa parempi kuin mammografian, mutta

yli 50-vuotiailla mammografian vaikutus kuvantamisseurannan herkkyyteen oli merkittava.

BRCAL- ja BRCA2-geenimuunnoksen kantajien kuvantamisseurannasta on
kirjallisuudessa todettu, ettd magneetti- ja mammografiakuvaukset taydentavat toisiaan.

Ainakin yli 50-vuotiailla potilailla mammografian lisddminen magneettikuvauksen rinnalle
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nayttaa lisddvan kuvantamisen herkkyytta. Yli 50-vuotiailla magneettikuvauksen
yhdistdminen seurantaan nayttaisi lisdavan herkkyytta ainakin BRCA-geenimutaation
kantajilla. Yli 60-vuotiailla BRCA-kantajilla on todettu 2,5-kertainen maara
seurantatutkimusten valilla ilmaantuneita sy6pid, kun kansallisen suosituksen mukaisesti
mammografiaseurannan vali oli kaksi vuotta verrattuna siihen, ettd mammografia oli tehty

vuosittain.

BRCAL- ja BRCA2-geenimuunnoksen kantajien seurannassa kaytetyn yhdistetyn
magneetti- ja mammografiatutkimuksen vaikutuksesta kuolleisuuteen pitkalla aikavalilla on

viela lilan vahan tutkimustuloksia johtopaatdsten tekemiseksi.

Nyt annettavien kriteerien tieteelliseen nayttéon sisaltyvissa tutkimuksissa mukana olleet
henkil6t ovat olleet yli 30-vuotiaita, mutta kotimaiset ja eurooppalaiset
kuvantamissuositukset rajaavat mammografian vahintdén 35-vuotiaisiin. Mammografiasta

aiheutuva lisériski on suurempi nuorilla henkilGilla ja pienenee ian myota.

Rintasyopaan sairastumisen riskid voivat lisdtd myds muut tekijat kuin geenimuunnokset.
Korkean ja kohtalaisen rintasyopariskin  omaavien oireettomien  henkildiden
kuvantamisseuranta voi olla tarpeen laékarin tekeméan yksil6llisen arvioinnin perusteella.
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto tarkastelee kuvantamisen tarvetta ja antaa

tarvittaessa lisaa kriteereja.



