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Valtuutusperuste

Sateilyturvakeskus antaa sateilyn kaytén ja muun sateilytoiminnan turvalli-
suutta koskevat yleiset ohjeet, sateilyturvallisuusohjeet (ST-ohjeet), sateilylain
(592/1991) 70 §&:n 2 momentin nojalla.

Sateilytoiminnan turvallisuudesta vastaa séateilylain mukaan sateilytoiminnan
harjoittaja. Toiminnan harjoittaja on velvollinen huolehtimaan siita, etta ST-
ohjeissa esitetyn mukainen turvallisuustaso toteutetaan ja yllapidetaan.
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1 Johdanto

Mammografiaan perustuvalla rintasydpaseulon-
nalla (mammografiaseulonta) on tarkoitus pie-
nentda seulottavien naisten rintasydpéakuollei-
suutta ja vahentaa pitkalle edenneen rintasyo-
van esiintyvyyttd. Mammografiaseulonnassa
altistetaan oireettomia naisia rontgensateilylle.
Toiminnan tuloksellisuus edellyttaa kuvaustek-
nisesti ja laadullisesti erityisen hyvid réntgen-
kuvia ja ammattitaitoista kuvantulkintaa.

Sateilylle altistavien seulontatutkimusten laa-
tua ja turvallisuutta koskevia saanndksia on
sateilyn ladketieteellisestd kaytdstd annetun
asetuksen (423/2000, jaljempand STM:n asetus)
8 luvussa. Asetuksessa on sdddetty muun ohes-
sa seulonnan oikeutuksesta ja seulontaohjelman
sisallolle asetettavista vaatimuksista.

Téasséa ohjeessa esitetddn asiat, joihin Sateilytur-
vakeskus kiinnittdd huomiota tarkastaessaan
seulontaohjelman. Seulontaohjelmasta on saa-
detty STM:n asetuksen 40 §:ssd. Tassa ohjeessa
esitetdan myds seulonnan toimeenpanossa satei-
lyturvallisuuden (sateilyaltistuksen optimoimi-
sen) kannalta olennaisia asioita, joihin Sateily-
turvakeskus kiinnittdd erityistd huomiota val-
vonnassaan.

Mammografialaitteita ja niiden kayttéa koske-
vat turvallisuusvaatimukset esitetdan ST-oh-
jeessa 3.2.

2 Maaritelmia

Téasséa ohjeessa tarkoitetaan

seulontaohjelman toimeenpanijalla (seu-
lonnan jarjest&aj&a) kuntaa, kuntien yhteenliit-
tymaa tai muuta yhteiséd, jonka vastuulla on
seulonnan jarjestdminen ja

seulontayksikoélla mammografiaseulontoihin
erikoistunutta asiantuntijayksikkéa tai ammat-
tihenkildiden ryhma&éa, joka toimeenpanee
hyvaksytyn ohjelman mukaiset seulontatutki-
mukset joko seulonnan jarjestajan palvelukses-

sa tai seulonnan jarjestajan kanssa tehdyn toi-
meksiantosopimuksen perusteella.

3 Seulonnan
oikeutuksen
toteaminen

Mammografiaseulonta on STM:n asetuksen
38 §8:n mukaista sateilylle altistavaa seulontaa.
Tallaisen seulonnan oikeutus on todettava
ennen seulontahankkeen aloittamista, ellei seu-
lonta perustu suoraan kansanterveyslainsaa-
dantaon.

Kansanterveysasetuksen (802/1992) 4 §&:n mu-
kaan kunnan tulee jarjestdd mammografiaan
perustuva rintasydpéaseulonta 50-59-vuotiaille
naisille. STM:n asetuksen 39 §:ssd sdadetyn
mukaisesti sosiaali- ja terveysministerié voi tar-
vittaessa antaa suosituksia muista sateilylle
altistavista seulonnoista. Kun suunniteltu seu-
lontahanke on suosituksen mukainen, ei erillis-
ta oikeutusharkintaa tarvita.

Mikali seulonta ei perustu suoraan kansanter-
veyslainsaadantéon tai sosiaali- ja terveysmi-
nisteribn antamaan suositukseen, on seulonta
erikseen perusteltava ja esitettava Sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskukselle
(Stakes) arvioitavaksi. Tassd tapauksessa
Stakes arvioi seulonnan oikeutuksen. Hyvaksy-
van kannanoton edellytys on, ettd seulonnan
hyédyt arvioidaan suuremmiksi Kkuin siita
aiheutuvat haitat, mukaan luettuna sateilyaltis-
tuksesta aiheutuva haitta.

4 Seulontaohjelma

Seulonnan toimeenpanoa varten tulee laatia
seulontaohjelma. Kaytannéssa seulontaohjelma
on yksityiskohtainen suunnitelma, jossa esite-
taan seulonnan ladketieteellisen laadun ja satei-
lyturvallisuuden kannalta olennaiset asiat.

Seulontaohjelma on esitettava Sateilyturvakes-
kuksen tarkastettavaksi ennen seulonnan aloit-
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tamista. Mikali seulonta ei perustu suoraan
kansanterveyslainsaadantoon tai sosiaali- ja ter-
veysministerién antamaan suositukseen, on seu-
lontaohjelmaan liitettavéa Stakesin arvio seulon-
nan oikeutuksesta.

Seulontaohjelmassa esitettavistd tiedoista ja
selvityksistd on sdadetty STM:n asetuksen
40 §:ssa. Seulontaohjelma tulisi laatia siten, etta
se kattaa ajallisesti koko seulonnan. Jos seulon-
taohjelmaa perustelluista syistd muutetaan, se
on kaikilta osiltaan esitettava tarkastettavaksi
uudelleen.

5 Seulottavat
vaestoryhmat

Seulontaohjelmassa esitetdan ikaluokat, joille
mammografiaseulonta on tarkoitus jarjestaa.
Kun seulontaa jarjestetaan 50-59-vuotiaille nai-
sille, on seulontaan otettava mukaan kaikki 50—
59-vuotiaiden ikaluokat.

6 Ohjelman toteuttaja

Seulontaohjelmassa on esitettdva organisaatio
(seulontayksikkd), joka vastaa seulonnan toteut-
tamisesta. Lisaksi esitetdan rontgenkuvausten
suorittajat ja heidan patevyytensad sekd mam-
mografiakuvien tulkitsijat ja heidan péate-
vyytensa.

Seulontamammografiakuvauksia suorittavien
henkildiden ja seulontamammografiakuvien tul-
kitsijoiden patevyysvaatimukset esitetdan ST-
ohjeessa 3.2.

Seulontaohjelmassa on esitettdva, miten var-
mistustutkimukset on tarkoitus jarjestda. Lisak-
si siind on esitettava tiedot turvallisuusluvan
haltijasta. Sateilylain (592/1991) 18 §:ssa saade-
taan sateilyn kayttéorganisaatiota koskevasta
selvityksesta.

7 Seulontamenetelma

Ensimmaisella seulontakerralla seulontakuvaus
tehddén kahdesta suunnasta: viistosuunnasta
ja kraniokaudaalisuunnasta. Seuraavilla ker-
roilla riittda radiologin harkinnan mukaan
kuvaus yhdesta suunnasta (viistosuunta), mika-
li 16yddkset voidaan tulkita luotettavasti yhden
suunnan kuvasta.

Jos seulontamammografiakuvauksessa kayte-
tdan muuta menetelméaa kuin mammografiatut-
kimuksiin erityisesti tarkoitettua vahvistus-
levya ja filmid, on menetelméan soveltuvuudesta
rintasyfpaseulontaan esitettava tutkimukseen
perustuva, riittava naytto.

8 Seulontamammo-
grafiakuvien tulkinta
ja jatkotoimenpiteet

Kahden kuvantulkitsijan on tulkittava seulon-
takuvat itsenaisesti, toisistaan riippumatta.
Taman jalkeen heidan on tehtava loyddstensa
yhteisluenta ja yhteispaatoksella ratkaistava,
mitkéa tapaukset kutsutaan varmistustutkimuk-
siin. Tulkintojen tulokset on kirjattava arvioin-
tia varten.

Seulotuille naisille on annettava viipymatta tie-
to seulonnan tuloksesta. Tieto on annettava
myds normaaliléydoksistd. Mikali rintasyopa-
epaily ei poistu kaksoisluennassa, asianomai-
nen on viipymatta kutsuttava varmistustutki-
muksiin.

Seulontayksikodn on viivytteleméatta suoritettava
seulontaldyddstensa selvittdmiseksi tarvittavat
varmistustutkimukset tai ohjattava nainen hoi-
toon. Varmistustutkimuksia ovat muun muassa:
= lisdkuvaus

= kohdekuvaus

= suurennuskuvaus ja suurennuskohdekuvaus
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= ultradanitutkimus
= galaktografia
= pneumokystografia.

Varmistustutkimuksia ovat myo6s sytologisen
naytteen otto ohutneulatekniikalla ja histologi-
sen naytteen otto paksuneulatekniikalla. Nayt-
teen otto tehdaan ultradani-, mammografia-
(esimerkiksi stereotaktinen ohjaus) tai palpaa-
tio-ohjauksessa. Naista saadut naytteet lahete-
tédan asianmukaiseen tutkimukseen.

O Laitteet

Seulontaohjelmassa on esitettava luettelo seu-
lonnoissa kaytettavista rontgenlaitteista ja nii-
hin liittyvista oheislaitteista ja -valineista.
Mammografialaitteen kaytdnaikaiset hyvaksyt-
tavyysvaatimukset esitetdan ST-ohjeessa 3.2.

10 Laadunvarmistus

Laaketieteellinen laadunvarmistusohjelma on
osa STM:n asetuksen 40 8:ssé tarkoitettua seu-
lontaohjelmaa.

Teknista laadunvarmistusta koskevat vaatimuk-
set esitetddn ST-ohjeessa 3.2. Mammografiaseu-
lonnan laadunvarmistusta koskevia ohjeita on
esitetty luvussa 12 mainituissa julkaisuissa.

Seulontayksikdiden on jatkuvasti arvioitava ja
kehitettava seulontojensa laatua analysoimalla
ja seuraamalla toimintaansa ja sen tuloksia.
Seulontaohjelmassa on esitettava, miten seulon-
tayksikkd aikoo jarjestdd STM:n asetuksen
21 8:ssa séadetyn kliinisen auditoinnin. Audi-
toinnista ja sen tuloksista on raportoitava seu-
lonnan jarjestajalle.

11 Seulontaa koskevien
tietojen ja tulosten
tallentaminen ja
raportointi

Seulontojen ladketieteellisen laadun arvioimista
varten seulontayksikén tulee kirjata seulonta-

tutkimuksista ainakin seuraavat tiedot:

= kutsuttujen naisten lukumaara syntymavuo-
sittain

= seulontaan osallistuneiden naisten
maara

= varmistustutkimuksiin kutsuttujen naisten
lukumaara (teknisten syiden tai poikkeavien
loydosten takia)

= tavoiteaika kutsun lahettamisesta kuvauk-
sen suorittamiseen

= tavoiteaika kuvauksen suorittamisesta var-
mistustutkimuksen suorittamiseen

= tavoiteaika kuvauksen suorittamisesta vas-
tauksen lahettamiseen

= suoritetut lisatutkimukset

= otettujen ohut- ja paksuneulanaytteiden
maarat ja l6ydokset

= leikkaukseen lahetettyjen naisten lukumaa-
ra ja heistd leikkaamatta jatettyjen naisten
lukumaara

= aikaistettuun kontrollitutkimukseen pyydet-
tyjen naisten lukumaara

= rintasyopien ja hyvan laatuisten leikkausloy-
dosten lukumaara

= rintasydpien histologia ja koko PAD:sta ja
mammografiakuvasta mitattuna seka kas-
vaimen levinneisyysaste ja luokitus (gradus)

= rintasydvan rakenne mammografiakuvassa.

luku-

Seulontatiedoista tulee koota STM:n asetuksen
42 8:ssa tarkoitetut yhteenvedot seulontojen
tuloksellisuuden arvioimista varten. Seulonnan
jarjestajan tulee ottaa tama velvoite huomioon
maaritellessdan seulonnan toimeenpanoon kuu-
luvat tehtéavat. Seulonnan jarjestajan on huoleh-
dittava seulontatietojen toimittamisesta tervey-
denhuollon valtakunnallisista henkilérekiste-
reistd annetun lain (556/1989) mukaisesti jouk-
kotarkastusrekisteriin. Stakesin syoparekisterin
yhteydessé toimivasta joukkotarkastusrekiste-
ristd on saadetty terveydenhuollon valtakunnal-
lisista henkildrekistereistd sadadetyn asetuksen
(774/1989, muutos 1135/1992) 7 §:ssd. Seulonta-
tiedoilla tarkoitetaan tassa yhteenvetotietoja ja
terveydenhuollon valtakunnallisia henkilérekis-
tereita koskevassa laissa ja asetuksessa mainit-
tuja yksilokohtaisia tietoja. Stakes antaa tar-
kemmat ohjeet seulontatietojen ilmoittamisesta.
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12 Kll’ja”ISU Utta 3 The European P-rotocol for thet Quality Con-

trol of the Physical and Technical Aspects of

1 European Guidelines for Quality Assurance Mammography Screening. Report EUR (pai-

in Mammography Screening. Report EUR nossa) Third Edition, European Commission,
14821 EN, 2nd edition (ISBN 92-827-7430-9). 1999.

Luxembourg, Office for Official Publication of
the European Communities, 1996.

2 European Protocol on Dosimetry in Mammo-
graphy. Report EUR 16263 EN (ISBN 9-827-
7289-6) . Luxembourg, Office for Official Pub-
lication of the European Communities, 1996.
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