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Valmistelumuistion tarkoitus

Palkon kuvantamisen 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_(linkki

lisattava) suomeksi. Kriteerit perusteluineen julkaistaan myds ruotsiksi ja_englanniksi.
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1 Kiriteerien laatimisen perusteet

Joulukuussa 2018 voimaan tulleen sateilylain (859/2018) 111 §:n perusteella
laaketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkiloa koskeva
erityinen Kirjallinen perustelu silloin, kun oireettomaan henkilddn 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.

Rintasy6pa on naisten yleisin sydpa Suomessa ja rintasyopa voi uusiutua hoidon jalkeen
tai henkilolle voi ilmaantua uusi rintasydpa. Mammografiatutkimuksen oikeutusta

oireettomalle henkildlle, jolta on hoidettu rintasyopa, ei ole Suomessa aiemmin arvioitu.

1.1 Terveysongelman madarittely

Rintasyopaan sairastuu Suomessa noin joka kahdeksas nainen. Rintasyopa yleistyy 40
ikavuoden jalkeen, noin puolet potilaista sairastuu yli 60-vuotiaina. Nuorena rintasydpaan
sairastuminen on harvinaista, alle 30-vuotiaiden rintasydvan yleisyys on pysynyt melko
vakaana ja taustalla on usein perinndllista alttiutta. Rintasyovan ennuste on hyva, viiden
vuoden seurannan jalkeen elossa on 90 prosenttia potilaista. Rintasyopa aiheuttaa

Suomessa vuodessa noin 800-900 kuolemaa (Seppa ym. 2023).

Rintasyopaan sairastumisen kaikkia syita ei tunneta. Korkea ika on merkittava syovalle
altistava tekija. Hormonaalinen altistus ja pitka 3—5 vuotta kestava hormonaalinen
vaihdevuosien korvaushoito lisaavat riskia sairastua rintasyopaan. Ylipaino ja alkoholin
kaytto lisdavat sairastumisriskia ja liikunta vahentaa sita. Rintojen alueen sadehoito lisaa

sadehoitoalueen syovan riskia.

Rintasydvan sairastaneen henkildn uusiutumisriskiin vaikuttaa muun muassa todetun
rintasyovan levinneisyys ennen hoitojen aloitusta, rintasydvan alatyyppi ja toteutetut
rintasyopahoidot. Rintasydvan alatyypit maaritetaan sen perusteella, onko syopasoluissa
estrogeeni- ja/tai progesteronireseptoreita, kuinka nopeasti sydpasolut jakautuvat, ja
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ilmentyyko soluissa niin sanottua HER2-kasvutekijaa eli HER2-onkogeenin monistumaa,
joka lisaa syovan aggressiivisuutta ja uusimisriskia. Yleisin alatyyppi on niin sanottu
hormonireseptoripositiivinen ja HER2-negatiivinen tauti, joka on usein luonnolliselta
kulultaan muita alatyyppeja rauhallisempi. Paikallinen uusiutuma on yleisempaa
aggressiivisissa alatyypeissa eli niin sanotussa kolmoisnegatiivisessa ja HER2-
positiivisessa taudissa. Niin sanottu kolmoisnegativiinen tauti on
hormonireseptorinegatiivinen ja HER2-negatiivinen ja siina syopasolukko on nopeasti
jakautuvaa. HER2-positiivisessa taudissa syopasolujen pinnalla on suurempi maara
HERZ2-reseptoreita, jotka kiihdyttavat syopasolujen kasvua ja joiden toimintaa on
estettavissa HER2-vasta-ainehoidoilla. Liitannaislaakehoidoilla pyritaan vahentamaan
rintasydvan uusiutumisriskia. Kaytetyt litannaislaakehoidot vahentavat myos
paikallisuusiutuman tai toisen rinnan uuden rintasyovan riskia. Liitannaissadehoito
vahentaa merkittavasti rinnan ja kainalon paikallisuusiutumariskia, kun se toteutetaan

rinnan osapoistoleikkauksen tai kainalon imusolmuke-etapesakkeiden leikkauksen jalkeen.

Hoidetun rintasyovan jalkeisessa seurannassa pyritaan rintasyovan paikallisuusiutuman tai
toisen rinnan uuden sydvan varhaiseen toteamiseen. Seurantavaiheen

kuvantamissuosituksista on kerrottu luvussa 3.

Noin joka viidennen rintasyopapotilaan tauti uusii. Rintarauhaskudos on suhteellisesti
ottaen herkkaa sateilylle (ICRP 103). Seulonnoista annetun valtioneuvoston asetuksen
(339/2011) 2 §:ssa saadetaan, etta seulontaohjelmaan kuuluu rintasyopaseulonta 50—69 -
vuotiaille, vuonna 1947 tai sen jalkeen syntyneille naisille 20—26 kuukauden valein.
Rintasydpaan sairastuu vuosittain noin 5 000 henkiloa, joista suurin osa on 60—69-

vuotiaita (kuva 7).

Rintasyovan sairastaneella henkildlla on riski hoidetun sydvan uusiutumisesta rinnan tai
kainalon alueella seka suurentunut riski toisen rinnan uuteen syopaan sairastamattomaan
vaestoon verrattuna. Suomessa on elossa noin 80 000 naista, jotka ovat sairastaneet
rintasyovan. Rintasyovan sairastaneiden henkildiden kuvantamisseurannan toteutuksesta

on tehty vain vahan tutkimuksia. Tiiviista kuvantamisseurannasta huolimatta rintasyovan
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sairastaneillakin henkil6illa suuri osa uusiutumista todetaan oireiden perusteella tehtavissa

ylimaaraisissa kuvantamisissa.

1.2 Luonnollinen kulku

Seulontaikaisten naisten rintasyovista todetaan seulonnassa noin kaksi kolmasosaa.
Rintasyovista puolet todetaan seulontaikaisilla (kuva 7). Seulonnoissa todettavista
rintasydvista 20-25 prosenttia on varhaisia tiehytperaisia syovan esiasteita (ductal

carcinoma in situ, DCIS) (van Seijen ym. 2019).

Rintasyodvan sairastaneilla henkiloilla vajaa puolet syovan uusiutumisista todetaan
seurantaohjelman mukaisissa mammografiatutkimuksissa. Loput uusiutumiset todetaan
oireiden ja potilaiden yhteydenottojen perusteella tehtavan kuvantamistutkimuksen
perusteella tai sattumaldydoksina (Myller ym. 2022). Rintasyopaseurannan aikana potilaita
kehotetaan ottamaan yhteytta seurannan toteuttavaan yksikkoon, jos he huomaavat
rinnassa uusia oireita: esim. rinnan tai kainalon kyhmy, leikkausarven tai rintakehan ihon
haavauma tai punoitus. Rintasydvan sairastaneilla potilailla diagnostiikan haastavuutta
lisdavat leikkausarven ja toteutetun sddehoidon jattamat jaljet rinnassa, jonka vuoksi
mammografiatutkimuksen herkkyys on pienempi kuin potilailla, jotka eivat ole sairastaneet

rintasyopaa (Njor SH ym. 2020).

Rintasydvan alatyyppi vaikuttaa paikallisuusiutuman riskiin ja sen uusiutumisajankohtaan.
Nopeasti etenevissa HER2-positiivisissa ja kolmoisnegatiivisissa rintasyovassa
rintasyopauusiutuman riski on suurin ensimmaisten 2-3 seurantavuoden aikana, kun taas
yleisimmassa hormonireseptoripositiivisessa ja HER2-negatiivisessa rintasyovassa
uusiutumia todetaan kohtuullisen tasaisesti vuosien aikana. Biologisten alatyyppien ero
paikallisuusiutumien ilmaantuvuudessa on korostuneempaa nuorilla alle 40-vuotiailla
potilailla kuin yli 40-vuotiailla potilailla. Toisen rinnan sydpariski lisdantyy asteittain vuosien
seurannassa biologisesta alatyypista rippumatta ja on suurin potilailla, joilla on todettu

kolmoisnegatiivinen rintasyopa (Cheun JH ym. 2023)

Rintasyovan sairastaneiden potilaiden seurantakuvantamiset tehdaan tyypillisesti

erikoissairaanhoidossa viiden vuoden ajan, mutta kuvantamisseurannan toteutuspaikka ja
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seuranta-ajan pituus vaihtelevat kansallisesti. Erikoissairaanhoidon seurannan jalkeen
rintasydvan sairastaneet potilaat osallistuvat yleensa seulontakuvauksiin, jos he edelleen
ovat seulontaikaisia. Seulontaian jalkeen seurantatutkimukset tehdaan
terveyskeskuksissa. Seulontaian jalkeen tehtavissa tutkimuksissa ei enaa ole
kutsujarjestelmaa, vaan henkilon pitaa itse ottaa yhteytta terveyskeskukseen, josta
kuvantamiset jarjestetaan erikoissairaanhoidon antaman suosituksen mukaisesti. Ei ole
tietoa siita, kuinka suurelta osin rintasyovan sairastaneiden henkiloiden
mammografiaseuranta toteutuu annetun suosituksen mukaisesti Suomessa. USAssa
tehdyssa tutkimuksessa noin 50 prosenttia rintasydvan esiasteen sairastaneista potilaista
osallistui kuvantamisseurantatutkimuksiin suosituksen mukaisesti viilden vuoden seuranta-
aikana (Byng D ym. 2023).

1.3 Vaikutukset toimintakykyyn

Paikallinen hoidettu rintasyopa ei yleensa vaikuta potilaan toimintakykyyn pysyvasti.
Rintasyovan laakehoidosta voi olla ohimenevasti haittaa, esimerkiksi pahoinvointia,
vasymysta ja alttiutta tulehduksille. Liitannaishoitoina toteutettavien laakehoitojen
pitkaaikaisina haittavaikutuksina voi esiintya esimerkiksi aareishermovaurioita,
osteoporoosia ja suurentunut sydansairauksien ja toisen syovan riski. Leikkauksesta,
erityisesti kainalon imukudoksen poistoon liittyen, voi aiheutua leikatun puoleisen ylaraajan

turvotusta.

2 Arvioitava menetelma

2.1 Menetelman kuvaus

Tutkimukseen kaytettava laitteisto on rontgenlaite, jossa rontgenputkessa tuotettu sateily
kulkee rintakudoksen lapi ja muodostaa kuvan sateilylle herkalle ilmaisimelle.
Tutkimukseen kaytettavassa telineessa rinta puristetaan tasomaiseksi kuvanlaadun ja
sateilysuojelun optimoimiseksi. Nykyisin kaytdssa olevissa laitteistoissa rontgensateilyn
ilmaisin on digitaalinen, jolloin kuva tulee nakyville valittdmasti kuvauksen jalkeen ilman
erillista kehitysta ja sita voidaan muokata haluttujen piirteiden korostamiseksi.
Mammografialle on ominaista, ettd kuvauksessa kaytettavaa sateilylaatua muokataan

rinnan paksuuden mukaan erilaisia rontgenputken kohtioita ja suodatuksia kayttaen niin,
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ettad aiheutuva sateilyaltistus saadaan mahdollisimman pieneksi suhteessa haluttuun
kuvanlaatuun. Kuvantamisen osaamisella ja laadunvalvonnalla on olennainen vaikutus

kuvantamisloydoksen luotettavuuteen.

Mammografiatutkimuksissa sateilyn annossuureena kaytetaan keskimaaraista
rauhaskudosannosta (MGD), jonka yksikko on yleisimmin milligray. Sateilyturvakeskuksen
maarittama mammografiatutkimuksen rauhaskudosannoksen vertailutaso on 1,5
milligrayta projektiota kohden. Sateilysta aiheutuvan kuolemaan johtavan rintasyévan
riskikertoimena voidaan kayttaa 0,7 prosenttia yhta sievertia kohti (National Research
Council 2006), kun tutkittavista iso osa olisi 30—-50-vuotiaita naisia. Jos 2 000-5 000:lle
oireettomalle henkildlle tehtaisiin vuosittain molempien rintojen mammografiatutkimus,
josta aiheutuisi tyypillisesti alle 3 millisievertin ekvivalenttiannos, voidaan tilastollisesti

arvioida, etta sateilyaltistus aiheuttaisi talloin 0—1 henkildlle kuolemaan johtavan syovan.

Ultraaanitutkimus on kivuton ja hyvin saatavissa oleva tutkimusmenetelma, joka kuitenkin
on tekijariippuvainen, eivatka esimerkiksi joskus syopaan tai syovan esiasteeseen liittyvat
mikrokalkit ole siind nahtavissa. Ultradanta on kaytetty mammografiaa taydentavana
tutkimuksena rintasydvan toteamiseksi erityisesti nuorilla ja tiiviin rintarauhaskudoksen
omaavilla henkiléilla. Tiiviissa rintarauhaskudoksessa mammografian herkkyys voi olla
vain 30-50 prosentin luokkaa, kun tiivis rauhaskudos rajoittaa kudosten erottumista
kuvassa. Nailla potilailla ultradanitutkimusta on kaytetty myos rintasydvan seulonnassa
mammografiaa taydentavana menetelmana, jolloin ultradanitutkimuksen sensitiivisyydeksi

on saatu 76 prosenttia ja spesifisyydeksi 84 prosenttia (Berg ym. 2012, Bae ym. 2014).

Magneettikuvaus on vedyn ydinmagneettiseen resonanssiin perustuva
kuvantamismenetelma, joka ei aiheuta altistusta ionisoivalle sateilylle. Rintojen tutkimusten
osalta magneettikuvauksen on todettu olevan mammografiaa ja ultradanitutkimusta
herkempi seka spesifisempi menetelma (Lord ym. 2007). Magneettikuvauksen herkkyys
tutkimisessa oireettomalla potilaalla pahanlaatuisen tai epailyttdvan muutoksen
toteamisessa on 90 prosenttia ja tarkkuus 75 prosenttia (Medeiros ym. 2011). On
huomionarvoista, ettd magneettikuvausten kaytté6 mammografian ohella voi lisata vaarien

positiivisten tutkimusten maara 3-5 kertaiseksi (Lord ym. 2007).
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Rintojen magneettikuvauksessa kaytetaan suonensisaista kontrastiainetta korostamaan
muutoksen rakenteellisia piirteita ja verisuonitusta. Loydoksen arviointi perustuu suurelta
osin syopakudoksen erilaiseen tehostumiseen, joten magneettikuvauksen herkkyys
tehostumattoman tiehytperaisen syovan esiasteen (DCIS) osoittamisessa on huonompi
kuin muissa rintasydpamuodoissa. Mammografia on edelleen naissa tapauksissa
herkempi, silla jopa 25 prosentissa tapauksista mammografiassa todettu DCIS-muutos ei
ole todettavissa magneettitutkimuksessa (Obdeijn ym. 2010), ja siksi menetelmia voidaan

pitaa toisiaan taydentavina.

Magneettikuvauksen kayttdoa voi rajoittaa potilaan voimakas ahtaan paikan kammo,
fyysiset rajoitteet tai suuri koko, koska nykyisin kaytossa oleva kuvantamistekniikka
edellyttaa enintaan noin 70 senttimetria halkaisijaltaan olevassa laitteen putkimaisessa
tilassa makaamista likkumatta vatsallaan vahintaan noin puolen tunnin ajan.
Magneettitutkimusten saatavuutta rajoittavana tekijana on myos itse
magneettikuvauslaitteen seka siihen tarvittavan rintojen kuvantamisen erityisvarustelun
melko korkea hinta ja laitteen tutkimushuoneelle asettamat talotekniset vaatimukset.
Suomessa magneettikuvauslaitteiden maara suhteessa vaestéon on melko suuri, noin 29

laitetta miljoonaa asukasta kohti (tieto Sateilyturvakeskuksesta).

Kuvantamisella todetuista epailyttavista rintamuutoksista otetaan aina kudosnayte:
paksuneulabiopsia tai vakuumiaspiraatioavusteinen biopsia. Kudosnayte tarvitaan, jotta
paatos leikkaamatta jattamisesta voidaan tehda tai leikkaus voidaan suunnitella

mahdollisimman hyvin.

3 Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytantd seka menetelma, johon verrataan

3.1 Nykyiset tutkimus- ja hoitokaytannot

Nykyisin rintasydvan sairastaneita henkildita seurataan rintakuvantamistutkimuksilla
maaravalein. Kuvantamisseurannan toteutuksessa on kansallisesti huomattavasti
vaihtelevuutta ja seurantasuositukset on tehty sairaalakohtaisesti hyvinvointialueittain
mukaillen kansallista Suomen Rintasydparyhman suositusta (kohta 3.3).

Mammografiatutkimuksia tehdaan 1-2 vuoden valein rintasydvan sairastaneille. Jos
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potilaalta on rintarauhanen kokonaan poistettu, mammografiaseurantaa tehdaan
ainoastaan jaljella olevaan rintaan. Jos molemmat rinnat on poistettu, ei
mammografiaseurantaa tarvita. Ultradanitutkimus tehdaan osassa sairaaloista
rutiininomaisesti mammografiatutkimuksen yhteydessa kaikille potilaille, osassa hoitavan
laakarin pyynnosta ja osassa rintaradiologin harkinnan mukaan. Magneettitutkimusta
kaytetaan korkean tai kohonneen rintasyopariskin omaavien henkildiden seurannassa eli
esim. rintasyovalle altistavien geenivirheiden kantajilla tai jos rintaradiologin arvion
mukaan rintarauhaskudos on erityisen vaikeatulkintaista sekd mammografia- etta
ultradanitutkimuksessa. Palveluvalikoimaneuvosto on antanut

4.2.2022 mammografiatutkimukseen paasyn kriteerit rintasydvan varhaiseksi toteamiseksi

oireettomalta henkildltd, jolla on geneettisesti varmistettu korkea rintasyopariski.

Talla hetkella hoidetun rintasyovan jalkeen tehdaan mammografiatutkimuksia
paasaantoisesti erikoissairaanhoidossa niin kauan, kun henkild on erikoissairaanhoidon
seurannassa eli tyypillisesti viiden vuoden ajan rintasydvan toteamisesta. Jossain
sairaaloissa seuranta ohjautuu jo varhaisemmassa vaiheessa avoterveydenhuoltoon tai
potilaat osallistuvat rintasyovan seulontaan. Erikoissairaanhoidon seurannan paattymisen
jalkeen seulontaikaiset henkilot osallistuvat paikallisesta toimintatavasta riippuen joko
seulontamammografiatutkimuksiin tai seurantaa varten tehtavat mammografiatutkimukset
jarjestetaan terveyskeskuksesta kasin potilaan yhteydenoton ja erikoissairaanhoidon
suosituksen perusteella. Seulontaian jalkeen seurantaa varten tehdaan
mammografiatutkimuksia kahden vuoden valein. Aiemmin seurantaa varten
kuvantamistutkimuksia tehtiin myos iakkaille henkilGille, mutta nykyaan niiden tekemista
suositellaan jatkettavan niin kauan kuin potilaan toimintakyky pysyy hyvana, mutta

talldinkin paasaantoisesti enintaan noin 80-vuotiaaksi saakka.

3.2 Kaypa hoito —suositus

Hoidetun rintasyovan jalkeiselle kuvantamisseurannalle ei ole Kaypa hoito —suositusta.


https://palveluvalikoima.fi/mammografiatutkimuksen-kriteerit
https://palveluvalikoima.fi/mammografiatutkimuksen-kriteerit
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3.3 Muut kotimaiset suositukset

Valtakunnallisen diagnostiikka- ja hoitosuosituksen (Suomen Rintasyoparyhma Ry 2024)
mukaan rintasyopapotilaan kuvantamisseurannan perustutkimus on mammografia ja
harkituissa tapauksissa taydentava ultragani. Kuvantamistapaan ja seurannan tiheyteen
vaikuttavat potilaan ika, taudin uusiutumisriski rinnassa, rintasyovan leikkaustapa ja
hoidoista kulunut aika. Jos sairastunut rinta on poistettu, niin mammografiaa suositellaan
jaljelld olevan rinnan alueelle seulontatyyppisena joka toinen vuosi. Mikali molemmat
rinnat on poistettu, ei rintakuvantamisseurantaa tarvita. Jos potilaalle on tehty rinnanpoisto
ja rinnankorjausleikkaus eli ns. rintarekonstruktio, ei myoskaan rekonstruktiorintaa

paasaantoisesti ole seurannassa tarpeen kuvata.

Mikali taudin uusiutumisriski rinnassa on matala, suositellaan mammografiaa kahden
vuoden valein. Keskikorkean uusiutumisriskin potilaille mammografiaa suositellaan 1-2
vuoden valein ja korkean uusiutumisriskin potilaille vuosittain tai harkituissa tapauksissa
joka toinen vuosi. Seulontaa suositellaan kaytettavan hyoddyksi potilaan ollessa
seulontaikainen. Seka keskikorkean etta korkean uusiutumisriskin potilaille suositellaan
lisdksi taydentavaa ultradanta viiden vuoden ajan, mikali hoidetun rinnan mammografia on
rintarauhasen tiiviyden vuoksi vaikeatulkintainen. Viiden vuoden seurannan jalkeen kaikille

riskiryhmille suositellaan mammografiaa joka toinen vuosi.

Magneettikuvantamisseurantaa suositellaan ainoastaan harvoin, esimerkiksi korkean

rintasyopariskin aiheuttavien geenivirheiden omaaville, jos rintoja ei ole poistettu.

Rutiinimaisia laboratorio- tai rontgentutkimuksia ei suositella lukuun ottamatta
mammografiaa. Kun rintasydvan hoidosta on kulunut 10 vuotta, paikallisuusiutumariski on
hyvin vahainen. Toisen rinnan kohonneen syodpariskin seka hoidetun rinnan
paikallisuusiutumariskin vuoksi mammografiaseurantaa suositellaan jatkettavaksi kahden
vuoden valein niin kauan kuin yleinen terveydentila pysyy hyvana ja jaljella olevan elinajan

odote on yli 5-10 vuotta eli korkeintaan 75-80 ikavuoteen saakka.
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3.4 Arvio tosiasiallisesta toteutumisesta

Seurantaan kuuluvien mammografiatutkimusten toteutuksessa on seka alueellista etta
potilaskohtaista vaihtelevuutta. Ohjeissa on aluekohtaisia eroja, etenkin seurannan
alkuvuosina, siina toteutetaanko seurantatutkimuksia vuosittain vai kahden vuoden valein
ja kenelle vuosittaista mammografiatutkimusta suositellaan. Seurantayksikké voi olla
erikoissairaanhoidossa tai perusterveydenhuollossa. Erikoissairaanhoidossa oleville
potilaille yleensa ohjeistetaan, ettei seulontatutkimuksiin tarvitse erikoissairaanhoidon
seurannan aikana osallistua. Tasta huolimatta potilaat saavat kutsun seulontoihin ja osalle
potilaista tehdaan sen vuoksi paallekkaisia mammografiatutkimuksia eri yksikdissa.
Seurantavaiheen mammografiatutkimuksiin osallistuvien ikdjakaumaa on arvioitu kuvassa
8. Seulontatutkimuksia tekevalle taholle ei automaattisesti vality tietoa henkilon
rintasydpaseurannasta eika seulontatieto vality automaattisesti erikoissairaanhoitoon.
Potilaat saattavat myos aktiivisesti hakeutua seulontatutkimuksiin erikoissairaanhoidossa
tehtavan seurannan aikana. Nama yhdessa saattavat johtaa suunniteltua tiheampaan

mammografiakuvantamiseen.

Rintasydvan sairastaneilla henkiloilla on oireita rintasyopaleikkauksen ja sadehoidon
jalkeen leikatussa rinnassa ja oireilu vaihtelee seurannan edetessa. Leikkausarpi aiheuttaa
rintaan epasaannollisyytta ja tekee osittain haasteelliseksi rinnan omaseurannan.
Rintarauhaskudos on myo0s tyypillisesti epatasaista ja rinta voi ikaantyessa tai
hormonitoiminnan muutosten seurauksena muuttua. Henkilot ovat myos huolissaan
rintasyovan uusiutumisesta. Naista syista monilla potilailla on rinnassa seurannan aikana
oireita ja rinnan oireiden vuoksi seurannassa voidaan tehda ylimaaraisia mammografia- tai
ultradanitutkimuksia. Jos suunnitellaan plastiikkakirurgisia rinnankorjausoperaatioita,
kirurgi yleensa pyytaa ennen leikkausta mammografiatutkimuksen, jos sita ei ole askettain
tehty. Naita tutkimuksia saatetaan pyytaa eri terveydenhuollon yksikdista, jonka vuoksi
tieto tehdystd mammografiasta ei valttamatta vality kuvantamisyksikkoon tai hoitavaan

yksikkdon, mika saattaa johtaa tarpeettoman usein tehtaviin mammografiatutkimuksiin.

3.5 Ulkomaiset suositukset ja kdaytannot

Ulkomaiset suositukset ja kaytannot on koottu taulukkoon 1.
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Kuvantamis- Kuvantamis-
seuranta- vali

suositukset

NCCN?2 1
ACS-ASCO? 1
ASCO* 1

1*

NICE® 1*

|
|

(vuotta)

Taulukko 1. Ulkomaiset suositukset ja kaytannot.

Valmistelumuistio

Kuvantamismenetelma

mammografia- ja
tarvittaessa

ultradanitutkimus ja/tai
magneettitutkimus

mammografia-tutkimus
mammografia-tutkimus
mammografia-tutkimus

mammografia-tutkimus

mammografia-tutkimus

mammografia- ja

ultradanitutkimus,
harkinnan mukaan
magneettitutkimus

mammografia-tutkimus;
ultradanitutkimus
mahdollinen, jos erittain
tiivis rauhaskudos-rakenne

'ESMO: European Society for Medical Oncology 2024,

°NCCN: National Comprehensive Cancer Network v2.2024,
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Rinnan poiston

jalkeen
kudosten
kuvaus

ei
ei
ei

ei

ei

Harkinnan
perusteella, jos
kudos-
rekonstruktio,
muuten ei.

Kuvantamis-
seurannan
lopetusika

Terve rinta: 75 v.
Hoidettu rinta: jos
yleistilan vuoksi
tutkimuksesta ei
olisi hyodtya.

3ACS-ASCO: American Cancer Society-American Society of Clinical Oncology 2015,

4ASCO: American Society of Clinical Oncology 2013,

SRCR: Royal College of Radiologists 2019,

SNICE: National Institute of Health and Care Excellence 2018, paivitetty 2023,
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"AGO: Die Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie 2023,

8ACR: American College of Radiology 2017/2018.

*Vuosittain vahintaan 5 vuotta tai seulontaikaan asti, kumpi vain tulee myohemmin. Taman

jalkeen seulonta.

Ei ole tieteellista nayttéa, ettd mammografiaseuranta vahentaisi iakkaiden potilaiden
rintasyopakuolleisuutta. 1an karttuessa sairaudet lisaantyvat ja kuolleisuus myods muista
syista kasvaa. lakkaammilla potilailla seurannan hyotyja ja haittoja pitaisikin punnita
yksilotasolla, ottaen huomioon muiden sairauksien aiheuttamat riskit ja henkilon hauraus.
Mammografiaseurannasta tulisi luopua viimeistaan, kun elinian odote on 5-10 vuotta

(Freedman ym. 2017, Biganzoli ym. 2021).

4 Vaikuttavuus, turvallisuus ja nayton arviointi

4.1 Kirjallisuuteen perustuva naytto

Systemaattisessa katsauksessa (Muradali ym. 2017) tehtiin haku Cochrane Central
Register of Controlled Trials, OVID:n MEDLINE- ja EMBASE-tietokannoista (2012-2015)
englanninkielisia tutkimuksia, jotka koskivat hoidetun rintasydvan seurantaa. Yksi
systemaattinen katsaus ja 5 alkuperaistutkimusta otettiin mukaan. Nama osoittivat, etta
seurantamammografia voi vahentaa rintasydpakuolleisuutta varhaisen/oireettoman
havaitsemisen avulla. Kolme tutkimusta osoitti, etta puolivuosittainen tehdysta
mammografiasta ei todennakoisesti ole suurempaa hyotya kuin vuosittaisesta
mammografiasta. Tutkimuksissa ei [0ytynyt nayttoa siita, ettd seurantamammografiaa ei

pitaisi tehda osana jarjestettya seulontaohjelmaa.

Mammo-50-tutkimuksen (Dunn J ym. 2023) tavoitteena oli selvittaa, onko vuosittainen
mammografiatutkimus seurannassa tarpeen. Kyseessa on National Institute for Health and
Care Research Health Technology Assessment Programme -ohjelman rahoittama ja
University Hospitals Coventry and Warwickshire NHS Trustin sponsoroima satunnaistettu
ja kontrolloitu monikeskustutkimus. Tutkimukseen osallistui 5 235 naista, joille oli tehty

parantava syopaleikkaus ja joilla ei ollut todettu rintasyovan uusiutumaa kolmen vuoden
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aikana leikkauksen jalkeen ja jotka olivat diagnoosin tekohetkella vahintaan 50-vuotiaita.
Osallistujat satunnaistettiin joko vuosittaiseen mammografiaan tai harvemmin tehtavaan
mammografiaan (joka toinen vuosi potilaille, joille oli tehty rinnan saastava leikkaus, ja joka

kolmas vuosi potilaille, joille oli tehty rinnan poistoleikkaus).

Viiden vuoden seurannan jalkeen rintasyopaspesifinen eloonjaamisaste oli 98,1 prosenttia
ja kokonaisuudessaan eloonjaamisaste 94,7 prosenttia vuotuiseen
mammografiakuvausryhmaan kuuluvilla potilailla. Harvemmin mammografiaseurannassa
kayneella potilasryhmalla rintasydpaspesifinen eloonjdamisaste oli 98,3 prosenttia ja
kokonaisuudessaan eloonjaamisaste 94,5 prosenttia. Viiden vuoden kuluttua 5,9
prosentilla vuosittain mammografiaseurannassa kayneilla potilailla rintasyopa ol
uusiutunut, kun taas harvemmin mammografiatutkimukseen osallistuneiden ryhmassa
vastaava luku oli 5,5 prosenttia. Nama tulokset osoittavat, ettd mammografiatutkimusten
harventaminen kolmen vuoden kuluttua rintasyopadiagnoosin jalkeen ei heikentanyt

potilaiden rintasyovan uusiutumisen tai elossaolon ennustetta.
Nayton aste on B.

4.2 Kotimainen taydentava tutkimustieto

Suomen Syoparekisteri on tehnyt Palkon toimeksiannosta raportin paikallisuusiutumista tai
toisen rinnan uudesta syovasta rintasydépaan vuosina 2000-2021 sairastuneilla. Seuranta-
aikana vuosina 2000-2021 rintasyopa todettiin yhteensa 92 234 henkildlla. Raportissa on
keskitytty naisiin, joita seurannassa on mukana 86 816. Rintasydvan uusiutumaksi
maariteltiin Syoparekisteriin tullut uusi patologian ilmoitus rinnan syopaléydoksesta ja
HILMOn rintasy6van hoitoon liittyvat toimenpidekoodit siten, etta alkuperaisesta
rintasyopadiagnoosista on kulunut vahintaan vuosi. Vuoden valiaika maariteltiin, jotta
rintasyovan esiliitdnnaishoidot eivat tuota tulkintahaasteita tuloksiin, koska ko.
potilasryhmassa patologian naytteita tutkitaan useamman kuukauden valiajalla ennen ja
jalkeen esiliitannaishoidon toteuttamisen. Patologian naytevastauksista otettiin mukaan
seka rintasyopaloydokset etta sydvan esiastemuutokset. HILMOn
toimenpidekoodilistaukseen otettiin mukaan rintasyévan sade- ja leikkaushoitoon liittyvat

toimenpidekoodit. Leikkaukseen liittyvia toimenpidekoodeja kaytetaan myos
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rintaleikkauksissa, jotka eivat liity syovan hoitoon kuten rinnankorjausleikkauksissa, joten
toimenpidekoodien avulla saatu paikallisuusiutumien ilmaantuvuus on suurempi kuin

todellinen uusiutuman ilmaantuminen.

Kuvassa 1 on esitetty paikallisuusiutuman kumulatiivinen ilmaantuvuus kaikille
seurannassa olevilla potilailla. Kun yhdistetaan patologian naytevastaukset ja HILMOn
toimenpidekoodit, paikallisuusiutuma todettiin seuranta-aikana 20,1 prosentilla
rintasyopaan vuosina 2000-2021 sairastuneista naisista. Kun otettiin huomioon ainoastaan
patologian naytevastaukset, paikallisuusiutuma todettiin 12 prosentilla rintasyopaan
sairastuneista. Kun otetaan huomioon seuranta-aika, patologian naytevastausten

perusteella 20 vuoden seurannassa paikallisuusiutuma todettiin 20,2 prosentilla potilaista.

A All B All
1.0 1.0

—— Recurrence —— Recurrence
= Death —— Death

8 8

= ]

g g

B

E E

= 5

o &)

Kuva 1. Rintasyovan paikallisuusiutuman kumulatiivinen ilmaantuvuus, kun
rintasyopadiagnoosista on kulunut vahintaan vuosi. A: Paikallisuusiutumat THL:n HILMOn
toimenpidekoodien ja patologian naytevastausten perusteella. B: Paikallisuusiutumat

patologian naytevastausten perusteella.

Alle 50-vuotiaiden henkildiden paikallisuusiutuminen ilmaantuvuus on esitetty kuvassa 2.
Nuoremmassa ikaryhmassa rinnan korjausleikkaukset ovat yleisia ja toimenpidekoodien
perusteella saatu ilmaantuminen selkeasti yliarvioi paikallisuusiutumien esiintyvyytta.

HILMOn toimenpidekoodien ja patologian naytevastausten perusteella 20 vuoden
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seurannassa paikallisuusiutuma todetaan 44,8 prosentilla potilaista. Patologian
naytevastausten perusteella paikallisuusiutuma todetaan 20 vuoden seurannassa 28,1

prosentilla tutkituista.

A 0-49 B 0-49
1.0 1.0

0.8 0.8 —

Cumulative incidence

Kuva 2. Rintasyovan paikallisuusiutuman kumulatiivinen ilmaantuvuus alle 50-vuotiaana
rintasydpaan sairastuneilla, kun rintasyopadiagnoosista on kulunut vahintaan vuosi. A:
Paikallisuusiutumat HILMOn toimenpidekoodien ja patologian ndytevastausten

perusteella. B: Paikallisuusiutumat patologian naytevastausten perusteella.

Seulontaikaisena rintasyopaan sairastuneiden eli 50-69 vuotiaiden paikallisuusiutumien
ilmaantuvuus on esitetty kuvassa 3. HILMOn toimenpidekoodien ja patologian
naytevastausten perusteella 20 vuoden seurannassa paikallisuusiutuma todetaan 32,1
prosentilla henkilGista. Patologian naytevastausten perusteella paikallisuusiutuma

todetaan 20 vuoden seurannassa 20,9 prosentilla henkildista.
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Kuva 3. Rintasyovan paikallisuusiutuman kumulatiivinen ilmaantuvuus 50-69-vuotiaana
rintasyopaan sairastuneilla, kun rintasydopadiagnoosista on kulunut vahintaan vuosi. A:
Paikallisuusiutumat HILMOn toimenpidekoodien ja patologian naytevastausten

perusteella. B: Paikallisuusiutumat patologian naytevastausten perusteella.

Yli 70-vuotiaana rintasyopaan sairastuneiden pitkaaikaisennusteeseen vaikuttaa ika
huomioiden muut sairaudet ja niiden vaikutus potilaiden elossaoloaikaan. Kuvassa 4 on
esitetty 70-vuotta tayttaneiden rintasydvan paikallisuusiutumien ilmaantuvuus. Ko.
ikaryhmassa syopaan liittymattomia rintatoimenpiteita tehdaan muita ikaryhmia
vahemman, joten ero toimenpidekoodien lisaamisesta ilmaantuvuuslukuihin on
vahaisempi. HILMOn toimenpidekoodien ja patologian naytevastausten perusteella 20
vuoden seurannassa paikallisuusiutuma todetaan 17,6 prosentilla henkildista. Patologian
naytevastausten perusteella paikallisuusiutuma todetaan 20 vuoden seurannassa 12,7

prosentilla henkildista.
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Kuva 4. Rintasyovan paikallisuusiutuman kumulatiivinen ilmaantuvuus 70-vuotta
tayttaneena rintasyopaan sairastuneilla, kun rintasyopadiagnoosista on kulunut vahintaan
vuosi. A: Paikallisuusiutumat HILMOn toimenpidekoodien ja patologian naytevastausten

perusteella. B: Paikallisuusiutumat patologian naytevastausten perusteella.

Kapplan Meier -menetelma ottaa huomioon myos potilaiden elossaolon. Kun verrataan
paikallisuusiutumien kumulatiivista ilmaantuvuutta patologian naytevastausten perusteella
Kapplan Meier -menetelmalla arvioituun paikallisuusiutumien ilmaantuvuuteen, ero
menetelmien valilla on selkein yli 70-vuotiailla henkiléilla (kuva 5). Oletettavasti ero johtuu
iakkaiden henkildiden muista elinaikaan vaikuttavista sairauksista seka iakkaiden

henkildiden heikommasta rintasyovan kokonaisennusteesta.
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Kuva 5. Rintasydvan paikallisuusiutuman kumulatiivinen ilmaantuvuus (yhtenainen viiva)
ja Kapplan Meier-menetelman avulla arvioitu paikallisen uusiutuman ilmaantuvuus
(katkoviiva) kaikilla rintasydopaan vuosina 2000-2021 sairastuneilla henkil6illa ja eri

ikaryhmissa patologian naytevastausten perusteella.

4.3 Tutkimusmaarat

Mammografialaitteita on Suomessa noin 160 kappaletta ja tutkimusten saatavuus on hyva.
Seulontamammografiaa tehdaan myos liikkkuvissa yksikoissa.
Seulontamammografiatutkimuksia tehdaan kokonaisuudessaan Suomessa vuosittain noin
300 000 tutkimusta (kuva 6) ja kliinistda mammografiaa noin 100 000 tutkimusta.
Tutkimusten maara on vaihdellut seulonnoista annetun asetuksen toimeenpanon

mukaisesti.
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Kuva 6. Mammografiatutkimusten maarat seulonnassa vuonna 2021 suhteessa muihin
yleisiin rontgentutkimuksiin (lukumaarat ilmoitettu tuhansina tutkimuksina). Lahde: STUK-B
295 /Lokakuu 2022.
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Kuva 7. Todetut rintasydpatapaukset ikaryhmittain Suomessa vuosina 2017-2021

(Suomen Sydparekisteri, Syopatilastosovellus, hakupaiva 21.2.2024).
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Kuva 8. Mammografiatutkimusten (HA1AA) suhteellinen ikdjakauma kahdessa
yliopistosairaalassa, joissa tehdaan suuri osa seurantaa varten tehdyista
mammografioista. Seulontatutkimukset tehdaan nailla alueilla muualla kuin

erikoissairaanhoidossa.

4.4 Terveydenhuollon kustannukset

Seurantamammografiassa kayvia rintasydvan sairastaneita on noin 50 000-80 000
henkil6a joka vuosi, jos seuranta lopetettaisiin viimeistaan 10 vuoden kuluttua rintasyovan
toteamisesta. Yhden mammografiatutkimuksen hinta on noin 74—111 euroa. Pienimman
hinnan mukaan arvioituna kustannus olisi 3,7-5,9 milj. euroa. KELA korvasi vuonna 2018
noin 9 000 mammografiatutkimuksesta (ei seulontaa) yhteensa 1,3 miljoonaa euroa.
Kuvantamista ja kuvien lausumista varten tarvitaan rontgenhoitajien ja radiologien

mammografian erityisosaamista.
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5 Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat

5.1 Hyotyjen ja haittojen suhde

Kaikki tutkittavat altistuvat sateilylle. Sateilylle ei tule altistaa ilman 1aaketieteellista
perustelua. Taysin riskitonta sateilyannosta ei ole olemassa. Pienikin sateilyannos lisaa
sateilyn satunnaisten haittavaikutusten riskia. Rintasyopaan sairastuvien mediaani-ika on
noin 60 vuotta, joten suurin osa jo hoidetuista henkildista on iakkaita. Sateilysta aiheutuva
lisariski laskee ian myota, mutta osa rintasydvan sairastaneista on kuitenkin nuoria.
Nuorena saatu sateilyaltistus aiheuttaa suuremman lisariskin kuin vastaava altistus

vanhemmalla ialla.

Tiivis rintakuvausseuranta voi lisata huolestumista sydvan uusiutumisesta. Ylimaarainen
tutkiminen voi aiheuttaa huolta myos lahipiirille. Toisaalta kuvauksessa saannollisesti
kayminen voi antaa turvallisuuden tunnetta ja auttaa selviamaan syovan uusiutumisen

pelon kanssa, mika taas parantaa henkista hyvinvointia ja tyokykya.

Mammografiatutkimuksessa kayminen voi lisata turvallisuuden tunnetta syovan
uusiutumattomuudesta. Jos syopa lIdydetaan kuvantamisseurannannan ansiosta
varhaisemmassa vaiheessa, voi potilaan hoito olla kevyempi. Toisaalta vahan aikaa sitten
tehty mammografiatutkimus, jossa ei 16ytynyt mitdan poikkeavaa, voi aiheuttaa viivetta
hoitoon hakeutumiseen, vaikka kyhmy tuntuisi rinnassa. Rinnasta Ioytyvasta
sivuldydoksesta ei aina pysty sanomaan I0yddksen laatua ja tdma johtaa jatkotutkimuksiin
ja seurantaan, vaikka 10ydds olisi hyvanlaatuinen. Talloin lisatutkimukset aiheuttavat
potilaalle tarpeetonta huolta sydvan uusiutumisesta. Sivuldydoksena 16ytyva syopa voi
parantaa sen hoitoennustetta. Mammografiatutkimus kertoo ainoastaan paikallistilanteesta

eika syovan leviamisesta, mika on osalle potilaista merkittavampi riski.

Yhteiskunnalle syntyy kuluja mammografiatutkimuksista. Jos syovat I0ydetaan
kuvantamisseurannan ansiosta varhaisemmassa vaiheessa, voi hoitaminen olla
halvempaa, jos esim. tarve liitannaissolunsalpaajahoidolle vahenee. Yhteiskunnan tasolla
vaadittavat kuvantamisresurssit (henkil0sto ja laitteet) ovat pois muusta.

Kuvantamisseurantaa on tehty tiiviisti ja pitkdan rintasydvan hoidon jalkeen ilman vahvaa
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nayttda kuvantamisseurannan hyodyllisyydesta. Toisaalta tiedetaan, etta noin puolet
rintasydvista 16ytyy muuten kuin kuvantamisseurannassa. Seurannan keventaminen
saattaisi aiheuttaa huolta potilaiden heitteillejatosta. Hoidettujen syopien jalkeisia
tutkimuksia ei tilastoida Suomessa erikseen, joka rajoittaa olemassa olevan tiedon

saatavuutta.

5.2 Autonomia eli itsemaaraamisoikeus

Mammografiatutkimukseen meneminen on vapaaehtoista. Erikoissairaanhoidossa on
kutsujarjestelma ja myos seulontoihin tulee kutsu. Oleellista on, etta oireeton henkild saa
riittavasti tietoa tutkimuksen merkityksesta ja tulokseen liittyvistd mahdollisista
hoitovaihtoehdoista. Autonomian kannalta on keskeista, etta oireeton henkilo ymmartaa
mammografiatutkimukseen liittyvan epavarmuuden seka mahdollisesti tehtavat
jatkotutkimukset ja niihin liittyvat haitat, jotta han voi tehda tietoon perustuvan paatdksen
tutkimukseen menemisesta. Laakarin on haasteellista kertoa riskeista niin, etta henkilo

ymmartaa. Myos seulontaan osallistumisen ja seurannan eroja on vaikea selittaa.

Syodpasairautta ei haveta niin paljoa kuin monia muita sairauksia, esimerkiksi
riippuvuussairauksia. Yleinen tietoisuus rintasyovasta on korkea ja
mammografiatutkimukseen meneminen koetaan itsesta huolen pitamisena. Tutkimuksia
on totuttu tekemaan kaikille rintasyopaan parantavan hoidon saaneille vuosien ajan
rutiininomaisesti ja niiden lopettaminen saattaa aiheuttaa myos terveydenhuollon
ammattilaisissa ahdistusta ja huolta tutkittavista. Seurantatutkimuksiin osallistuminen
koetaan velvollisuutena. Seuranta pitda myos ylla pelkoa, joka saattaa olla viela suurempi,
kun tutkimukset tehdaan erikoissairaanhoidossa. Nama tekijat vahentavat henkilon

autonomiaa.

5.3 lhmisen kunnioittaminen

Tutkimukseen tai mahdolliseen hoitoon ei liity tyypillisesti ihmisarvoa mahdollisesti
loukkaavaa piirretta. Joissakin tapauksissa saattaa kuitenkin olla tarpeen huomioida

kuvattavan toive kuvaustilanteeseen liittyen, esimerkiksi rontgenhoitajan sukupuoli. Lisaksi
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joillekin tutkittaville mammografiatutkimus on kivulias kuvanlaatua parantavan rinnan

kompression (littedksi puristamisen) takia.

5.4 Oikeudenmukaisuus ja yhdenvertaisuus

Terveydenhuollon palveluvalikoiman tulee mahdollistaa vaestotasolla paras mahdollinen
terveyshyoty huomioiden yhteiskunnan kaytettavissa olevat voimavarat. Vakavia
terveyshaittoja ehkaisevien menetelmien tulee olla saatavilla niista tutkimusnayton ja

kustannusvaikuttavuuden perusteelle hyotyville henkilGille.

Hoidetun rintasyovan jalkeen oireettomille henkildille tehtavia mammografiatutkimuksia on
taman kriteeriston valmisteluun osallistuneiden asiantuntijoiden arvion mukaan vain
muutama prosentti kaikista mammografiatutkimuksista, joten vaikutus resursseihin on
suhteellisesti vahainen. Kun hoidetut potilaat elavat oireettomina entista pidempaan,
seurattavien henkildiden maara kasvaa. Mammografiakuvauksista seuraa myos
jatkotutkimuksia. Talla hetkellda mammografiaan perehtyneista rontgenhoitajista ja
rintaradiologeista on Suomessa pulaa. Toisaalta seurantakaytannét vaihtelevat alueittain.
Suomen Rintasyoparyhma ry on antanut uuden suosituksen seurantatutkimuksista vuoden

2024 alussa ja taman toivotaan yhtenaistavan kaytantoja.

5.5 Eettiset tekijat itse menetelman arvioon liittyen

Arviota mahdollisesta ylidiagnostiikasta ei ollut saatavilla kirjallisuudesta.
Tutkimusasetelmista puuttuu arviot ylidiagnostiikan merkitysesta tutkittavan elamanlaatuun

tai jatkotutkimuksiin liittyvista haitoista.
6 Kansalaisndakokulma ja potilaskokemus
7 Valmistelun vaiheet

8 Kiriteerien valmisteluun ja hyvaksymiseen osallistuneet

Kriteerien valmistelu
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Kuvantamistutkimusten jaosto:
Sihteeristosta:
Kriteerien hyvaksyminen

Kriteerien lopulliseen hyvaksymiseen Palkon kokouksessa xx.xx..202x ovat osallistuneet:
Puheenjohtaja:

Jasenet ja varajasenet:

9 Lisatiedot

9.1 Rontgensateily

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

muiden solumuutosten kanssa johtaen sydvan kehittymiseen.

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

Suomalaisen keskimaarainen sateilyannos vuonna 2018 oli 5,9 millisievertia (Siiskonen
2018), josta ylivoimaisesti suurin osa aiheutuu altistumisesta radonille. Vastaavasti
ulkoilmassa havaitun taustasateilyn annosnopeus on tyypillisesti noin 0,1-0,2

mikrosievertia tunnissa riippuen paikkakunnasta. Maapallon iimakeha suodattaa
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voimakkaasti avaruudesta tulevaa kosmista sateilya ja sateilyn annosnopeus saattaa

kansainvalisella lennolla olla jopa yli satakertainen verrattuna maan pinnan tasoon.

Laaketieteellisten rontgentutkimusten sateilyannokset vaihtelevat merkittavasti riippuen
tutkimuksen laajuudesta ja vaativuudesta. Tyypillisesta keuhkorontgenkuvasta aiheutuva
efektiivinen annos noin 0,03 millisievertia ja lannerangan rontgenkuvauksesta noin 0,8
millisievertia. Kehittyneemmissa tekniikoissa, kuten tietokonetomografiassa, tutkimuksesta
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 ladketieteellisen rontgenkuvauksen sateilyaltistukset aiheuttavat vahan biologisia
vaikutuksia soluun suhteessa kaikkiin solussa tapahtuviin muutoksiin. Taten
rontgenkuvauksen laskennalliset riskit eivat ikina ole sovellettavissa yksilon
haittavaikutusten riskiin vaan arvioinnin voi kohdistaa ainoastaan suurempaan joukkoon,

johon tutkimuksista aiheutuva sateily kohdistuu.


https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa/rontgentutkimukset/rontgentutkimusten-sateilyannoksia
https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa/rontgentutkimukset/rontgentutkimusten-sateilyannoksia
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Yhteenveto
Johdanto

RintasyOpa on naisten yleisin syopa Suomessa. Rintasyovan sairastaneella henkildlla on
riski hoidetun syovan uusiutumisesta rinnan tai kainalon alueella seka suurentunut riski
toisen rinnan uuteen syopaan sairastamattomaan vaestoon verrattuna. Hoidetun
rintasyovan jalkeisessa seurannassa pyritaan rintasyovan paikallisuusiutuman tai toisen
rinnan uuden sydvan varhaiseen toteamiseen. Seurannassa tehdaan
mammografiatutkimuksia maaravalein. Mammografiatutkimuksen oikeutusta oireettomalle

henkildlle, jolta on hoidettu rintasyopa, ei ole Suomessa aiemmin arvioitu.

Tausta

Joulukuussa 2018 voimaan tulleen sateilylain (859/2018) 111 §:n perusteella
laaketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkiloa koskeva
erityinen Kirjallinen perustelu silloin, kun oireettomaan henkilddén 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
Ahvenanmaa mukaan lukien. Sateilylailla pannaan taytantéon sateilyturvallisuusdirektiivia
2013/59/Euratom.

Suomessa on elossa noin 80 000 naista, jotka ovat sairastaneet rintasyévan. Rintasyévan
sairastaneiden henkildiden kuvantamisseurannan toteutuksesta on tehty vain vahan
tutkimuksia. Tiiviista kuvantamisseurannasta huolimatta rintasydvan sairastaneillakin
henkil6illa suuri osa uusiutumista todetaan oireiden perusteella tehtavissa ylimaaraisissa

kuvantamisissa.

Tavoitteet
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Naiden kriteerien tarkoituksena on linjata mammografiatutkimuksen edellytyksia
oireettomalle henkildlle, kun hanelta on aiemmin hoidettu rintasyopa. Nyt esitetyt kriteerit on
laadittu tieteelliseen nayttoon perustuen. Kriteerien soveltamisala on rajattu 50 vuotta
tayttaneisiin, koska nuorempien osalta tieteellista tutkimustietoa oli liilan vahaista kriteerien
antamiseen. Toisaalta tieteellista tutkimustietoa ei myodskaan ole hyvin iakkaiden
henkildiden mammografiatutkimusten oikeutuksesta. Kun rintasyévan hoidosta on kulunut
10 vuotta, paikallisuusiutumariski on hyvin vahainen. Toisen rinnan kohonneen syopariskin
seka hoidetun rinnan paikallisuusiutumariskin vuoksi mammografiatutkimuksia suositellaan
jatkettavaksi kahden vuoden valein niin kauan kuin yleinen terveydentila pysyy hyvana ja
jaljella olevan elinajan odote on yli 5-10 vuotta eli 75-80 ikavuoteen saakka. Jokaisen
oireettomalle henkildlle tehtavan rontgentutkimuksen perustelu on joka tapauksessa tehtava

sateilylain 111 §:ssa tarkoitetulla tavalla.

Oireettomat henkil6t, joilla on geneettisesti varmistettu korkea rintasyopariski, jadvat naiden
kriteerien soveltamisalan ulkopuolelle, koska heitd koskevat palveluvalikoimaneuvoston

kriteerit ovat tulleet voimaan 1.3.2022.

Kriteereilld ei puututa rintasydovan seulontaan. Suomessa 50 vuotta tayttaneet naiset
kutsutaan kahden vuoden valein seulontamammografiatutkimukseen.
On tarkoituksenmukaista, ettd hoidetun rintasyovan jalkeen oireeton henkilé osallistuu
seulontamammografiatutkimuksiin seulontaohjelman mukaisesti. Kun hoidosta on kulunut
kolme vuotta, seulonnan liséksi muita oireettoman henkilon mammografiatutkimuksia ei
tarvita. Hoidon jalkeen ensimmaisen kolmen vuoden aikana mammografiatutkimuksia
voidaan tehda tarvittaessa vuoden valein eli seulontamammografioiden lisaksi tutkimus

voidaan sina aikana tehda myos seulonnan valivuosina.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto seuraa uutta tieteellista nayttoa ja antaa

tarvittaessa lisaa kriteereja.
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Liite 1. Hakustrategia

Hakupaiva 27.11.2023

PubMed/MEDLINE

#1 "Breast Neoplasms"[majr] OR "breast neoplas*'[tw] OR "breast cancer*"[tw] OR "breast
carcinoma*'[tw] OR "breast tumo*'[tw] OR "mammary neoplas*'[tw] OR "mammary
cancer*[tw] OR "mammary carcinoma*"[tw] OR "mammary tumo*"[tw]

#2 "Neoplasm Recurrence, Local"[majr] OR "local recurren*"[tw] OR "locally recurr*"[tw]
OR "locoregional recurren*"[tw] OR "local relaps*"[tw] OR "locally relaps*"[tw] OR "follow
up routine*'[tw] OR "follow up protocol*"[tw] OR "imaging surveillance"[tw] OR
"surveillance imaging"[tw] OR "surveillance mammogra*"[tw] OR "postoperative
surveillance"[tw] OR "post operative surveillance"[tw]

#3 Mammography[majr] OR mammogra*[tw]

#4 #1 AND #2 AND #3

#5 #4 AND 2015:2023[dp] AND english[la]

332 tulosta

Scopus

#1 TITLE-ABS("breast neoplas*™ OR "breast cancer* OR "breast carcinoma*" OR "breast
tumo*" OR "mammary neoplas*" OR "mammary cancer* OR "mammary carcinoma*" OR

"mammary tumo*")

#2 TITLE-ABS("local recurren*" OR "locally recurr*™ OR "locoregional recurren*" OR "local

relaps*" OR "locally relaps*" OR "follow up routine*" OR "follow up protocol*" OR "imaging
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surveillance" OR "surveillance imaging" OR "surveillance mammogra*" OR "postoperative

surveillance" OR "post operative surveillance")

#3 TITLE-ABS-KEY(mammogra*)

#4 #1 AND #2 AND #3

#5 #4 AND PUBYEAR > 2014 AND LANGUAGE(english)
344 tulosta

CINAHL

*n *n

S1 "breast neoplas™ OR "breast cancer*™ OR "breast carcinoma* OR "breast tumo*" OR

"mammary neoplas* OR "mammary cancer™ OR "mammary carcinoma*" OR "mammary

*n

tumo

S2 "local recurren®™ OR "locally recurr™ OR "locoregional recurren™ OR "local relaps*" OR
"locally relaps*™ OR "follow up routine*" OR "follow up protocol*" OR "imaging surveillance"

*n

OR "surveillance imaging" OR "surveillance mammogra* OR "postoperative surveillance"

OR "post operative surveillance" OR postsurg* OR "post surg*" OR posttherap* OR "post
therap™ OR "after therap™"

S3 mammogra*

S4 S1 AND S2 AND S3

S5 Limit S4 to publication date: 2010-2023 AND language: english

158 tulosta
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Liite 2 Kirjallisuushaun tulokset

Hakustrategian (liite 1) mukaisessa kirjallisuushaussa I6ytyi PubMed/Medlinesta 332,
Scopuksesta 344 ja CINAHL—-tietokannasta 158 kirjallisuusviitetta. Paallekkaisyyksien

karsimisen jalkeen jai jaljelle 546 kirjallisuusviitetta.

Julkaisujen abstraktien perusteella karsittiin suurin osa pois ja jaljelle jai 58
kirjallisuusviitettd. Monessa tutkimuksessa keskityttiin siihen, miten eri
kuvantamismenetelmilla I0ydetaan syopia tai miten tulokset poikkeavat erilaisilla
syopatyypeilla. Lisaksi tutkimuksissa oli puutteita liittyen tutkittavien maaraan (otoskoko) ja
julkaisufoorumiin. Liséksi osassa ammattilaisen suorittaman tutkimuksen sijaan kaytettiin
kyselytutkimusta, osa tutkimuksista oli vanhoja ja osassa keskityttiin nyt selvitettavana
olevan kysymyksen asettelun sijaan johonkin muuhun, esimerkiksi tutkimusohjelmiin

osallistumiseen erilaisten vaestoryhmien valilla.

Kirjallisuushausta yksi julkaisu valikoitui mukaan edella mainittujen kriteerien perusteella.
Lisaksi mukaan otettiin toinen julkaisu, joka oli asiantuntijoiden odottama tuore julkaisu
tunnetusta eurooppalaisesta laajasta tutkimuksesta. Naiden julkaisujen tieteellinen sisaltd

on esitetty taulukoissa 1 ja 2.

Taulukko 1. Yhteenveto julkaisusta Breast screening for survivors of breast cancer:
A systematic review (Muradali D. ym. 2017)

Nayton yhteenveto: Mammografiatutkimuksen vahentaminen puolen vuoden valein
tehdysta vuoden valein tehtavaksi ei vaikuttanut rintasyovan sairastaneiden henkildiden
ennusteeseen. Ei ole nayttoa, etta rintasyopapotilaiden seurantakuvantaminen olisi syyta

tehda seulontaohjelman ulkopuolella.

Nayton aste: B (Nayton aste: Kaypa hoito).


https://www.kaypahoito.fi/nix02087
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(1 systemaattinen
katsaus, 5
alkuperaistutkimusta)

mammografiaseuranta
potilailla, joilta oli
hoidettu rintasyopa tai
sen esiaste (DCIS).
Mukaan otettiin
englanninkielisia
tutkimuksia:
systemaattiset
katsaukset,
satunnaistetut
tutkimukset,
prospektiiviset ja
retrospektiiviset
tutkimukset, joissa
mukava vahintadan 100
potilasta. Tutkimusten
paatemuuttujina
rintasyévan
uusiutuminen,
kuolleisuus,
uusintatutkimukset ja
kuvantamistutkimusten
maara todettua
uusiutumaa kohti
(number needed to
screen).

Mukaan otettiin 6
tutkimusta.

tehokkaampaa toisen
rinnan syévan
toteamisessa kuin
saman rinnan
uusiutuman
toteamisessa.

(2)
Mammografiaseuranta
saattaa vahentaa

rintasy6pakuolleisuutta.

Rintasydpauusiutuman
varhainen toteaminen
on yhteydessa
parempaan
ennusteeseen.

(3) Puolivuosittainen
mammografiaseuranta
ei tuo lisdhyotya
verrattuna vuoden
valein tehtdvaan
mammografiaan.

(4) Ei ole nayttoa, etta
rintasy6papotilaiden
seurantakuvantaminen
olisi syyta tehda
seulontaohjelman
ulkopuolella.

Viite | Tutkimustyyppi | Kohderyhma Tulokset Bias-virheen riskit
1 SR Sisaanottokriteereind (1) Mukaan otettujen
olivat Mammografiaseuranta | tutkimusten

heterogeenisuus.

Alkuperaistutkimukset
yhta lukuun ottamatta
retrospektiivisia. Mukana
ei satunnaistettuja
vertailututkimuksia.

Alkuperaistutkimukset
on tehty USAssa (n=4)
ja Australiassa (n=1).

Tutkimuksissa ei ole
harvempaa
seurantakuvantamisvalia
kuin yksi vuosi.

SR=systemaattinen katsaus;

Taulukko 2. Yhteenveto tutkimuksesta Mammographic surveillance in early breast
cancer patients aged 50 years or over: results of the Mammo-50 non-inferiority trial

of annual versus less frequent mammography. (Dunn J ym. 2023)

Nayton yhteenveto: Vuosittaisella mammografiakuvantamiseen perustuvalla seurannalla ei

ole vaikutusta rintasyopaspesifiseen kuolleisuuteen, kokonaiselossaoloaikaan tai
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uusiutuman toteamiseen verrattuna harvennettuun seurantaan 50 vuotta tayttaneilla

rintasyovan sairastaneilla henkilGilla.

Nayton aste: B (Nayton aste: Kaypa hoito).

Mukaan otetun tutkimuksen kuvaus:

rintasydpa tai
sen esiaste ja
rintasyopaleikka
uksesta on
kulunut 3 vuotta.

Rinnan
kokopoisto:
Mammografia
kolmen vuoden
valein

Viite | Tutkimus- Kohderyhma | Tutkimus- Standardi- Bias-virheen
tyyppi haara hoitohaara riskit
2 Faasi lll Yli 50-vuotiaat Rinnan Vuosittainen Tutkimustulokset
prospektiivinen naiset, joilla osapoisto: mammografia on julkaistu San
randomisoitu hoidettu mammografia Antonio Breast
tutkimus parantavalla kahden vuoden Cancer
tavoitteella valein Congressissa

12/2023.
Vertaisarvioitu
artikkeli
odotettavissa
vuoden 2024
aikana.

Tulokset: Tutkimukseen otettiin mukaan 5235 potilasta, jotka satunnaistettiin

tutkimushaaraan ja standardihoitohaaraan suhteessa 1:1. Ikajakauma, leikkaustapa,

todettu kasvain (syopa vs. syovan esiaste), kasvaimen koko, erilaistumisaste,

imusolmuketilanne ja rintasyovan reseptorit olivat tasapainossa ryhmien valilla. 44 %

potilaista oli 60-70-vuotiaita. Suurimmalle osalle potilaista eli 80 %:lle oli tehty rinnan

osapoistoleikkaus. Valtaosalla oli todettu rintasydpa (87 %) ja lopuilla syévan esiaste
(DCIS, 13 %). Kasvaimista 69 % oli korkeintaan 2 cm:n kokoisia ja 31 % yli 2 cm:n

kokoisia. Syovan erilaistumisaste oli 21 %:lla 1, 53 %:lla 2 ja 26 %:lla 3. Imusolmukkeet

olivat puhtaat 75 %:lla potilaalla. HER2-positiivisia kasvaimia oli 12 %:lla potilaista,

hormonireseptoripositiivisia ja HER2-negatiivisia 82 %:lla ja kolmoisnegatiivisia kasvaimia

6 %:lla. Tutkimuksen keskimaarainen seuranta-aika oli 5,7 vuotta eli 8,7 vuotta

rintasyopaleikkauksesta.
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Rintasyopaspesifinen elossaolo-osuus oli 98,1 % vuosittaisessa
mammografiaseurantaryhmassa ja 98,3% harvemman kuvantamisseurannan ryhmassa
(HR 0.92, 95% luottamusvali 0.64-1.32) viiden vuoden kohdalla. Viiden vuoden kohdalla
rintasyopauusiutuma oli todettu 5,9 %:lla vuosittaisessa mammografiaseurantaryhmassa
ja 5,5 %:lla harvemmassa seurannassa kayneilla (HR 1.00, 95% luottamusvali 0.81-1.24).
Kokonaiselossaolo-osuus oli 94,7 % vuosittaisen mammografiaseurantaryhman potilailla ja
94,5 % harvemman seurannan ryhmassa (HR 1.08, 95% luottamusvali 0.87-1.33).
Tutkimuksessa pystyttiin osoittamaan, etta harvempi kuvantamisseuranta ei heikenna
seurattavien henkildiden ennustetta (rintasyopauusiutumat, rintasyopakuolleisuus,

kokonaiskuolleisuus).
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