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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.



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
laaketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkil6a koskeva
erityinen kirjallinen perustelu silloin, kun oireettomaan henkilédn 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.

1.1 Terveysongelman maarittely

Sepelvaltimoiden ateroskleroosi (valtimoiden kovettumatauti) on yleinen sairaus: sita on yli
40 prosentilla 45-65 vuotiaista (Fuchs ym. 2023, Bergstrom ym. 2018). Ateroskleroosin
syntymiseen vaikuttavat riskitekijat kuten tupakointi, verenpainetauti, kohonnut kolesteroli,
diabetes, ylipaino ja likkumattomuus. Riskitekijoita vahentamalla on mahdollista hidastaa

ateroskleroosin kehittymista.

Ateroskleroosi voidaan todeta oireettomalla henkil6lla kuvantamistutkimuksissa, mutta
yleensa ateroskleroosia hoidetaan riskitekijoiden perusteella. Yleisin kuvantamistutkimus
on sepelvaltimoiden tietokonetomografia eli sepelvaltimoiden TT siséaltden

sepelvaltimokalkin maaran mittauksen.

1.2 Luonnollinen kulku

Sepelvaltimotauti kehittyy hitaasti vuosien kuluessa alkaen jo varhaiselta aikuisialta.
Sepelvaltimotaudin kehittymiselle altistavat useat riskitekijat. Riskitekijoita, joihin ei voi
vaikuttaa ovat ik&, sukupuoli ja geneettinen tausta. Sen sijaan osaan riskitekijoista voidaan

vaikuttaa.

Sepelvaltimoiden ateroskleroosi voi edeté oireiseksi sepelvaltimotaudiksi. Akillinen eli

akuutti sepelvaltimotaudin ilmentymé& on sepelvaltimotautikohtaus (sydaninfarkti).
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Sepelvaltimoiden ateroskleroosin syntymista ja etenemista hidastetaan ennaltaehkéaisevilla
toimilla, joita ovat elamantapaohjaus ja ladkehoito. Sepelvaltimoiden ateroskleroosin
etenemisen estamisen tavoitteena on sydaninfarktin, sepelvaltimotoimenpiteiden

(revaskularisaation) ja sydankuolemien vahentaminen.

1.3 Vaikutukset toimintakykyyn

Oireeton ateroskleroosi ei vaikuta potilaan toimintakykyyn.

2 Arvioitava menetelméa

2.1 Menetelman kuvaus

Sepelvaltimoiden TT-tutkimus toteutetaan tahdistettuna kuvattavan henkilon EKG-
signaaliin ja edellyttaa tahan soveltuvaa laitteistoa seka potilaan valmistelua tutkimukseen.
Tutkimuksessa kaytettava tarkka menetelmé on riippuvainen potilaan sydamen
syketiheydesta sek& mahdollisista rytmihairidista. Erityisesti eteisvarind aiheuttaa
rajoitteen. Myos potilaasta riippuvat muut syyt, kuten liikalihavuus tai varjoaineallergia
rajoittavat tutkimuksen kaytettavyytta.

Yleisesti ottaen kehittyneempaa laitetekniikkaa kaytettaessa voidaan tutkimus suorittaa
joustavammin ja mukautua paremmin kuvattavan henkilon yksil6llisiin ominaisuuksiin.
Tarvittaessa kuvattavan henkilon valmistelussa tutkimukseen voidaan esilaékityksena

kayttaa beetasalpaajaa sykkeen alentamiseksi.

Tutkimuksessa kaytettava kuvaustekniikka vaikuttaa voimakkaasti kuvattavan henkilon
sateilyaltistukseen. Sykkeen ollessa alhainen voidaan kuvaus suorittaa rajoittuen
ainoastaan hetkiin, jolloin sydan on kuvauksen kannalta edullisessa vaiheessa ja rajoittaa
nain kuvattavan henkilon sateilyaltistusta. Sykkeen ollessa nopea tai epasaannollinen,
joudutaan riittdvan kuvanlaadun takaamiseksi kuvaamaan suhteellisesti suurempi osuus
sydamen syklista, jolloin vastaavasti sateilyaltistus kasvaa. Moderneilla

tietokonetomografialaitteilla sateilyaltistus sepelvaltimotutkimuksessa on tekniikasta
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riippuen noin 0,5-9 millisievertia (Kosmala ym. 2019). Sydantutkimuspotilaille tehdaan
tyypillisesti useita eri ionisoivalle sateilylle altistavia kuvantamistutkimuksia, joista yhteensa
kertyva altistus voi olla merkittavasti yksittaista tutkimusta suurempi (Rehani ym. 2020,
Brambilla ym. 2020).

Sateilysta aiheutuvaa haittaa kuvaavana riskikertoimena voidaan kayttaé 3,5 prosenttia
yhta sievertia kohti (ICRP 2007), koska tutkittavista iso osa olisi 60 vuotta tayttaneita ja
suurimmaksi osaksi miehid. Jos 6000:lle oireettomalle henkil6lle tehtaisiin vuosittain TT-
tutkimus, josta aiheutuu 5 millisievertin efektiivinen annos, siita aiheutuisi yhteensa 30
sievertin kollektiivinen efektiivinen annos. Tilastollisesti voidaan arvioida, etta
sateilyaltistus aiheuttaisi talléin 1-2 henkilon sairauskuoleman (tyypillisesti

syopéakuoleman) (ks.luku 10).

Sepelvaltioiden TT- tutkimuksessa kaytetaan kuvan kontrastin parantamiseksi
jodipohjaista varjoainetta. Varjoaine voi aiheuttaa allergisen reaktion pienelle osalle
kuvattavista henkiloista. Reaktion vakavuus vaihtelee. Vakavan allergisen reaktion
yleisyyden on havaittu olevan noin 0,73 % (Cha ym. 2019). Varjoaineen turvallinen kaytto
edellyttaa lisaksi kuvattavan henkilon munuaisten riittdvan hyvaa toimintaa. Turvallisen
kayton rajana pidetaan yleisesti sita, ettd hiussuonikerasten suodatusnopeus
munuaisessa (glomerulusfiltraatio) on suurempi kuin 30 ml/min/1,73 m? (Andreucci ym.
2017).

Sepelvaltimoiden TT-kuvantamisen lisaksi tutkimukseen kuuluu oleellisena osana kuvien
analysointi kyseiseen tarkoitukseen suunnitellulla tietokoneohjelmalla. Silla maaritetaan
osittain automaattisesti sepelvaltimon kaventumisen aste ja sepelvaltimokalkin maara
[Abramowicz ym. 2013). Sepelvaltimokalkin maarittdminen ei edellyta varjoaineen kayttoa

ja sen osuus tutkimuksen aiheuttamasta sateilyaltistuksesta on pieni.

Vaihtoehtoisena menetelmana sepelvaltimoiden TT-tutkimukselle on sydanlihaksen
verenkiertoa mittaava isotooppitutkimus, magneettitutkimus ja kajoava varjoainekuvaus

(Budoff ym. 2008, Dweck ym. 2016). Isotooppitutkimuksessa potilas altistuu pienessa
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maarin sateilylle. Kaytettaessa radioaktiivisena laakkeena radioleimattua vetta
sateilyaltistus jaa kuitenkin hyvin pieneksi (<0,5 millisievertia), mutta kyseisen tutkimuksen
saatavuus on rajallinen. Yleisemmin radioaktiivisen ladkkeen radioaktiivinen isotooppi on
Teknetium-99m tai Tallium-201, ja sateilyaltistus on talléin suurempi. Naiden tutkimusten
maara sepelvaltimotaudin diagnostiikassa on viime aikoina vahentynyt.
Magneettikuvauksella tehtavien sepelvaltimotutkimusten tarkkuus ei toistaiseksi ole
tekniikan rajoitusten vuoksi yhtd hyva kuin TT-tutkimuksessa. Sepelvaltimoiden
magneettikuvaus edellyttaa lisdksi potilaan erinomaista yhteistyokykya ja on
sovellettavissa pienemmalle osalle vaestda kuin TT-kuvaus. Magneettikuvauksen etuna

on, etta siina potilas ei altistu ollenkaan ionisoivalle sateilylle.

Sepelvaltimoiden katetrivalitteinen varjoainekuvaus on ollut aiemmin yleinen
sepelvaltimoiden tutkimusmenetelma isotooppikuvantamisen rinnalla ennen TT-
kuvantamisen kehittymisté teknisesti riittavélle tasolle. Menetelmassa varjoaineen
etenemisté sepelvaltimoissa seurataan rontgenlépivalaisun avulla, jolloin erityisesti
sepelvaltimoiden kaventumista voidaan arvioida tehokkaasti. Verrattuna TT-kuvaukseen,
angiografisen kuvauksen haittapuolena on tarvittava kuvattavan henkilén valtimoyhteys
seka potentiaalisesti korkeampi sateilyaltistus. Eri menetelmilla Suomessa vuonna 2021

tehtyjen tutkimusten maarat on esitetty taulukossa 1.

3 Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytant6 seka menetelméd, johon verrataan

3.1 Nykyiset tutkimus- ja hoitokaytannot

Nykyiset sepelvaltimotaudin tutkimus- ja hoitokdytannot Suomessa pohjaavat pitkalti
Euroopan Kardiologisen Seuran (European Society of Cardiology, ESC) vuoden 2019
hoitosuositukseen stabiilin sepelvaltimotaudin diagnostiikasta (Knuuti ym. 2019) ja

suomalaiseen vuonna 2022 paivitettyyn Kaypa hoito —suositukseen (ks. luku 3.2).

Niiden mukaan oireisilla potilailla, joilla sepelvaltimotautia ei voida sulkea pois pelkan
kliinisen arvion perusteella, suositellaan kuvantamismenetelman valintaa perustuen

sepelvaltimotaudin ennakkotodennakoisyyteen, diagnostisten menetelmien saatavuuteen
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seka paikalliseen asiantuntemukseen. Vaikka suosituksen mukaan stabiilin
sepelvaltimotaudin ensisijaisena tutkimusmenetelméana pidetaan sepelvaltimoiden TT-
kuvausta, on Kliininen rasituskoe yha edelleen yleisesti kaytetty menetelma. Sita kaytetaan
edelleen myos oireettomien henkilGiden riskinarviotytkaluna ja kuntotestind. Nykyiset
hoitosuositukset rajaavat kuitenkin rasituskokeen muuhun kuin sepelvaltimotaudin

diagnostiseen kayttoon.

Sepelvaltimoiden TT- tutkimus soveltuu hyvin sepelvaltimotaudin poissulkuun potilailla,
joilla ennakkotodennékdisyys on pieni. Potilaille, joilla ennakkotodennékdisyys on
korkeampi, suositellaan TT-kuvaukseen yhdistettyd funktionaalista kuvantamista eli
sydanlihaksen isotooppi- tai magneettipohjaista verenkierron mittausta eli
perfuusiokuvausta. Kajoava sepelvaltimoiden varjoainekuvaus tehdaan akuutin
sydantapahtuman yhteydessa, jos muiden kuvantamisloyddsten tulos jaa epéaselvaksi tai

sen perusteella tilanne arvioidaan potilaalle vaaralliseksi.
Nykyiset suositukset eivat ohjaa oireettomia henkil6itéd sepelvaltimoiden TT-tutkimukseen.

3.2 Kaypa hoito —suositus

Krooninen sepelvaltimotauti oireyhtyma- Kaypa hoito suosituksessa (Kaypéa hoito 2022)
todetaan, etta sepelvaltimoiden TT-tutkimus soveltuu oireisen potilaan diagnostiikkaan
valikoiduilla potilailla. Sepelvaltimoiden TT-tutkimuksesta ei ole hydtya oireettomilla

potilailla seulontatarkoituksessa.

3.3 Muut kotimaiset suositukset

Oireettomien henkildiden tutkimista sepelvaltimoiden TT-tutkimuksella kasittelevia

kotimaisia suosituksia ei ole.

3.4 Arvio tosiasiallisesta toteutumisesta

Sepelvaltimoiden TT-kuvauksen saatavuus vaihtelee alueellisesti paljon. Tasta ja
paikallisista vallitsevista kliinisista kaytanteista johtuen sepelvaltimotaudin diagnostiset
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hoitosuositukset toteutuvat taméan kriteeriston valmisteluun osallistuneiden asiantuntijoiden
tietojen perusteella vaihtelevasti. Paasaantona on, etta oireettomien henkildiden TT-
tutkimusta ei tehda. Kuitenkin merkittavan riskitekijakertyman omaavia henkil6ita tutkitaan
enenevassa maarin hyvin vahaisin tai epamaaraisin oirein sepelvaltimoiden

kalkkikertyman osoittamiseksi tai poissulkemiseksi hoitoa ohjaavana tekijana.

Toisaalta kliininen rasituskoe on monin paikoin hyvéan saatavuutensa vuoksi yha edelleen
ensisijainen sepelvaltimotaudin diagnostinen tydkalu erityisesti perus- ja
tyoterveyshuollossa. Huomionarvoista on myoés se, etta kajoavaa diagnostista
sepelvaltimoiden kuvantamista kaytetaan yha runsaasti paikoissa, joissa tutkimuksen

saatavuus on hyva. (Hartikainen ym. 2020)

3.5 Ulkomaiset suositukset ja kaytannot

Eurooppalaisessa suosituksessa on oireettoman potilaan kuvantamista huomioitu vuonna
2021 (Frank 2021). Sydan- ja verisuonitautiriskia voidaan perinteisten riskitekijoiden lisaksi
maarittad suuremmaksi tai pienemmaksi sepelvaltimokalkin perusteella. Sepelvaltimoiden
TT-tutkimuksen kayttoa oireettomien henkildiden tutkimiseksi ei suositella. Paikalliset

mahdollisuudet tulee huomioida, samoin kuin kustannustehokkuus.

Yhdysvaltalaisessa (AHA/ACC) kolesterolien hoitosuosituksen (Grundy ym. 2019) mukaan
sepelvaltimoiden TT-tutkimusta voidaan kayttda tuomaan lisdarvoa laakityksen
aloittamisen tarvetta harkittaessa, jos potilaan riskitaso on keskisuuri 7,5-20 % (ASCVD

risk calculator https://tools.acc.org/ascvd-risk-estimator-plus/#!/calculate/estimate/).

Sydamen suhteen oireettomille, mutta riskitekijoitd omaaville potilaille sepelvaltimoiden
TT-tutkimusta suositellaan leikkausriskin arvioimiseksi yhten& kuvantamisen vaihtoehtona
(Fleisher ym. 2014).


https://tools.acc.org/ascvd-risk-estimator-plus/
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4 Vaikuttavuus, turvallisuus ja nayton arviointi

Oireettomien potilaiden sepelvaltimoiden TT-tutkimuksesta saatavasta mahdollisesta
hyodysta ja haitasta on vain erittain niukasti tutkimustietoa. TT-kuvaus altistaa ionisoivalle
sateilylle ja varjoaineelle, joista voi aiheutua haittaa. Taman takia oireettomien potilaiden
TT-tutkimuksesta olisi saatava terveyshyotya, jotta kuvaaminen olisi oikeutettua.
Ateroskleroosin esiintyvyydesta oireettomilla ei Suomessa ole tarkkaa tutkimustietoa.
Ruotsissa ja Tanskassa on tehty isot satunnaisotolla tehdyt vaestotutkimukset. Tanskassa
yli 40-vuotiailla 46 %:lla todettiin sepelvaltimoissa ateroskleroosia (Fuchs ym. 2023).
Vastaava tulos Ruotsissa 50-64 vuotiailla oli 42 % (Bergstrom 2018). Esiintyvyys on

todennakdisesti Suomessa samaa tasoa.

Sepelvaltimoiden tietokonekuvaus on turvallinen kajoamaton tutkimus. Suurimmat riskit
littyvat varjoaineallergiaan ja sateilyaltistukseen. Varjoaine voi my6s kuormittaa
munuaisten toimintaa ja heikent&é sita. Oireettomien potilaiden sepelvaltimoiden TT-
tutkimuksesta saatavasta mahdollisesta hyddysta ja haitasta on viel& vain vahan

tutkimustietoa.

TT-tutkimukseen paasemiseksi on myos potilasvalintaan liittyvia rajoituksia. Kaikilla TT-
laitteilla ei saada riittdvan diagnostisia kuvia (Lewis ym. 2016). TT-tutkimuksen
kaytettavyytta rajoittavat myos tutkittavan ominaisuudet ja muut sairaudet, kuten

likalihavuus, munuaisten vajaatoiminta tai varjoaineallergia.

Sepelvaltimoiden tietokonekuvauksella I16ydetaan siis runsaasti yksilgita, joilla on
sepelvaltimoiden ateroskleroosi. Seurantatutkimusten perusteella tiedetédén, etta potilailla,
joilla todetaan ateroskleroosi, on heikentynyt ennuste verrattuna sepelvaltimoiltaan
terveisiin verrokkeihin (Cho 2018). Sepelvaltimoiden TT-tutkimuksesta on tehty yksi
hoidollinen satunnaistettu tutkimus oireettomilla diabeetikoilla, jossa osalle kaytettiin
kyseisesta tutkimuksesta saatua tietoa hoidon ohjaamiseen ja osalle ei kaytetty (lite 1 ja
2). Tassa sepelvaltimoiden TT-tutkimus ei tuonut lisdarvoa eli parantanut potilaiden

ennustetta verrattuna aiempaan hoitokaytantoon (Muhlestein 2014). Menossa on ainakin
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kaksi tutkimusta kyseisessé asetelmassa DANE-HEART (Computed Tomography
Coronary Angiography for Primary Prevention; ClinicalTrials.gov:NCT05677386) and
SCOT-HEART 2 (Computed Tomography Coronary Angiography for the Prevention of
Myocardial Infarction; ClinicalTrials.gov: NCT03920176). Uusien tutkimusten
valmistumisen jalkeen on oireettomien henkiliden sepelvaltimoiden TT-tutkimuksen

vaikuttavuus uudelleen arvioitava.

Taman hetkisen tutkimustiedon perusteella oireettoman henkilén sepelvaltimoiden TT-
tutkimuksella saadaan siis todettua ateroskleroosia, jonka tiedetaan liittyvan
heikentyneeseen ennusteeseen. Potilaiden ennustetta ei kuitenkaan ole
ateroskleroosiléydoksen perusteella pystytty parantamaan satunnaistetussa hoidollisessa
tutkimuksessa verrattuna tavanomaiseen hoitoon. Taman perusteella oireettomien
henkildiden tutkimista sepelvaltimoiden TT-tutkimuksella ei voi pitaa yleisesti oikeutettuna.
Yksittaisissa tapauksissa ennalta ehkaisevan hoidon kohdentaminen ja hoitoon

sitouttaminen saattaa parantua sepelvaltimoiden TT-tutkimusléyddksen perusteella.

5 Tilastotiedot

5.1 Potilasmaarat

Sateilyturvakeskus kerda tutkimusmaaréatietoja kyselyilla kolmen vuoden vélein.
Radiologisten tutkimusten ja toimenpiteiden tutkimusmaarakyselyyn vastasi 98,3 % ja
isotooppitutkimusmaarien kyselyyn 100 % turvallisuusluvanhaltijoista (Ruonala 2022,
Kuurne 2023). Sydamen TT-, magneetti- ja isotooppitutkimusmaarat Suomessa vuonna
2021 on esitetty taulukossa 1. Seka TT- ettd magneettitutkimusten maara on ollut yleisesti
kasvusuunnassa, kun taas isotooppitutkimusten maara on vahentynyt lukuun ottamatta
PET-tutkimuksia.
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Taulukko 1. Sydamen tietokonetomografia- (TT), magneetti- (MK) ja isotooppitutkimusten

lukumaarat Suomessa THL:n Radiologisen tutkimus- ja toimenpideluokituksen mukaisesti

vuonna 2021. (Avoin data, Sateilyturvakeskus: https://stuk.fi/avoin-data)

Nimike

Lukumaéaara

FM1AD

FM1BD

FM1CD

FM1BG

FM1CG

FM1DG

FM1PD

FN1AD

FN1BD

FN1HD

FM1CR

FM1CN

FM2CN

FM3CN

FM2CQ

Sydamen TT

Sydamen laaja TT

Sydamen eritt. laaja TT

Sydamen MK

Sydamen laaja MK

Sydamen er.laaja MK

Sydamen perfuusio-TT

Sepelvaltimoiden TT

Sepelvaltimoiden laaja TT

Sepelvaltimon kalkkikertymamaaritys TT

Sydamen perfuusion PET-TT

Gammakuvaus (lepo)

Gammakuvaus (rasitus)

Gammakuvaus (lepo ja rasitus)

Gammakuvaus (SPET+Low dose CT)

1236

210

739

268

855

3780

ei tietoja

5134

1063

178

350

560

192

962
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5.2 Terveydenhuollon kustannukset

Sepelvaltimoiden TT-tutkimuksen hinta on yliopistollisessa sairaalassa noin 400-470 euroa

ja yksityisella palveluntuottajalla noin 835-930 euroa.

6 Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat ndkokohdat

6.1 Hydtyjen ja haittojen suhde

Kaikki tutkittavat altistuvatvat sateilylle. Sateilylle ei tule altistaa ilman ladketieteellista
perustelua. Taysin riskitonté sateilyannosta ei ole olemassa. Tutkimuksissa todetaan myds
|6yddksid, jotka johtaisivat jatkotutkimuksiin ja niihin liittyviin riskeihin. Oireettomilla
henkil6illa voi olla vahva pelko tai ahdistus sydamen toimintaan vaikuttavasta taudista,
esimerkiksi laheisen omaisen kuoltua sydaninfarktiin. Toisaalta ladketieteellisesti

perusteettomat tutkimukset aiheuttavat potilaalle ja hanen laheisilleen ahdistusta ja huolta.

Sepelvaltimoiden TT-tutkimuksen perusteella tehty 10ydos kalkeista voi aiheuttaa henkilon
leimautumisen perusteettomasti sydansairaaksi tydyhteisdssa, sosiaalisessa tai muussa
kanssakaymisessa. Keuhkojen alueelta 16ytyvasta sivuloydoksesta ei aina pysty
sanomaan léydoksen laatua ja tama johtaa jatkotutkimuksiin. Sivuldyddksena I6ytyva
syopa voi parantaa sen hoitoennustetta. Normaali I16ydds voi antaa virheellisen

luottamuksen tunteen siitd, ettei elintapoihin tarvitse kiinnittda huomiota.

TT-kuvausta edeltaa laboratoriotutkimuksia, joista aiheutuu erillisia kaynteja
terveydenhuollon yksikdssa, joka kuormittaa seka asiakasta etta terveydenhuoltoa.
Sepelvaltimoiden TT-tutkimusta varten tarvittavat resurssit ladketieteellisesti
perusteettomien tutkimusten osalta vahentavat resursseja tata tutkimusta tarvitsevilta ja
yleisesti muilta kuvantamista tarvitsevilta potilailta. Talla hetkella jonotusaika julkisessa

terveydenhuollossa sepelvaltimoiden TT-tutkimuksiin on kuukausia.
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Tutkimustietoa ei 10ydy oireettomien henkildiden osalta siita, etta sepelvaltimoiden kalkkien
aktiivisesta hoitamisesta olisi hydtya. Epasuoraa nayttéa on sellaisilla potilasryhmilla
tehdyista tutkimuksista, joissa potilailla on jonkin syyn, kuten diabeteksen, vuoksi kohonnut
riski ateroskleroosiin, mutta ei sydanperéaisia oireita. Tutkimustietoa ei I16ydy mydskaan

ylidiagnostiikan merkitysta potilaan elamanlaatuun tai jatkotutkimuksiin liittyvista haitoista.

6.2 Autonomia eli itsemaaraamisoikeus

Sydansairauden pelko ahdistaa monia tutkimukseen hakeutuvia. Ateroskleroosin ehkaisy
ja hoito on padsaantdisesti elintapaohjausta. Terveydenhuollon tehtdvana on varmistaa,

ettd henkild ymmartaa elintapoihin liittyvat terveysriskit.

Oleellista on, etté oireeton henkil6 saa riittavasti tietoa tutkimuksen merkityksesta ja
tulokseen liittyvistd mahdollisista hoitovaihtoehdoista. Autonomian kannalta keskeista on,
ettd henkild ymmartad TT-tutkimukseen liittyvan epavarmuuden seka mahdollisesti
tehtavat jatkotutkimukset ja niihin liittyvat haitat, jotta han voi tehda tietoon perustuvan

paatoksen tutkimukseen menemisesta.

6.3 Ilhmisen kunnioittaminen

Tutkimukseen tai mahdolliseen hoitoon ei liity ihmisarvoa mahdollisesti loukkaavaa
piirrettd. Kun laékari arvioi, ettei tutkimuksesta tai jatkotutkimuksesta ole tutkittavalle

hyotya, tutkittava voi kokea paatoksen vaarana tai jopa loukkaavana.

6.4 Oikeudenmukaisuus ja yhdenvertaisuus

Terveydenhuollon palveluvalikoiman tulee mahdollistaa vaestdtasolla paras mahdollinen
terveyshyoty huomioiden yhteiskunnan kaytettavissa olevat voimavarat. Vakavia
terveyshaittoja ehkéisevien menetelmien tulee olla saatavilla niista tutkimusnayton ja
kustannusvaikuttavuuden perusteelle hyotyville henkiléille. Sepelvaltimoiden TT-tutkimus
on saatavilla isommissa sairaaloissa, mutta ndma tutkimukset sitovat tutkimuksen tulosten

analysointitarpeen vuoksi enemman resursseja kuin muut kuvantamistutkimukset.
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Resurssien kayton pitda olla kaikilta osin perusteltua yhdenvertaisuuden toteutumiseksi
kaikkien kuvantamistutkimusten asiakkaiden kanssa.

6.5 Eettiset tekijat itse menetelman arvioon liittyen

Tutkittua tietoa oireettomille henkildille tehdyista sepelvaltimoiden TT-tutkimuksista ei ollut
saatavilla. Arviot mahdollisista hyddyista perustuvat epasuoraan nayttoon
pitkaaikaissairaiden riskiryhmille tehdyista tutkimuksista. Arviota mahdollisesta

ylidiagnostiikasta ei ollut saatavilla kirjallisuudesta.
7 Kansalaisnakokulma ja potilaskokemus
8 Valmistelun vaiheet

9 Kiriteerien valmisteluun ja hyvaksymiseen osallistuneet

Kriteerien valmistelu

Kuvantamistutkimusten jaosto:

Sihteeristosta:

Kriteerien hyvaksyminen

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

Puheenjohtaja:

Jasenet ja varajasenet:



. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

Valmistelumuistio Sivu 13(23)
VN/4044/2023

10 Lisatiedot

10.1 Rontgensateily

Rontgenkuvauksessa kaytettava sateily on luonteeltaan sahkdmagneettista sateilyd, jonka
energia riittdd aiheuttamaan muutoksia biologisessa kudoksessa. Sateilyn suorat
vuorovaikutukset kudoksen kanssa ovat hyvin pienia, eika niita voi esimerkiksi havaita
ihmisen aistein. Sateilyn energia riittaa kuitenkin pilkkomaan vesimolekyyleja, jonka
hajoamistuotteet voivat edelleen reagoida DNA-molekyylien kanssa aiheuttaen muutoksia
solujen perimaan. Tilastollisesti nAma vaikutukset voivat pitkdn ajan kuluessa kertautua
muiden solumuutosten kanssa johtaen sydvan kehittymiseen. Sateilyn haittavaikutuksia
voidaan arvioida painottamalla tunnettua fysikaalista sateilyannosta kyseessa olevan
sateilyn painotuskertoimella seka 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 efektiivista annosta, jonka yksikké on sievert (Sv). Suomalaisen
keskimaarainen sateilyannos vuonna 2018 oli 5,9 millisievertia (Siiskonen 2018), josta
ylivoimaisesti suurin osa aiheutui altistumisesta radonille. Vastaavasti ulkoilmassa
havaitun taustasateilyn annosnopeus on tyypillisesti noin 0,1-0,2 mikrosievertia tunnissa
riippuen paikkakunnasta. Maapallon ilmakeha suodattaa 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. Tyypillisestd keuhkoréntgenkuvasta aiheutuva
efektiivinen annos noin 0,03 millisievertia ja lannerangan réntgenkuvauksesta 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:/lIwww.stuk.fi/aiheet/sateilyterveydenhuollossa/rontgentutkimukset/rontgentutkimuste

n-sateilyannoksia). Tietokonetomografiatutkimusten osalta on syyta kiinnittaa erityista
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huomiota toistuviin tutkimuksiin samalla potilaalla, jolloin tutkimuksista yhteensa kertyvan
sateilyaltistuksen on havaittu osalla potilaista ylittavan 100 millisievertia (Rehani ym. 2020,
Brambilla ym. 2020). Aikaisemmista tutkimuksista kertynyt sateilyaltistus ei kuitenkaan

vaikuta yksittaisen tutkimuksen oikeutuksen arviointiin.

Raskaus ei ole este rontgenkuvantamiselle silloin, kun sateily ei kohdistu suoraan vatsan
tai lantion alueelle. Mikali sateilyn kohdistuminen sikion alueelle ei ole valtettavissa,
harkitaan vaihtoehtoisia laaketieteellisid menetelmia seka tutkimuksen tai toimenpiteen
siirtoa raskauden jalkeiseen ajankohtaan. Yleisesti ladketieteellisen rontgenkuvauksen
sateilyaltistukset aiheuttavat vahan biologisia vaikutuksia soluun suhteessa kaikkiin
solussa tapahtuviin muutoksiin. Taten réntgenkuvauksen laskennalliset riskit eivat ikiné ole
sovellettavissa yksilon haittavaikutusten riskiin vaan arvioinnin voi kohdistaa ainoastaan

suurempaan joukkoon, johon tutkimuksista aiheutuva sateily kohdistuu.

11 Yhteenveto
Johdanto

Sepelvaltimoiden ateroskleroosi (valtimoiden kovettumatauti) on yleinen sairaus. Sen
syntymiseen vaikuttavat riskitekijat kuten tupakointi, verenpainetauti, kohonnut kolesteroli,
diabetes, ylipaino ja likkumattomuus. Riskitekijoitd vahentamalla on mahdollista hidastaa
ateroskleroosin kehittymista. Ateroskleroosi voidaan todeta oireettomalla henkil6lla
kuvantamistutkimuksissa, mutta yleensa ateroskleroosia hoidetaan riskitekijoiden
perusteella. Yleisin kuvantamistutkimus on sepelvaltimoiden tietokonetomografia el
sepelvaltimoiden TT sisaltaen sepelvaltimokalkin maéaran mittauksen. Nykyiset suositukset

eivat ohjaa oireettomia henkiloita sepelvaltimoiden TT-tutkimukseen.

Tausta

Joulukuussa 2018 voimaan tulleen sateilylain (859/2018) 111 8:n perusteella
la&ketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkil6a koskeva

erityinen kirjallinen perustelu silloin, kun oireettomaan henkilédn kohdistuva taudin
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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 taytantoon sateilyturvallisuusdirektiivia
2013/59/Euratom.

Krooninen sepelvaltimotauti oireyhtyma- Kaypa hoito suosituksessa (Kaypa hoito 2022)
todetaan, etta sepelvaltimoiden TT-tutkimus soveltuu oireisen potilaan diagnostiikkaan
valikoiduilla potilailla. Sepelvaltimoiden TT-tutkimuksesta ei ole hy6tya oireettomilla

potilailla seulontatarkoituksessa.

Tavoitteet

Naiden kriteerien tarkoituksena on linjata oireettoman henkilon sepelvaltimoiden TT-
tutkimuksen edellytyksid. Nyt esitetyt kriteerit on laadittu tieteelliseen nayttéon perustuen

oireettoman henkilon sepelvaltimotaudin varhaiseksi toteamiseksi.

Taman hetkisen tutkimustiedon perusteella oireettoman henkilén sepelvaltimoiden TT-
tutkimuksella saadaan siis todettua ateroskleroosia, jonka tiedetaan liittyvan
heikentyneeseen ennusteeseen. Potilaiden ennustetta ei kuitenkaan ole
ateroskleroosiloydoksen perusteella pystytty parantamaan satunnaistetussa hoidollisessa
tutkimuksessa verrattuna tavanomaiseen hoitoon. Taman perusteella oireettomien
henkildiden tutkimista sepelvaltimoiden TT-tutkimuksella ei voida pitaa yleisesti

oikeutettuna.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tiedossa on kaksi laajaa tieteellista
tutkimusta, joiden tulokset voisivat olla kaytettédvissd muutaman vuoden kuluttua.
Kuvantamisen tarvetta voidaan talloin tarkastella uudelleen ja paivittaa tarvittaessa

kriteereja.
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Liite 1. Hakustrategia
PubMed/Medline
Hakupéaiva 9.5.2023

#1 "coronary artery disease"[tw] OR "coronary disease"[tw] OR "coronary artery

syndrome*'[tw] OR "coronary arteriosclerosis”[tw] OR "coronary atherosclerosis"[tw]

#2 "Computed Tomography Angiography”[mh] AND ("Coronary Vessels"[mh] OR

"coronary arter*"[tw])

#3 "coronary ct"[tw] OR "cardiac computed tomography angiography"[tw] OR ccta[tw] OR
"coronary computed tomography angiography”[tw] OR cta[tw] OR "computed tomographic
coronary angiography"[tw] OR ctcaftw] OR "coronary computed tomography"[tw]

#4 #2 OR #3

#5 #1 AND #4

#6 #5 AND ("early diagnos*"[tw] OR "early detect*'[tw] OR "initial evaluation*"[tw] OR
prognos*[tw] OR screen*[tw]) AND (asymptomatic[tw] OR symptomless[tw])

#7 #5 AND ("coronary calci*"[ti] OR "coronary artery calci*"[ti] OR "calcium scor*"[ti] OR
"calcification scor*"[ti] OR "calcium test*'[ti] OR plaque*[ti]) AND (asymptomatic[tw] OR

symptomless[tw])

#8 #5 AND (prevention[tw] OR lifestyle*[tw] OR "life style*'[tw]) AND (asymptomatic[tw]
OR symptomless[tw])
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#9 #5 AND ("risk factor*"[ti] OR "familial risk*"[tw] OR "family histor*"[tw] OR "hereditary
tendenc*'[tw] OR "hereditary predispos*'[tw]) AND (asymptomatic[tw] OR

symptomless[tw])

#10 #5 AND (efficacy[tw] OR "cost benefit"[tw] OR "cost effect*"[tw] OR cost*[tw]) AND

(asymptomatic[tw] OR symptomless[tw])
#11 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10

#12 #11 AND 2000:2023[dp] AND (english[la] OR finnish[la] OR swedish[la]) 365 tulosta.
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Liite 2 Kirjallisuushaun tulokset

Hakustrategian (liite 1) mukaisessa kirjallisuushaussa I6ytyi PubMed/Medlinesta 365
kirjallisuusviitetta. Julkaisujen abstraktien perusteella karsittiin suurin osa pois. Katsauksiin

siséllytetyissa tutki

muksissa oli puutteita liittyen tutkimusasetelmaan. Usein tutkimukset oli tehty oireisilla
potilailla. Potilasvalinta oli rajoitettu suppeisiin ryhmiin. Tutkittavien mééaraan (otoskoko) ol
rajallinen. Tutkimusasetelma ei antanut vastannut kysymykseen annettuun kysymykseen
intervention hyoddysta. Kirjallisuushausta yksi julkaisu valikoitui mukaan edella mainittujen

kriteerien perusteella ja sen tieteellinen sisaltd on esitetty alla olevissa taulukoissa.

Viite Tutkimus- Kohderyhmé& Menetelma ja Tulokset Bias-
tyyppi vertailu virheen
riski
1 RCT Inkluusio: Sepelvaltimoiden  Yhdistelmé- ei
(satunnais- Diabetes, ei TT-tutkimus+ paatetapahtuma
tettu sepelvaltimo-  standardi hoito (kuolema,
kontrolloitu  taudin oireita. sydaninfarkti,
tutkimus) Yhden sairaalahoito
keskuksen VS vaativa epastabiili
tutkimus angina pectoris)

(Utah USA)  standardi hoito
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Viite Kommentit
1 Hyva satunnaistettu tutkimus
Viite  Potilaiden Seuranta- Tapahtumien Kontrolliryh-  Suhteellinen
lukumaara aika lukumaéaara man vaikuttavuus
(I/C) (%) | tapahtumien (95% CI)
lukumaara
. . (%) C
I=interventio,
TT-tutkimus
+standardi-
hoito
C=kontrolliryh
ma,
standardi-
hoito
1 452/448 4 vuotta 28 (6,2) 34 (7,6) 0,8 [95%CI,
0,49-1,32]; P =
0,38

Nayton aste: kohtalainen naytto

1 Muhlestein JB, Lappé DL, Lima JA, Rosen BD, May HT, Knight S, Bluemke DA, Towner
SR, Le V, Bair TL, Vavere AL, Anderson JL. Effect of screening for coronary artery disease
using CT angiography on mortality and cardiac events in high-risk patients with diabetes:
the FACTOR-64 randomized clinical trial. JAMA. 2014 Dec 3;312(21):2234-43. doi:
10.1001/jama.2014.15825. PMID: 25402757.
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