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Syftet med beredningspromemorian

Tjansteutbudsradets samlade kriterier for bilddiagnostik bestar av de egentliga
kriterierna och denna beredningspromemoria. Syftet med beredningspromemorian ar
att presentera den information som kriterierna ar baserade pa samt redogéra for hur

beredningen av kriterierna har genomforts.

Kriterierna inklusive motivering och bakgrundsmaterial publiceras pa finska pa
tjansteutbudsradets webbplats (Iank). Kriterierna inklusive motivering publiceras ocksa

pa svenska och engelska.



https://palveluvalikoima.fi/sv/kriterier
https://palveluvalikoima.fi/en/criteria
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1 Grunderna for utarbetandet av kriterierna

Enligt 111 § i den stralsakerhetslag (859/2018) som tradde i kraft i december 2018 som
galler beréattigande av medicinsk exponering av symptomfria personer ska det formuleras
en sarskild skriftlig motivering nar det for tidig diagnos av en sjukdom hos en symptomfri
person behtvs medicinsk exponering som inte ingar i ett screeningprogram. Nar
motiveringen formuleras bor man iaktta de kriterier for att delta i undersékningar som
faststalls av tjansteutbudsradet, och detta krav géller ocksa de halso- och

sjukvardstjanster som avses i lagen om privat halso- och sjukvard.

1.1 Definition av halsoproblemet

Ateroskleros (aderforkalkning, aderférfettning) i kranskérlen &r en vanlig sjukdom som
forekommer hos 6ver 40 procent av alla 45—65-aringar (Fuchs m.fl. 2023, Bergstrom m.fl.
2018). Pa uppkomsten av ateroskleros inverkar riskfaktorer som rékning,
blodtryckssjukdom, forhéjt kolesterolvarde, diabetes, 6vervikt och fysisk inaktivitet. Genom

att motverka riskfaktorerna kan man bromsa utvecklingen av ateroskleros.

Hos en symtomfri person kan ateroskleros diagnostiseras genom bilddiagnostiska
undersokningar, men i allmanhet behandlas ateroskleros utifran riskfaktorer. Den
vanligaste bilddiagnostiska undersokningen ar datortomografi av kranskarlen, dvs. DT av

kranskéarlen, som inbegriper skattning av mangden kalk i kranskarlen.

1.2 Naturligt forlopp

En kranskarlsjukdom utvecklas langsamt under manga ar med bdérjan redan i tidig
vuxenalder. Det finns flera riskfaktorer som okar sannolikheten for att kranskarlssjukdom
utvecklas. Till de riskfaktorer som inte kan paverkas hor alder, kon och gener. Men en del

av riskfaktorerna kan paverkas.

Ateroskleros i kranskarlen kan utvecklas till en kranskarlssjukdom som ger symtom. En

akut manifestation av kranskarlssjukdom ar kranskarlsattack (hjartinfarkt). Uppkomsten
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och utvecklingen av ateroskleros i kranskarlen motverkas genom férebyggande atgarder,
sasom livsstilsvagledning och lakemedelsbehandling. Syftet med att forhindra att
ateroskleros i kranskarlen framskrider ar att minska antalet hjartinfarkter,

kranskarlsingrepp (revaskulariseringar) och fall av hjartdod.

1.3 Effekter pa funktionsférmagan

En symtomfri ateroskleros inverkar inte pa patientens funktionsférmaga.

2 Metod som beddms

2.1 Beskrivning av metoden

En DT-undersokning av kranskarlen utfors taktsatt av EKG-signalen fran den person som
undersoks och forutsatter utrustning som lampar sig for detta samt att patienten férberetts
for undersokningen. Vilken specifik metod som anvéands i undersékningen beror pa
patientens hjartfrekvens och eventuella rytmstorningar. Sarskilt formaksflimmer innebér en
begransning. Ocksa andra faktorer som beror pa patienten, sasom fetma eller

kontrastmedelsallergi, begransar undersokningens anvandbarhet.

Allmant taget kan undersokningen utféras flexiblare och anpassas efter individuella
egenskaper hos den som undersokningen utfors pa nar mera utvecklad instrumentteknik
anvands. Vid behov kan man som premedicinering nar patienten férbereds for

undersokningen anvanda betablockerare for att sanka pulsen.

Den avbildningsteknik som anvéands i undersékningen inverkar i hog grad pa den
undersokta patientens stralningsexponering. Om pulsen ar lag kan undersokningen utforas
sa att bildtagningen begransas till 6gonblick nar hjartat ar i en fas som ar fordelaktig med
tanke pa avbildningen, vilket minskar exponeringen. Om pulsen ar snabb eller
oregelbunden maste man for att sakerstalla en tillracklig bildkvalitet utféra bildtagningen
under en jamférelsevis storre del av hjartcykeln, varfor exponeringen blir stérre. Med

modern utrustning for datortomografi blir stralningsexponeringen vid en
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kranskarlsundersokning beroende pa tekniken 0,5-9 millisievert (Kosmala m.fl. 2019). P&
hjartundersokningspatienter goérs oftast flera olika bilddiagnostiska undersékningar som
medfor exponering for joniserande stralning. Den kumulativa exponeringen fran dessa kan
bli betydligt storre &n exponeringen vid en enskild undersdkning (Rehani m.fl. 2020,
Brambilla m.fl. 2020).

Som riskkoefficient som beskriver de nackdelar som stralningen orsakar kan man anvanda
3,5 procent per sievert (ICRP 2007), eftersom en stor andel av de som undersoks ar 60 ar
fyllda man. Om 6 000 symptomfria personer arligen blir foremal fér en DT-undersokning,
som orsakar en effektiv dos pa 5 millisievert blir den kollektiva effektiva dosen 30 sievert
sammanlagt. Statistiskt innebar detta att exponeringen for stralning da orsakar 1-2 dod av

sjukdom (typiskt cancerddd) (se kapitel 10).

Vid DT-undersokning av kranskarlen forbattras kontrasten med ett jodbaserat
kontrastmedel. Kontrastmedlet kan orsaka en allergisk reaktion hos en liten del av dem
som undersoks. Hur allvarlig reaktionen ar varierar. En allvarlig allergisk reaktion har
konstaterats drabba ca 0,73 % (Cha m.fl. 2019). Foér att anvandningen av kontrastmedel
ska vara saker kravs dessutom att den som undersoks har tillrackligt god njurfunktion.
Som grans for saker anvandning anses allmant att kapillarnystanen i njuren har en

filtreringshastighet (glomerulusfiltration) pa 6ver 30 ml/min/1,73 m? (Andreucci m.fl. 2017).

Utdver DT-undersokningen av kranskarlen ingar det som en vasentlig del av
undersokningen en analys av bilderna med hjalp av ett datorprogram som planerats for
andamalet. Genom denna beréknas graden av fortrangning i kranskarlen och mangden
kalk i kranskarlen delvis automatiskt (Abramowicz m.fl. 2013). For berékning av méngden
kalk i kranskarlen behovs inte kontrastmedel, och dess andel av den stralningsexponering

som undersokningen orsakar ar liten.

Som alternativ till DT-unders6kning av kranskarlen finns isotopundersékning som mater
blodcirkulationen i hjartmuskeln, magnetkameraundersoékning och invasiv

kontrastundersokning (Budoff m.fl. 2008, Dweck m.fl. 2016). Vid en isotopundersdkning
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exponeras patienten for sma straldoser. Nar radiomarkt vatten anvands som radioaktivt
lakemedel blir stralningsexponeringen likval mycket liten (<0,5 millisievert), men tillgangen
till denna understkning ar begransad. Oftare ar den radioaktiva isotopen i radioaktiva
lakemedel Teknetium-99m eller Tallium-201, och stralningsexponeringen blir da storre. Pa
senare tid har anvandningen av dessa undersokningar for diagnostisering av
kranskarlssjukdom minskat. Precisionen i de kranskarlsundersékningar som utférs genom
magnetkameraundersokning ar pa grund av begransningar i tekniken fortfarande inte lika
god som vid DT-understkning. Magnetundersokning av kranskarlen kraver dessutom att
patienten har utmarkt samarbetsféormaga, och metoden kan darfér anvandas pa en mindre
del av befolkningen an DT-undersokning. Fordelen med magnetundersdkning ar att

patienten inte alls exponeras for joniserande stralning.

Kontrastundersokning av kranskarlen med kateter har tidigare vid sidan av
isotopundersokning varit en allmén metod fér undersdkning av kranskérlen innan
datortomografin hade utvecklats till en tillracklig teknisk niva. | metoden foljer man hur
kontrastmedlet framskrider i kranskéarlen med hjélp av réntgengenomlysning, varvid
sarskilt fortrangningar i kranskarlen kan bedémas effektivt. Jamfért med DT-undersékning
ar nackdelelen med angiografi att den kraver forbindelse via undersokta personens artarer
och medfor en potentiellt hdgre stralningsexponering. Antalet undersékningar med de olika

metoderna i Finland 2021 presenteras i tabell 1.

3 Nuvarande forsknings- och vardpraxis samt referensmetod

3.1 Nuvarande undersoknings- och vardpraxis

Nuvarande finlandsk praxis for undersokning och vard grundar sig i stor utstrackning pa
den europeiska kardiologféreningens (European Society of Cardiology, ESC)
vardrekommendation fran 2019 for diagnostisering av en stabil kranskarlssjukdom (Knuuti
m.fl. 2019) och pa den finlandska rekommendationen for god medicinsk praxis (Kaypa
hoito) uppdaterad 2022 (se avsnitt 3.2).
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Enligt dessa rekommenderas for patienter med symtom nar kranskarlssjukdom inte kan
uteslutas att den bilddiagnostiska metoden valjs utifran sannolikheten for
kranskarlssjukdom, tillgdngen till de olika diagnosmetoderna och det lokala kunnandet.
Trots att den primara understkningsmetoden enligt rekommendationen &r DT-
undersokning, ar kliniskt belastningsprov fortfarande en allmant anvand metod.
Belastningsprov anvands fortfarande ocksa som ett riskbedomningsverktyg for symtomfria
personer. De nuvarande vardrekommendationerna begransar likval anvandningen av

belastningsprov till annat an diagnostisering av kranskarlssjukdom.

DT-undersokning av kranskarlen lampar sig val nar man behover utesluta
kranskarlssjukdom hos patienter for vilka a priori-sannolikheten ar liten. Nar a priori-
sannolikheten foér patienten ar stérre rekommenderas att DT-undersékningen kombineras
med funktionell avbildning, det vill saga isotop- eller magnetbaserad matning av
blodomloppet genom perfusionsavbildning. Invasiv kontrastaundersokning av kranskarlen
utfors i samband med en akut hjarthandelse om fynden fran andra bilddiagnostiska

undersokningar ar oklara eller laget pa grund av handelsen anses farligt for patienten.

De nuvarande rekommendationerna hanvisar inte symtomfria personer till DT-

undersokning av kranskarlen.

3.2 Rekommendationen God medicinsk praxis

| rekommendationen om god medicinsk praxis for kroniskt kranskéarlssyndrom (Kaypa hoito
2022) konstateras att DT-undersdkning av kranskarlen lampar sig for att faststélla en
diagnos for utvalda patienter. DT-understkning av symtomfria personers kranskarl i

screeningsyfte ger ingen nytta.

3.3 Andra finlandska rekommendationer

Det finns inga finlandska rekommendationer om att undersoka symtomfria personers

kranskarl med DT-undersokning.
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3.4 Beddmning av det faktiska genomforandet

Tillgdngen till DT-undersokning av kranskarlen varierar i hog grad mellan regionerna.
Darfor och pa grund av lokal klinisk praxis foljs de diagnostiska vardrekommendationerna
for kranskarlssjukdom, enligt den information som de experter som utarbetat féreliggande
kriterier besitter, i varierande grad. Huvudregeln ar att DT-understkningar inte ska utféras
pa symtomfria personer. Som vagledning for varden undersoks dock i allt storre
utstrackning personer hos vilka en betydande méangd riskfaktorer foreligger pa grundval av

mycket sma eller diffusa symtom for att pavisa eller utesluta kalkavlagring i blodkarlen.

Men kliniska belastningsprov ar i manga fall i kraft av den goda tillgangligheten fortfarande
det priméara diagnosverktyget for kranskarlssjukdom sarskilt inom primarvarden och
arbetshalsovarden. Det ar ocksa vart att notera att invasiv diagnostisk avbildning av
kranskarlen fortfarande anvands allmant pa stallen dar tillgangen till undersokningen ar
god. (Hartikainen m.fl. 2020)

3.5 Rekommendationer och praxis i utlandet

| den europeiska rekommendationen har avbildning av symtomfria patienter tagits upp ar
2021 (Frank 2021). Den risk for hjart- och karlsjukdom som faststalls utifran traditionella
riskfaktorer kan hojas eller sankas pa grundval av mangden kalk i kranskarlen.
Anvandning av DT-undersokning av kranskarlen vid undersdkning av symtomfria personer

rekommenderas inte. De lokala mdjligheterna och kostnadseffektiviteten bor beaktas.

Enligt den amerikanska (AHA/ACC) vardrekommendationen for battre kolesterolvarden
(Grundy m.fl. 2019) kan DT-undersdkning av kranskarlen anvandas for att ge
tillaggsinformation nar behovet att inleda medicinering provas, om risknivan fér patienten
ar medelstor 7,5-20 % (ASCVD risk calculator https://tools.acc.org/ascvd-risk-estimator-

plus/#!/calculate/estimate/).


https://tools.acc.org/ascvd-risk-estimator-plus/
https://tools.acc.org/ascvd-risk-estimator-plus/
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For patienter utan hjartrelaterade symtom men for vilka riskfaktorer foreligger
rekommenderas DT-understkning av kranskarlen som ett mojligt bilddiagnostiskt alternativ

vid en beddmning av operationsrisken (Fleisher m.fl. 2014).

4 Effekt, sakerhet och evidensbeddmning

Det finns mycket lite forskningsbaserad information om fér- och nackdelarna med DT-
undersokning av kranskarlen hos symtomfria patienter. DT-undersékning medfor
exponering for joniserande stralning och kontrastmedel, vilket kan vara skadligt. Darfor
maste DT-undersokning av en symtomfri patient ge halsonytta for att vara berattigad. Det
finns inte exakt information om férekomsten av ateroskleros bland symtomfria i Finland. |
Sverige och Danmark har det utforts stora undersokningar av befolkningen baserade pa
slumpmassigt urval. | Danmark konstaterades ateroskleros i kranskérlen hos 46 % av alla
40 ar fyllda (Fuchs m.fl. 2023). Motsvarande resultat i Sverige var 42 % av alla 50—64-

aringar (Bergstrom 2018). Férekomsten i Finland &ar sannolikt i samma storleksklass.

Datortomografi av kranskarlen ar en saker icke-invasiv undersoékning. De storsta riskerna
sammanhanger med kontrastmedelsallergi och stralningsexponering. Kontrastmedlet kan
ocksa belasta njurarna och forsamra njurfunktionen. Det finns endast lite
forskningsbaserad information om for- och nackdelarna med DT-undersokning av

kranskarlen hos symtomfria patienter.

Det finns ocksa begransningar som galler valet av patienter till DT-undersokning. Med alla
DT-apparater far man inte tillrackligt bra diagnostiska bilder (Lewis m.fl. 2016).
Anvandbarheten hos en DT-undersokning begransas ocksa av egenskaper och sjukdomar

hos den person som ska undersokas, sdsom fetma, njursvikt eller kontrastmedelsallergi.

Genom datortomografi hittas som konstaterats ett stort antal individer som har
ateroskleros i kranskarlen. Pa basis av uppfolijande undersokningar vet man att patienter
som fatt diagnosen ateroskleros har en samre prognos jamfort med personer som har

friska kranskarl (Cho 2018). En randomiserad vardstudie om DT-undersokning av
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kranskarl har utforts bland symtomfria diabetiker. | studien anvandes information fran DT-
undersokningen for en del av de undersokta for att styra varden medan den for en del inte
anvandes (bilaga 1 och 2). Enligt studien gav DT-understkningen inget mervarde, det vill
sdga den forbattrade inte prognosen jamfort med tidigare vardpraxis (Muhlestein 2014).
For narvarande pagar atminstone tva studier med samma upplagg, namligen DANE-
HEART (Computed Tomography Coronary Angiography for Primary Prevention;
ClinicalTrials.gov:NCT05677386) och SCOT-HEART 2 (Computed Tomography Coronary
Angiography for the Prevention of Myocardial Infarction; ClinicalTrials.gov:
NCT03920176). Nar de nya studierna blir klara bor effekten av DT-undersokning av

kranskarlen hos symtomfria personer varderas pa nytt.

Enligt befintlig forskning kan ateroskleros hos en symtomfri person alltsa konstateras
genom DT-undersokning. Det ar ocksa kant ateroskleros ar forknippad med en samre
prognos. Patienternas prognos har likval inte kunnat forbattras utifran fynd av ateroskleros
jamfort med sedvanlig vard i en randomiserad vardstudie. Féljaktligen kan DT-
undersokning av kranskarlen hos symtomfria personer inte anses generellt beréttigad. |
enskilda fall kan det vara lattare att rikta forebyggande vard och fa patienterna att forbinda

sig till den pa grundval av fynd fran DT-undersokning av kranskarlen.

5 Statistiska uppgifter

5.1 Patientmangder

Stralsakerhetscentralen samlar in uppgifter om antalet undersokningar vart tredje ar
genom enkater. Den senaste enkaten om antalet radiologiska undersékningar och ingrepp
besvarades av 98,3 % och enk&ten om antalet isotopunderstkningar av 100 % av alla
innehavare av sakerhetstillstand (Ruonala 2022, Kuurne 2023). Antalet DT-, magnet- och
isotopundersdkningar av hjartat i Finland 2021 anges i tabell 1. Saval DT- som
magnetundersokningarnas antal har generellt uppvisat en véaxande trend medan antalet

isotopundersokningar fransett PET-undersokningarna har minskat med undantag.
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Tabell 1. Antalet datortomografiundersékningar (DT), magnetkameraundersokningar (MR)

och isotopundersokningar i Finland 2021 utifrdn THL:s klassifikation av radiologiska

undersokningar och atgarder. (Avoin data, Sateilyturvakeskus: https://stuk.fi/avoin-data)

Kod Benadmning

FM1AD DT av hjartat

FM1BD Omfattande DT av hjartat

FM1CD Mycket omfattande DT av hjartat

FM1BG MR av hjartat

FM1CG Omfattande MR av hjartat

FM1DG Mycket omfattande MR av hjartat
FM1PD DT av hjartats perfusion

FN1AD DT av kranskarlen

FN1BD Omfattande DT av kranskarlen

FN1HD DT av kranskarlen med skattning av mangden kalk
FM1CR PET-DT av hjartats perfusion

FM1CN Gammafotografering (vila)

FM2CN Gammafotografering (belastning)

FM3CN Gammafotografering (vila och belastning)

FM2CQ Gammafotografering (SPET+Low dose CT)

Antal

1236

210

739

268

855

3780

inga uppgifter

5134

1063

178

350

560

192

962
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5.2 Kostnader for vardgivare

Kostnaden for en DT-understkning av kranskarlen vid ett universitetssjukhus ar ca 400—

470 euro och hos en privat tjansteleverantér ca 835—930 euro.

6 Etiska synpunkter och synpunkter i frdga om arrangemang

6.1 Vagning av for- och nackdelar

Alla som undersoks exponeras for stralning. Man bor inte exponera patienter for stralning
om det inte &r medicinskt motiverat. Det finns ingen straldos som ar helt riskfri.
Undersokningar ger ocksa fynd som leder till fortsatta undersékningar med tillhérande
risker. Symtomfria personer kan ha en stark radsla eller angest for en sjukdom som
inverkar pa hjartats funktion till exempel efter att en nara anhérig dott i hjartinfarkt. Men
undersokningar som saknar medicinsk grund orsakar ocksa patienten och dennes

narstdende oro och angest.

Ett fynd som gors pa grundval av en DT-undersokning kan leda till att en person utan fog
stamplas som hjartsjuk i arbetsgemenskapen, i sitt sociala umgange eller i annan
interaktion. Nar det hittas ett bifynd i lungomradet kan man inte alltid bedéma dess art,
varfor det leder till fortsatta undersokningar. Nar cancer upptacks som bifynd kan det leda
till en battre vardprognos. Ett normalt fynd igen kan ge en falsk kansla av trygghet och att

det inte ar nédvandigt att fasta vikt vid levnadsvanorna.

DT-undersokningen féregas av laboratorieundersokningar som innebér separata besok pa
halso- och sjukvardsenheter. Detta belastar saval klienten som vardgivaren. Resurser som
anvands for en DT-undersokning av kranskarl som inte &r medicinskt motiverad minskar

de resurser som finns att tillga fér dem som behoéver en DT-undersékning och generellt for

andra patienter som behdver genomga bilddiagnostiska undersokningar. For narvarande
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ar kotiden till DT-undersokning av kranskarl inom den offentliga halso- och sjukvarden

flera manader langa.

Det finns inga forskningsresultat som skulle visa att aktiva vardinsatser mot kalk i
kranskarlen hos symtomfria personer medfor nagon nytta. Indirekt evidens finns i fraiga om
undersokning av patientgrupper dar patienterna av nagon orsak, sasom diabetes, har en
forhojd risk for ateroskleros men inga hjartrelaterade problem. Det finns inte heller
forskningsresultat om 6verdiagnostiseringens inverkan pa patientens livskvalitet eller om

de nackdelar som fortsatta undersdkningar for med sig.

6.2 Autonomi

Manga av dem som soker sig till undersokning ar ansatta av radsla for hjartsjukdom.
Forebyggande av ateroskleros och vard vid ateroskleros innebar i regel livsstilsvagledning.
Halso- och sjukvardens uppgift ar att se till att personen forstar de halsorisker som olika

levnadssatt medfor.

Det ar vasentligt att en symtomfri person far tillracklig information om undersékningens
betydelse och de vardalternativ som ar forenliga med resultatet. Med tanke pa autonomin
(sjalvbestammanderatten) ar det av storsta vikt att personen forstar den osakerhet som ar
forknippad med en DT-undersokning och de eventuella nackdelar som fortsatta

undersokningar medfér for att kunna fatta ett informerat beslut om att ga pa undersokning.

6.3 Respekt for manniskan

| undersokningen och den eventuella varden ingar ingenting som kan kranka
manniskovardet. Nar lakaren bedémer att undersdkningen eller fortsatta undersékningar
inte ar till nytta for den som undersoks kan denne uppleva beslutet som felaktigt eller

sarande.
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6.4 Rattvisa och jamlikhet

Tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden ska majliggéra den basta mojliga halsonyttan
pa befolkningsniva med beaktande av samhallets resurser. Metoder som férhindrar
allvarliga negativa halsoeffekter ska tillhandahallas for personer som pa grundval av
undersokningsresultat och med beaktande av kostnadseffektiviteten har nytta av dem. DT-
undersokning av kranskarl tillhandahalls vid de storre sjukhusen, men dessa
undersokningar binder pa grund av behovet att analysera resultaten upp mera resurser an
andra bilddiagnostiska undersokningar. Resursanvandningen ska vara motiverad i alla
avseenden sa att jamlikheten tillgodoses for alla klienter nar det galler bilddiagnostiska

undersokningar.

6.5 Etiska faktorer vid beddmningen av sjalva metoden

Forskningsbaserad information om DT-undersdkning av kranskarlen hos symtomfria
personer har inte funnits att tillgd. Bedomningarna av eventuell nytta grundar sig pa
indirekt evidens fran studier som galler riskgrupper bland kroniskt sjuka. Inga bedémningar

av eventuell dverdiagnostisering har funnits att tillga i litteraturen.
7 Medborgarperspektiv och patienterfarenhet
8 Skeden i beredningen

9 Personer som deltagit i beredningen och godka&nnandet

Beredningen av kriterierna
Sektionen for radiologiska undersoékningar:
Fran sekretariatet:

Godkannandet av kriterierna
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Foljande personer har deltagit i det slutliga godkannandet av kriterierna vid
tjansteutbudsradets mote xx.xx.202x:
Ordfdrande:

Medlemmar och ersattare:

10 Yitterligare information

10.1 Rontgenstralning

Den stralning som anvands vid rontgenfotografering ar till sin karaktar elektromagnetisk
stralning, vars energi ar tillracklig for att orsaka forandringar i biologisk vavnad.
Stralningens direkta vaxelverkan med vavnad ar mycket liten, och den kan till exempel inte
observeras med de manskliga sinnena. Stralningsenergin racker dock till for att klyva
vattenmolekyler, vars klyvningsprodukter kan reagera vidare med DNA-molekyler och
darmed orsaka forandringar i cellernas arvsmassa. Statistiskt sett kan dessa effekter
kumuleras och tillsammans med andra cellférandringar och leda till utveckling av cancer.
De skadliga effekterna av stralning kan uppskattas genom att man viktar den kanda
fysikaliska straldosen med ifragavarande stralnings vagningsfaktor samt med
vavnadsvagningsfaktorer som beskriver stralningens férdelning mellan olika organ.
Allmant taget ar organ dar det sker mycket celldelning kansligast for stralning. Som
statistisk storhet som beskriver de skadliga effekterna av stralning anvands den effektiva
dosen med enheten sievert (Sv). Finlandarnas genomsnittliga straldos ar 2018 var 5,9
millisievert (Siiskonen 2018), varav den Overlagset storsta delen orsakades av
radonexponering. P& motsvarande satt ar doshastigheten i den bakgrundsstralning som
observeras i utomhusluften vanligtvis cirka 0,1-0,2 mikrosievert i immen beroende pa ort.
Jordens atmosfar filtrerar i htg grad den kosmiska stralning som kommer fran rymden, och
stralningens doshastighet kan under en internationell flygning vara till och med 6ver

hundra ganger storre &n pa jordens yta.

Straldoserna vid medicinska réntgenundersokningar varierar avsevart beroende pa

undersokningens omfattning och kravniva. Den effektiva dos som orsakas av en typisk
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lungrontgentagning ar cirka 0,03 millisievert medan en rontgenfotografering av
landryggraden medfor en effektiv dos pa cirka 0,8 millisievert. Vid anvandning av mer
utvecklade tekniker, sdsom datortomografi, kan stralningsexponeringen fran
undersokningen vara storre och beror i hdg grad pa patientens storlek och den
noggrannhet som dnskas av bilden. Den stralningsexponering som orsakas av en
datortomografiundersékning ar typiskt 1-9 millisievert
(https://www.stuk.fi/web/sv/iteman/stralning-i-
halsovarden/rontgenundersokningar/straldoser-vid-rontgenundersokningar). Nar det géaller
datortomografiundersokningar ska sarskild vikt fastas vid upprepade undersokningar av
samma patient, dar den kumulerade straldosen for en del patienter har konstaterats
overskrida 100 millisievert (Rehani m.fl. 2020, Brambilla m.fl. 2020). Den kumulativa
stralningsexponeringen fran tidigare undersokningar inverkar likval inte nar man bedémer

om en enskild undersékning ar beréattigad.

Graviditet utgor inget hinder for rontgenavbildning om stralning inte riktas direkt mot mag-
eller backenomradet. Om man inte kan undvika att fostret utsatts for stralning, 6vervags
alternativa medicinska metoder samt uppskjutning av undersékningen eller atgarden till en
tidpunkt efter graviditeten. | allmanhet orsakar stralningsexponering fran medicinska
rontgenfotograferingar fa biologiska effekter i cellen i férhallande till alla de forandringar
som sker i cellen. Darmed kan de kalkylerade riskerna vid réntgenfotografering aldrig
tillampas pa risken for skadliga effekter pa individniva, utan bedémningen kan endast galla

en stdrre grupp som genom undersékningen exponeras for stralning.
11 Sammanfattning

Inledning

Ateroskleros (aderforkalkning, aderforfettning) i kranskéarlen ar en allméan sjukdom. Dess
uppkomst paverkas av riskfaktorer som rékning, blodtryckssjukdom, férhojt
kolesterolvarde, diabetes, dvervikt och fysisk inaktivitet. Genom att motverka

riskfaktorerna kan man bromsa utvecklingen av ateroskleros. Hos en symptomfri person
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kan ateroskleros diagnostiseras genom bilddiagnostiska undersdkningar, men i allménhet
behandlas ateroskleros utifran riskfaktorer. Den vanligaste bilddiagnostiska
undersokningen ar datortomografi av kranskéarlen, dvs. DT av kranskarlen, som inbegriper
skattning av mangden kalk i kranskarlen. De nuvarande rekommendationerna hanvisar

inte symptomfria personer till DT-undersdkning av kranskarlen.

Bakgrund

Enligt 111 § i stralsakerhetslagen (859/2018) som tradde i kraft i december 2018 ska det,
om det for en tidig diagnos av en sjukdom hos en symptomfri person behdévs medicinsk
exponering som inte ingar i ett screeningprogram, formuleras en sarskild skriftlig
motivering om berattigandet till medicinsk exponering som galler personen i fraga.
Motiveringen ska beakta kriterierna for antagning till undersdkning framtagna av
tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden , och detta krav galler aven de halso- och
sjukvardstjanster som avses i lagen om privat halso- och sjukvard. Stralsakerhetslagen
géller i hela Finland inklusive Aland. Med stralsékerhetslagen genomfors
stralsékerhetsdirektivet 2013/59/Euratom.

| rekommendationen om god medicinsk praxis for kroniskt kranskéarlssyndrom (Kaypa hoito
2022) konstateras att DT-undersdkning av kranskarlen lampar sig for att faststélla en
diagnos for utvalda patienter. DT-undersékning av symptomfria personers kranskarl i

screeningsyfte ger ingen nytta.

Malsattningar

Dessa kriterier ska fungera som riktlinjer for nar DT-undersokning av kranskarlen far utféras
hos symptomfria personer. Kriterierna avser tidig upptéackt av kranskarlssjukdom hos

symptomfria personer och har tagits fram pa grundval av vetenskaplig evidens.

Enligt befintlig forskning kan ateroskleros hos en symptomfri person alltsa konstateras

genom DT-undersokning. Det ar ocksa kant ateroskleros ar forknippad med en samre
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prognos. Patienternas prognos har likval inte kunnat forbattras i nagon randomiserad
vardstudie utifran fynd av ateroskleros jamfort med sedvanlig vard. Darfor kan DT-

undersokning av kranskarlen hos symptomfria personer inte anses generellt berattigad.
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Bilaga 1 Sokstrategi
PubMed/Medline
Sokdatum 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 ctca[tw] 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 (finnish[la] OR swedish[la] OR english[la]) 365 resultat
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Bilaga 2 Resultat av litteratursdkningen

| den litteratursdkning som utférdes i 6verensstammelse med sokstrategin (bilaga 1)
hittades 365 publikationer i PubMed/Medline. Storsta delen gallrades bort pa basis av
publikationernas abstrakt. | de studier som ingick i 6versikterna forekom brister i
studiernas upplagg. Studierna hade ofta utforts pa patienter med symtom. Patienturvalet
hade begransats till sma grupper. Antalet personer som undersoktes (sampelstorleken)
var begransat. Studiens upplagg gav inte svar pa fragan om nyttan med interventionen. |
litteratursokningen valdes en publikation utifran kriterierna ovan, och dess vetenskapliga

innehall presenteras i tabellerna nedan.

Refere Typ av Malgrupp Metod och Resultat Risk for
ns studie jamforelse bias-fel
1 RCT Inklusion: DT-undersbkning  Kombinerat utfall nej
(randomise Diabetes, av kranskarl + (dodsfall,
rad inga symtom standardvard hjartinfarkt,
kontrollera pa instabil angina
d studie) kranskarlssju pectoris som
kdom Studie VS kraver
vid ett center sjukhusvard)

(Utah, USA)  Standardvard
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Refer Kommentarer
ens
1 God randomiserad studie
Refer Antal Uppféljnin  Antal Antal Relativ  effekt
ens patienter gstid handelser (%) héandelser i (95% CI)
(I/C) I kontrollgrupp
en (%) C
I=intervention
, DT-
undersokning
+standardvar
d
C=kontrollgru
PP,
standardvard
1 452/448 4 ar 28 (6,2) 34 (7,6) 0,8 [95%Cl,
0,49-1,32]; P =
0,38

Grad av evidens: mattlig evidens

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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