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THVISTELMA

{rma Saarenmaa, Tiina Salminen, Helena Varonen, Monika Fredriksson, Harri Sintonen, Marjukka Makeld

Rintasyopaseulonnan laajentamisen vaikutukset
Selvitys mammografiaan perustuvan rintasyopdseulonnan kustannus-vaikuttavuudesta
60-69 -vuotiailla naisilla

FinOHTAR raportti 16/2000. Stakes / FINOHTA, Helsinki 2000. I1SBN 951-33-0530-9 ISSN 1239-6273.
Raportti on luettavissa internetissi osoitteessa http://www.stakes.fiffinohta/

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi FInOHTAa selvittimdan rintasyépdseulonnan kustan-
nukset ja muut vaikutukset, jos seulontaa laajennettaisiin asetuksessa maaratyn ikdryhman
(50-59-vuotiaat naiset) ulkopuolelle aina 69 ikdvuoteen asti. Tdma selvitys perustuu kirjal-
lisuushakuihin, asiantuntijoiden antamiin tietoihin ja tySryhmin toukokuussa 2000 teke-
miin kyselyihin.

Tirkein odotettavissa oleva hyoty rintasydpidseulonnoista on kuolleisuuden viheneminen.
Rintasydpien varhaisempi toteaminen saattaa johtaa kevyempiin hoitoihin ja rintoja sdds-
tdvien toimenpiteiden suosimiseen; hoidon vaatimat voimavarat voivat siten olla pienem-
mat kuin pitemmille ehtineiden sydpien hoidossa tarvittaisiin. Seulonnan tarjoama tietoi-
suus sitd, ettei rintasyopia ole todettu, saattaa parantaa seulottujen eldmadnlaatua. Haittoja
ovat vadrit positiiviset seulontaldydokset, jotka aiheuttavat huolta ja lisakustannuksia var-
mistustutkimuksista. Vairit negatiiviset tulokset sekd seulonnan aiheuttama sateilyrasituk-
sen kasvu voivat lisdtd kuolleisuutta rintasyopaan.

Arviot seulonnan vaikutuksista vaihtelevat kirjallisuudessa huomattavasti. Useita suuria tut-
kimuksia on tehty, mutta rintasyopain kuolevien naisten suhteellisen pieni kokonaismaard
vaikeuttaa kuolleisuuden muutosten osoittamista tarkasti. On my0s vaikeaa erottaa seu-
lonnan itsendistd vaikutusta siitd kuolleisuuden vihenemisestd, joka johtuu uusien hoito-
muotojen kidyttéon otosta. Lisdksi on teknisesti hankalaa erottaa seulonnan aiheuttamaa
elinajan odotteen kasvua muista elinaikaa pidentdvistd seikoista, kuten uusien ikaluokkien
yleisen terveydentilan muutoksista.

Perusarviossa kdytimme seuraavia lukuja suomalaisile 60-69-vuotiaille naisille
(n=256 000): mammografiaseulonta joka toinen vuosi, seulontaan osallistuvia 85 % kutsu-
tuista, rintasydpakuolleisuuden lasku seulontaan osallistuneilla 25 %, keskimddrdinen
elinajan piteneminen seulonnassa l6ydetylld rintasyopapotilaalla 10 vuotta ja yhden seu-
lontakuvauksen kustannukset 200 markkaa. Uusien rintasyOpien mdardksi tassa ikaryh-
maéssi arvioitiin 700 vuodessa ja rintasyopakuolleisuudeksi 10 vuoden aikana 40 %.

Tassd perusmallissa kustannukset mammografiaseulonnalla sadstettyd elinvuotta kohti ar-
vioitiin 36 600 markaksi (6 100 euroksi). Tahdn eivit sisdltyneet hoitojen kustannukset.
Kun perusmallin oletusarvoja muutettiin, oli odotetulla kuolleisuuden vahenemisella suurin
vaikutus. Toiseksi tirkein tekiji oli odotettu elinajan piteneminen. Kun kaikkia oletuksia va-
rioitiin jarkevissa rajoissa, tulos vaihteli 11 600:sta 223 000:een markkaan.

Jos Suomessa paidytiin mammografiaseulonnan laajentamiseen, on maassa sithen riittava
maara mammografialaitteita ja seulontaan perehtyneitd ammattilaisia. Molemmat ovat kui-
tenkin jakautuneet maantieteellisesti epatasaisesti. Jotkin kunnat tarvitsevat huomattavia li-
saresursseja, jos laajentavat seulontaa uusiin ikdryhmiin, toiset taas selvidvat nykyisin jar-
jestelyin,



ABSTRACT

Irma Saarenmaa, Tiina Salminen, Helena Varonen, Monika Fredriksson, Harri Sintonen, Marjukka Makeld

The effects of extending the use of mammography screening
A report on the cost-effectiveness of breast cancer screening in 60- to 69-year-old women

FINOHTA Report 16/2000. Finnish Office for Health Care Technology Assessment FInOHTA / National Research and
Development Centre for Welfare and Health STAKES. Helsinki, Finland 2000. ISBN 951-33-0530-9 ISSN 1239-6273

The Ministry of Social Welfare and Health asked FinOHTA to estimate the costs and ef-
fects of extending breast cancer screening past the age group presently targeted in Fin-
land (women between 50 and 59 years of age), up to 69 years of age. This report is based
on literature searches, expert information and surveys made by the working group in May
2000.

The main expected benefit of breast cancer screening is lower mortality. Earlier detection
of these cancers may lead to less strenuous treatments and to the possibility to use breast-
saving interventions; the need for treatment resources may thus decrease compared to
treating more advanced stages of cancer. Knowing that no breast cancer has been de-
tected may improve the quality of life of screened persons. The disadvantages include
false positive screening results that cause worry and extra cost for follow-up tests. False
negative test results and added medical radiation by screening may increase mortality.

Estimates of the effects of screening vary considerably in the literature. Although several
large studies have been completed, the relatively small number of women dying in breast
cancer makes it difficult to show the exact changes in mortality. Another difficulty is sepa-
rating the independent effect of screening from the mortality decrease caused by recent
improvements in treatment. The screening-induced increase in life expectancy is also
technically demanding to separate from increases due to other factors, such as changes in
general health in successive cohorts of women.

In the basic estimate, we used the following elements for Finnish women between 60 and
69 years of age (n=256 000): mammography screening every two years, participation in
screening 85 %, mortality decrease 25 % among women who participate in screening,
mean increase in life expectancy 10 years for women with breast cancer found by screen-
ing, and cost per mammography 200 FIM. The number of new breast cancers in this age
group was set to 700 and ten-year mortality at 40 %.

In this standard model, the cost per life year saved by mammography screening was esti-
mated to be 36 600 Finnish marks (6 100 Euro). This did not include the costs of treat-
ments. When the items in the basic estimate were varied, the expected changes in mortal-
ity had the largest effect. The second most important factor in cost calculations was the
increase in life expectancy. When all factors were varied within reasonable limits, the es-
timate ranged from 11 600 FIM at best to 223 000 FIM.

For eventual extension of mammography screening, Finland has a sufficient number of
screening devices and professionals experienced in screening; however, their geographi-
cal distribution is uneven. Some municipalities will need notable extra resources to extend
screening into new age groups, while others can manage with their existing arrangements.



ESIPUHE

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi vuoden 1999 lopussa Stakesin FinOHTA
-yksikkod selvittimain rintasydpdseulonnan kustannusvaikuttavuutta ja muita seu-
raamuksia, jos rintasydpiseulontaa jatketaan asetuksessa mdaritellyn seulonnan
jalkeen 69 vuoden ikddn saakka.

Rintasydpd on Suomen yleisin sydpadmuoto. Vuonna 1997 siihen sairastui yli
3 300 naista. Rintasy®pain kuolee meilld vuosittain noin 800 naista. Maanlaajui-
set mammografiaseulonnat 50-59 -vuotiaille naisille aloitettiin Suomessa vuonna
1987. Taudin kohonneesta iimaantuvuudesta huolimatta rintasy6pakuolleisuus on
pysynyt muuttumattomana; tidmidn arvioidaan osittain johtuvan mammogra-
fiaseulonnan kautta tapahtuneesta varhaistoteamisesta ja -hoidosta, osittain paran-
tuneista hoitomenetelmista.

Ainakin 13 maalla on kansallinen seulontachjelma ja suuntaus niiden joukossa on
kohti vanhempien ikdryhmien sisédllyttamistad ohjelmaan. Suomessa noin 24 % 60-
69 -vuotiaista sai vuonna 1997 kutsun kuntien vapaaehtoisesti jdrjestamddn
mammografiaseulontaan. Osallistumisprosentti oli kuitenkin selvasti alhaisempi
kuin asetuksella maaratyn tutkittavalle ilmaisen 50-59 -vuotiaiden ryhman. Mak-
sullinen seulonta, jonka osallistumisprosentti ei ole korkea, tai yksityisten yksikko-
jen markkinoinnin tuloksena syntynyt satunnainen mammografiatutkimus ei ole
tyydyttivi ratkaisu 60-69 -vuotiaiden mammografiaseulontaan.

Kasilld oleva julkaisu antaa hyvdn pohjan asian jatkovalmistelulle. Haluan kiittda
kaikkia, jotka ovat mydtdvaikuttaneet taman selvityksen syntyyn.

Risto Pomoell

neuvotteleva virkamies
Sosiaali- ja terveysministerio
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1. JOHDANTO

1 e JOHDANTO

Rintasydpd on suomalaisten yleisin sydpamuoto. Sen aiheuttama sairastavuus ja
kuolleisuus ovat varsinkin keski-ikdisilla ja vanhemmilla naisilla seka inhimilliseltd
ettd taloudelliselta kannalta tarkastellen merkittivid. Rintasyopdpotilaiden eloon-
jddmisennuste on viime vuosikymmenind parantunut, minkd on katsottu johtuvan
osittain taudin varhaisemmasta toteamisesta ja osittain parantuneista hoitomuo-
doista.

Kaytintdon soveltuvia rintasyovdn ennaltaehkdisykeinoja ei toistaiseksi ole ole-
massa. Rintasyopakuolleisuuden vahentdmiseen on pyritty paitsi kehittdmalla hoi-
toja myos pyrkimilld varhaisempaan diagnoosiin seulontatutkimusten avulla.
Suomessa kdynnistettin mammografiaan perustuvat rintasyOpaseulontakokeilut
1980-luvulla Kotkan, Tampereen ja Turun alueilla. Valtakunnalliset kuntien kustan-
tamat mammografiaseulonnat aloitettin Suomessa 50-59 -vuotiaille naisille ase-
tuksen perusteella vuonna 1987.

Mammografiaseulonnan vaikuttavuutta on selvitetty useissa seurantatutkimuksissa
eri maissa. Arviot seulonnan vaikutuksesta kuolleisuuteen vaihtelevat ikdaryhmit-
tdin: parhaimmillaan mammografian kuolleisuutta alentava vaikutus on ollut 35 %,
mutta myos selvisti heikompia tuloksia on raportoitu. Pddtdkseen joukkoseulon-
nan aloittamisesta vaikuttavat seulonnan vaikuttavuuden lisaksi myds monet muut
tekijit, kuten kiytettivissd olevat voimavarat ja seulonnan kohteena olevan vies-
ton arvot ja odotukset. Rintasydvin joukkoseulonnan toteutus vaihtelee huomat-
tavasti eri maissa.

Mammografiaan perustuvan rintasyOpaseulonnan vaikuttavuus vaihtelee myos
seulottavan ikdryhmidn mukaan. Nuorilla naisilla esiintyy enemman hyvdnlaatuisia
rintamuutoksia, jotka aiheuttavat jatkotutkimuksia ja vdhentdvat seulonnan kus-
tannus-vaikuttavuutta. Ensisijaisena seulottavana ikdryhmand on useissa maissa
pidetty 50-69 -vuotiaita naisia. Joissakin maissa seulottaviin ikaryhmiin kuuluvat
ikdluokat 40 vuodesta alkaen, ja seulonta voi jatkua jopa loppuidn.

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytinyt Stakesin Terveydenhuollon menetelmien
arviointiyksikoltda (FInOHTA) selvitysta rintasyopdseulontojen laajentamisesta 60-
69 -vuotiaisiin. TAman raportin tavoitteena on kuvata mammografiakuvauksella to-
teutettavaa rintasyopaseulontaa, sen vaikuttavuutta ja kokemuksia seulonnoista
Suomesta ja muista maista. Esitimme arvion seulonnan aiheuttamista kustannuk-
sista ja muista vaikutuksista, jos toimintaa pddtetddn Suomessa laajentaa ikdryh-
maan 60-69 -vuotiaat.
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2 o SELVITYKSEN TARKOITUS JA TOTEUTUS

Raportin tirkeimpini taustatietona on ollut Uudessa-Seelannissa vuonna 1999
koottu laaja systemaattinen katsaus rintasyovan toteamisesta (1). Lahdekirjallisuut-
ta etsittiin lisiksi tekemdilld kirjallisuushaut MEDLINE-, Cochrane- ja DARE-
tietokannoista hakusanoilla 'breast cancer' and 'effectiveness' and 'cost’. Kirjalli-
suushakuja tiydennettiin viitehauilla ja asiantuntijoiden haastatteluilla. Vastaavia
muissa maissa tehtyjd kustannus-vaikuttavuusselvityksia tiedusteltin INAHTAN
(The International Network of Agencies for Health Technology Assessment) sah-
kopostiverkossa tehdylld kyselylld toukokuussa 2000. Suomalaisten rintasydvan
seulontapalvelun tuottajilta tiedusteltiin postikyselylld toukokuussa 2000 tiedot
tarvittavista lisdresursseista, jos seulontaa pddtettdisiin jatkaa 60-69 -vuotiaisiin
naisiin.

Arvioissa mammografiaseulontojen vaikuttavuudesta otimme huomioon vain sa-
tunnaistetut seulontakokeet, joissa harhan mahdollisuus on kohorttitutkimuksia ja
tapaus-verrokkitutkimuksia pienempi. Tdméan lisdksi otimme huomioon Suomessa
tehdyn viestdpohjaisen seulontamammografiatutkimuksen.

3 e TAMANHETKINEN RINTASYOPASEULONTA-
OHJEISTUS SUOMESSA

3.1 Nykyiset ohjeet ja viranomaismaaraykset

Valtioneuvoston syksylld 1986 julkistamassa vuosia 1987-1991 koskevassa ter-
veydenhuollon suunnitelmassa velvoitettiin kuntia jarjestimadn mammografiaan
perustuva rintasydpaseulonta alueensa 50-59-vuotiaille naisille vuoden 1991
loppuun mennessi. Kunnat voivat jarjestdd seulonnan itse tai ostaa sen muulta
palvelujen tuottajalta. Valtakunnalliset rintasydpéseulonnat aloitettiin 1987, jolloin
ladkintohallitus suositti seulottavaksi vuosina 1928, 1932 ja 1936 syntyneet naiset.
Ladkintohallituksen suosituksen mukaan seulonnassa tulisi edetd taulukon 1 mu-
kaisesti. Seulontaan otettu ikdluokka tulisi seuloa joka toinen vuosi. Vuonna 1988
alkaneelle suunnitelmakaudelle lddkintohallitus antoi lisdohjeen, jonka mukaan
uusintaseulontoja voidaan jirjestid myos 59 vuotta vanhemmille naisille. Valtio-
neuvoston 12.9.1991 hyviksymassi valtakunnallisessa suunnitelmassa sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestimisesta vuosina 1992-1996 on myds maininta, etta uu-
sintaseulontoja voidaan jarjestdd myods 59 vuotta vanhemmille naisille (2). Osa
kunnista jarjestdd seulontaa seka titd idkkddmmille ettd nuoremmille naisille.



3. TAMANHETKINEN RINTASYOPASEULONTAOHJEISTUS SUOMESSA

Taulukko 1. Liikintohallituksen suositus seulontoihin otettavista ikdryhmistd.

Kuvaus- | Syntymévuosi

VUOSi 286 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 4l
1987 X X X

1988 X X X

1989 X X X xX X

1990 X X X X X X

1991 X X X X X X X X

Laskintohallituksen ohjekirjeessd suositeltiin, ettd kunnan valitsema seulontayksik-
ko tekee sekd peruskuvauksen ettd tarvittavat varmistustutkimukset. Ne seulon-
taan osallistuvat, joilla todetaan rintasydpad tai joilla epdilladn riittavin perustein rin-
tasyOpad, suositeltiin ohjattavaksi viiveettd jatkotutkimuksiin ja hoitoon keskussai-
raalaan.

Kansanterveyslain (66/1972) 14 §n 9 kohdan ja kansanterveysasetuksen
(802/1992) 4 §:n perusteella kunnan tulee jdrjestdd mammografiaan perustuva
rintasydpaseulonta 50-59 -vuotiaille naisille. Sosiaali- ja terveysministeric (STM)
antaa tarvittaessa suosituksia muista seulonnoista. STM:n asetus sateilyn lddketie-
teellisesta kaytdstd annettiin 10.5.2000; siind esitettiin ohjeet muille seulontaoh-
jelmille (3).

3.2 Mammografiaseulonnan laatusuositukset Euroopan
komission mukaan

Seulontaohjelman vaikuttavuus on suoraan yhteydessd ohjelman yksittdisten osi-
en laatuun. Euroopan komissio on antanut v. 1996 suosituksen mammogra-
fiaseulontojen laadunvarmistuksesta. Suositus sisdltdd seuraavat pdaasiat:

® Perustuminen Tutkimustiedon kiyttd antaa perustan koko seulontachjelmalle
(tutkimustietoa kiytetddn suunniteltaessa seulonnan jdrjestelyd ja
hallinnointia, toteutusta, teknisen onnistumisen ja terveysvaikutuksen
arviointia).

tutkittuun tietoon

® Tekniikka Kuvantamisprosessin laatu on yhteydessd sekd kuvan laatuun ettd
rintakudoksen absorboimaan siteilyannokseen. Kuvan laadun ja
rinnan annokseen liittyvien kriteerien noudattaminen on ensiarvoi-
sen tirkedd. Toimintaa tulee seurata sddnnollisesti tehtdvilld mittauk-
silla, jotta voidaan varmistua tyydyttdvén ja yhdenmukaisen tekniikan
kiytosta. Ulkopuolinen taho voi arvioida teknisen laadun tulokset.
Tami mahdollistaa jokaisen keskuksen toiminnan vertailtavuuden ja
takaa, etti laatuohjelman vaatima toiminnan perustaso saavutetaan.

® Kuvaus Riittdva tekniikka vaatii perusteellista koulutusta sekd jatkuvaa toi-
mintachjeiden toteuttamisen seurantaa.

® Radiologia Radiologien tulkinnan laatua pidetddn ylld koulutuksella, kokemuk-
sen jatkuvalla kartoittamisella ja toiminnan arvioinnilla.

® Patologia Rintasydpaseulontaohjelman onnistuminen riippuu paljon kudos-
niytteiden tutkimuksen laadusta. Seulontaloyddsten tarkka ja stan-
dardoitu luokittelu vaatii erityista taitoa ja koulutusta.

® Hoito Hoidolle ei ole laadittu yksityiskohtaista laadunvarmistusjdrjestelmaa
johtuen vaihtelevista hoitokdytinnéistd Euroopassa. Kuitenkin hoi-
don menetelmii ja tuloksia tulisi jatkuvasti arvioida (4).
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Rintasydvin eurooppalaisessa seulontaverkossa on havaittu, ettd vdestopohjainen
seulonta edellyttdi valtakunnallisten ja alueellisten terveysviranomaisten tayttd tu-
kea. Rintasydpaseulonta edellyttdd usean alan yhteisty6td, jonka toimivuus ja laa-
tu on varmistettava ennen ohjelman kiynnistimistd. Erityisen tdrkedd on radiolo-
gisen tutkimuksen korkea laatu. Seulontatoiminnan laatua parantavat keskitetty
jarjestelmd (mammografiakuvat luetaan keskitetysti) ja asetukset minimitutkimus-
madristd yksittdisessd tutkimuskeskuksessa, jotta keskuksen asiatuntemusta voi-
daan yllapitaa (5).
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4. RINTASYOVAN ILMAANTUVUUS, VAARATEKIJAT
JA EHKAISY

4.1 llmaantuvuus

Rintasydpad on ollut naisten yleisin syopd 1960-luvulta ldhtien ja ndyttdd ennustei-
den mukaan lisidntyvin tulevaisuudessakin. 1960-luvun puolivélissd todettiin
vuosittain noin 900, 1970-luvun puolivilissd noin 1 300, 1980-luvun puolivilissa
2 100 ja vuonna 1997 jo 3 324 uutta rintasydpdtapausta (6). Naisten uusien rin-
tasydpatapausten lukumiird on siis neljan viime vuosikymmenen aikana liki ne-
linkertaistunut.

Uusien rintasydpéatapausten lisddntymiseen on kolme syyta:

1. idkkdiden naisten mdard kasvaa
2. rintasyOpai aiheuttavien tekijoiden vaikutus naisvaestoon voimistuu
3. alati parantuvat diagnostiset menetelmdt aikaistavat kasvainten havaitsemista

(7).

Vaikka rintasyovin ilmaantuvuus on kuluneiden 40 vuoden aikana melkein nelin-
kertaistunut, rintasydpakuolleisuudessa on tapahtunut vain vahdistd kasvua (tau-
lukko 2) (6), ja aivan viime vuosina kuolleisuus on kdadntynyt jopa hienoiseen las-
kuun (kaavio 1). Rintasydpdin sairastuneiden viiden vuoden suhteellinen elossa-
ololuku oli 1970-luvulla 60 %, kun vastaava luku nykydaan on jo noin 80 % (8).
Taman katsotaan johtuvan osittain varhaisdiagnostiikasta ja osittain tehostuneista
hoidoista. Tarkein eloonjaamisen ennustetekijd on sydvén levinneisyys toteamis-
hetkelld. Vuosien 1985-1995 aineiston viiden vuoden suhteellinen elossaololuku
oli sydvin ollessa paikallinen 93 %, paikallisesti levinneessa rintasydvassd 69 % ja
etapesikkeitd lihettineessd 22 %. Eloonjdamisennuste oli levinneisyysasteen suh-
teen samansuuntainen kaikissa ikaryhmissa (8).

Taulukko 2. Rintasydvin ilmaantuvuus ja rintasydpakuolemat 40:n viime vuoden aikana Suomessa.

Rintasydvdn ilmaantuvuus Kuolleisuus rintasydpadn
Vuosi Tapauksia/ Uusia tapauksia/vuosi Kuolemia/ Kuolemia/vuosi
100 000 naista 100 000 naista
1955 247 616 13,4 334
1965 307 880 13,7 411
1975 40,5 1328 15,6 544
[985 54,0 2066 16,1 702
1997 78,6 3324 16,3 807
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Kaavio 1. Rintasyovin ikdvakioitu ilmaantuvuus ja kuolleisuus (per 100 000; Suomen Sydpérekisteri).

100 jrm—— - e
s==|Imaantuvuus
———Kuolleisuus
e —————
‘—A/‘_——"
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1953-56 1957-61 1962-66 1967-71 1972-76 1977-81 1982-86 1987-91 1992-96

4.2 Vaaratekijat

Rintasyovdn voimakkain vaaratekija on sukupuoli. Naisten riski sairastua on ldhes
200-kertainen verrattuna miehiin: vuonna 1997 ilmaantuvuus oli Suomessa naisil-
la 78,6/100 000 ja miehilld 0,4/100 000. Rintasyopa lisddntyy idn myotd. Se on
harvinainen alle 30-vuotiailla, mutta alkaa lisddntya 40. ikdvuoden jdlkeen (6).

Monissa tutkimuksissa on yhtenevisti todettu, ettd rintasyopdvaaraa lisddvid teki-
joitd ovat (1):

® rintasyopa ldhisuvussa

® synnyttdimattdomyys

® alhainen kuukautisten alkamisika

® korkea ikd ensimmdisen lapsen syntyessa.

Osassa tutkimuksista on riskitekijoiksi todettu lisdksi

® tiivis rauhasrakenne (9)

® chkiisypillereiden kaytto (10)

® vaihdevuosi-idn hormonikorvaushoito (11)
® ravinto- ja ympdristotekijat (1).

RintasyOpad havaitaan ylemmissi sosiaaliluokissa enemman kuin alemmissa, mika
selittyy silld, ettd osa vaaratekijoistd esiintyy useammin ylemmissa sosiaaliluokissa
(12).

Munasarjojen poisto ennen vaihdevuosi-ikdd pienentad selvdsti rintasydvan vaa-
raa. Osaan hyvinlaatuisista rintarauhasmuutoksista liittyy lievasti suurentunut rin-
tasySpavaara (13). Noin 5 %:ssa rintasyOpatapauksista on taustalla vallitsevasti
periytyvd geenimuutos (BRCAT- tai BRCA2-geenissd) (14).
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4.3 Rintasyovan ehkaisy

Useimmat rintasyOpédvaaraa lisddvit tekijat ovat luonteeltaan biologisia tai silld ta-
voin elimaintilanteeseen liittyvid, ettei niihin voida vaikuttaa terveydenhuollon
toimenpiteilld. Elintapojen, erityisesti ravinnon ja liilkunnan vaikutusta rintasydvan
esiintyvyyteen on tutkittu, mutta suora ndytto ndiden tekijoiden suojaavasta vaiku-
tuksesta puuttuu (15). Antiestrogeenildikitykselld (tamoksifeeni ja toremifeeni)
voidaan vihentid rintasydpivaaraa erityisesti korkean riskin potilailla, mutta laaki-
tyksen haittana on kohtusydvan ja veritulppien lisdédntyminen (16) (17). Ainakin
Englannissa (18), (19) ja Yhdysvalloissa (20) on vahdisessd maarin kdytetty rin-
tasyévian ehkiisykeinona korkean riskin omaaville naisille molemminpuolista rin-
nanpoistoa, jolla rintasydpivaaraa voidaan vahentda n. 90 %. Muille kuin korkean
riskin potilaille ei toistaiseksi ole olemassa kdytdntoon soveltuvaa menetelmaa rin-
tasyovan ennaltaehkdisyyn (21), (22), (1).
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5 e SEULONTOJEN YLEISET PERIAATTEET

Seulonnalla tarkoitetaan aikaisemmin diagnosoimattoman taudin havaitsemista
yksinkertaisella ja luotettavalla testilld. Seulontatesti sindnsd ei kuitenkaan diagno-
soi tautia. Seulonnassa poikkeavan tuloksen saaneet ldhetetddn varmistustutki-
muksiin, joissa lopulta selvidd, onko henkillld tauti vai ei (23). Seulonnan paa-
maardnd on useimmiten seulonnan kohteena olevan taudin kuolleisuuden vahen-
timinen ja eldminlaadun parantaminen (24).

Seulontojen tulee tiyttda tiettyja periaatteita, joita WHO:n mukaan ovat:

1. Seulonnan kohteen tulee olla merkittiva kansanterveysongelma

2. Seulonnan kohteena olevalla taudilla tulee olla piilevd esiaste tai varhai-
nen oireeton vaihe

3. On oltava luotettava ja eettisesti hyvaksyttava seulontatesti

4, Havaittavan taudin esiasteelle tai oireettomalle vaiheelle tulee olla hyvak-
sytty hoito

5. Positiivisen seulontatuloksen varmentamiseen ja varmennetun taudin hoi-
toon tulee olla voimavaroja

6. Kustannusten tulee olla realistiset suhteessa muuhun terveydenhuoltoon

7. Seulonnan on oltava jatkuva prosessi

Seulontaa voidaan tarjota joko jdrjestelmallisesti tai luottaen vdeston ja tervey-
denhuollon omaan aktiivisuuteen. Jirjestetyn seulonnan etuja ovat parempi koh-
distuneisuus ja osanotto sekd turhan tai tarpeettoman tihedn seulonnan estdmi-
nen. Niistd syistd jarjestelmillinen seulonta saattaa olla sattumanvaraista seulon-
taa halvempaa. Lisdksi vain jarjestelmillisten seulontojen vaikuttavuutta voidaan
arvioida luotettavasti (25).

Seulontaohjelman onnistumisen tirkeitd osatekijoita ovat (24):

® kohdevidestd on mdaritelty yksildtasolla

® eri menetelmin, kuten henkildkohtaisilla kutsukirjeilld, on saavutettu hyva
kattavuus ja osallistuminen

® sculonta-aineiston kerddamiseen ja tutkimiseen on riittdvasti voimavaroja

® sculontatestiin kohdistuva laadunvalvonta on jdrjestetty

® on olemassa riittdvit voimavarat diagnostiseen varmistukseen ja hoitoon
sekd hoidettujen seurantaan

® lihetesysteemi on huolellisesti jdrjestetty

® ohjelmaa arvioidaan ja tarkkaillaan epidemiologisin mittarein, kuten il-
maantuvuus- ja kuolleisuuslukujen avulla
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Rintasyopdd voidaan etsid oireettomilta naisilta ohjaamalla heita rintojen oma-
tarkkailuun tai kutsumalla mammografiaan, johon voi liittyd ammattilaisen tekema
kliininen tutkimus tai kaikukuvaus. Muita kuvantamiskeinoja voidaan my&s kdyttaa
rintarauhasen muutosten havaitsemiseen, mutta ne eivit toistaiseksi sovellu seu-
lontaan.

Seulonnan laatua kuvaavat siini havaittujen sydpien osuus kaikista seulontahetkel-
|4 olemassa olleista syovistd (herkkyys) sekd poikkeavien seulontaldydosten osuus
naisilla, joilla jatkotutkimuksissa ei havaita rintasyopad. Taulukossa 3 on kuvattu
nditid seulonnan tunnuslukuja.

6.1 Rintojen omatarkkailu

1970-luvun alussa Mama-ohjelman (The Mama Programme Screening, MPS) avul-
la Marttaliiton ja Finlands Svenska Marthaférbundin jasenia opastettiin saannolli-
seen rintojen omatarkkailuun seki tdyttamaan projektia varten suunnitellut seu-
rantakortit (26). Projektin jilkiarvioinnissa pystyttiin havaitsemaan kuolleisuuden
pienentyneen 30 % eri-ikdisten ohjelmaan sddnnollisesti osallistuneiden naisten
keskuudessa. Muuta tieteellisti ndyttoda omatarkkailun kuolleisuutta alentavasta
vaikutuksesta ei timin Gisela Gastrinin vditoskirjan lisdksi toistaiseksi ole. Vendjal-
|3 Pietarin alueella tutkitaan satunnaistetussa kokeessa omatarkkailun opetuksen
vaikutusta rintasyopakuolleisuuteen (27). Viliraporteissa vaikutusta kuolleisuuteen
ei ole voitu osoittaa. Myds Kiinassa on menossa laaja omatarkkailututkimus, jonka
alustavissa tuloksissa ei ole osoitusta kuolleisuuden alenemisesta, mutta lopulliset
tulokset valmistuvat vasta 2-3 vuoden kuluttua (1). Rintojen omatarkkailu ja klii-
ninen tutkimus ovat kuitenkin kdyttokelpoisimpia tapoja todeta kasvaimia niilld
naisilla, joille ei tarjota seulontoja tai joille sydpd ilmaantuu seulontakierrosten va-
lilla. Useat seulontayksikot suosittelevat omatarkkailun yhdistamistd myos mam-
mografiaseulontaan.

6.2 Mammografia ja kliininen tutkimus

Mammografia on rintojen rontgentutkimus, jossa rinnat asetellaan puristinlevyjen
viliin ja otetaan yhden- tai useamman suunnan kuvat. On julkaistu useita tutki-
muksia, joilla on arvioitu mammografian ja lddkarin tai hoitajan suorittaman rinto-
jen tunnustelututkimuksen (kliininen tutkimus) tai pelkdn seulontamammografian
vaikutusta rintasyopdkuolleisuuteen. Epdsuoraa ndyttod pelkdn tunnustelututki-
muksen hyodyllisyydestid on jonkin verran (21, 22). Useimmissa tutkimuksissa on
paddytty siihen, ettd seulontamammografialla on pystytty vaikuttamaan rin-
tasyopdkuolleisuutta alentavasti.

Mammografian hyvind puolina voidaan pitdd sitd, ettd sen avulla voidaan loytaa
pienid, kidsin tuntumattomia kasvaimia ja ettd koko rinta kainaloa ja rintalihasta
mydten saadaan samaan kuvaan. Tutkimus on lisdksi hyvin toistettavissa. Vanhoja
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kuvia voidaan kdyttida vertailuun pienten, vaikeasti havaittavien muutosten 16yta-
miseksi. Mammografian herkkyyttd (83-95 %) ja tarkkuutta (94-99 %) pidetdan
seulontaan riittdvind (28). Suomalaisessa tutkimuksessa mammografian herkkyys
vaihteli ikdryhmittdin (83-96 %) ja oli herkin vanhemmilla naisilla (29). Mammo-
grafian aiheuttama epidmukavuus on siedettdva ja sdderasitus vahdinen. Mammo-
grafiaseulonnan ongelmana voi pitad sen kalleutta.

Vilisyopien (kahden seulontakierroksen valilld ilmaantuneet syovat) ilmaantuvuu-
den seuranta on seulontaohjelman laadun arvioimisessa vélttamatontd (4). Lisaksi
tulisi olla menettelytapa, jolla radiologit voisivat saada vilisydvat tietoonsa. Aikai-
sempien seulontakuvien uudelleen arvioinnilla voidaan erottaa todelliset vilisyo-
vit vadristd negatiivisista. Talli menettelylld voidaan parantaa diagnostiikan tasoa.

Taulukko 3. Tulosten vaihtoehdot seulonnassa seki seulonnan onnistumista kuvaavat tunnusluvut

Todellinen tilanne: Todellinen tilanne:
Potilaalla rintasyopa Potilaalla ei rintasyépda
Seulontatulos positiivinen Oikea positiivinen: Vidrd positiivinen:
rintasyopé todetaan oikein, seulottava potilas saa tiedon
potilas ohjataan hoitoon poikkeavasta seulontaldyddksestd
a b
Seulontatulos negatiivinen Vddrd negatiivinen: Oikea negatiivinen:
seulonta ei tunnista rintasy&paa, seulonta osoittaa oikein, ettd
taudin diagnoosi ja hoito viivéstyvat potilaalla ei ole rintasyopai
C d

Herkkyys, sensitiivisyys = a/ a+c = oikeiden positiivisten osuus kaikista positiivisista. Kuvaa testin
kykyd tunnistaa sairaat yksilét, Mammografian herkkyydeksi on arvioitu 83-95 % eli vddrien nega-
tiivisten osuus seulontamammografiassa on 5-17 %.

Tarkkuus, spesifisyys = d/ b+d = oikeiden negatiivisten osuus kaikista negatiivisista. Kuvaa testin
kykyd tunnistaa terveet yksilét. Mammografian tarkkuudeksi on arvioitu 94-99 % eli vddrien posi-
tiivisten osuus seulontamammografiassa on -5 9%. Vddrid positiivisia esiintyy kdytdnnéssa huo-
mattavasti enemmin kuin viarid negatiivisia, koska rintasyévan esiintyvyys seulotussa véesttssa on
suhteellisen pieni.

6.3 Muut kuvantamismenetelmat

Kaikututkimus soveltuu kdsin tunnettavissa olevan tai mammografiatutkimuksessa
ndkyvdn muutoksen seurantaan tdydentdvdnd menetelmdnd, ei itsendiseksi seu-
lontamenetelmaiksi (30). Kaikututkimuksen luotettavuus riippuu taysin tekijan ko-
kemuksesta ja laitteen tasosta. Koko rintaa ei nykyisilld laitteilla saada samaan ku-
vaan, eiké tutkimus ndin ollen ole taysin toistettavissa.

Magneettitutkimus (MRI) on erittdin herkkd havaitsemaan muutoksia rinnassa eli
herkkyys on hyvi. Kuitenkin MRI:n kyky erottaa hyvénlaatuiset ja pahanlaatuiset
muutokset toisistaan on puutteellinen eli spesifisyys on alhainen. Uudempi tekno-
logia voi parantaa titi tilannetta. Kalleutensa vuoksi MRI ei toistaiseksi sovellu ru-
tiiniseulontaan. Minkdin muun kuvantamismenetelman ei ole katsottu soveltuvan
sellaisenaan rintasyévan seulontaan (1).

10
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7. RINTASYOPASEULONNAN HYODYT JA HAITAT

Rintasyopaseulontaohjelmat perustuvat kalliiseen teknologiaan, ja ohjelmat katta-
vat usein laajoja viestdnosia. Terveydenhuollon kokonaiskustannukset tavallisesti
kasvavat, jos seulontaohjelma otetaan kdytt6on. Pddosin seulonnassa todetut kas-
vaimet ovat pienempid kuin muuten havaitut. Siten seulonnassa I6ydetyn rin-
tasydvan hoito saattaa olla keskimddrin halvempaa ja johtaa parempaan tulok-
seen kuin kliinisten oireiden perusteella [Gytyneen. Pddtos seulonnasta vaatiikin
hyddyllisten ja haitallisten vaikutusten vertailua. Hyvin erilaisten tekijdiden yhdiste-
ly ja vertailu riippuu pitkalti siitd, millaisia painoarvoja eri tekijdille annetaan. (25).

Mammografiaseulontojen tirkein havaittu hyoty on rintasydpakuolleisuuden va-
heneminen (31), (32), (33), (34), (35), (36), (37), (38).

Seulonnassa rintasydvit havaitaan pienempind ja paikallisempina kuin kliinisessa
kdytannossa (39). Elimanlaadun kannalta hoitotulokset ovat paremmat, kun koko
rinnan poistolta viltytdin. Varhain havaitun sairauden aiheuttamat hoitoon ja seu-
rantaan tarvittavat voimavarat ovat useimmiten vahdisemmat kuin kliinisesti havai-
tun ja siten keskimadrin pidemmaille edenneen taudin hoitoon tarvittavat voima-
varat (40). Lisdksi seulonnoista on psykologinen hydty naisille, joilla rintasyopaa ei
havaita. Tilldin seulonnasta saatu oikea negatiivinen (taulukko 3) vastaus parantaa
seulotun viestdn eldminlaatua (24). Vairit negatiiviset |6ydokset taas aiheuttavat
aiheetonta turvallisuuden tunnetta. Jos tima aiheuttaa kliinisen diagnoosin viivas-
tymistd ja huonontaa hoitotulosta, seulonta on téltd osin haitallista (24). Seulon-
nassa havaitaan myods muutoksia, jotka tarkemmissa tutkimuksissa eivdt osoittau-
du sydviksi. Nama vairit positiiviset seulontatulokset (taulukko 3) aiheuttavat
seulottaville naisille ahdistuneisuutta ja tarpeetonta hoitoa (41).

Vaaria positiivisia seulontaloydoksid on 1-5 %:ssa seulotuista naisista. Naistd poti-
laista suurimmalle osalle voidaan varmistustutkimuksissa asettaa oikea diagnoosi
ja kirurgialta viltytidn. Radiologit kutsuvat vddriksi positiivisiksi tapauksiksi niitd,
joissa myds varmistustutkimukset antavat vaardn positiivisen tuloksen ja potilas
paatyy leikkaukseen. Varmistustutkimusten jdlkeen vadrid positiivisia on 0,1-
0,5 % seulontaan osallistuneista.

Mammografiaseulonnoissa havaitaan pahanlaatuisuuden mikroskooppiset kritee-
rit tayttivid 10ydoksid, jotka eivit ehkd milloinkaan kehity kliiniseksi, potilaan kuo-
lemaan johtavaksi rintasyoviksi. Timi saattaa johtaa ylihoitamiseen ja aiheuttaa
turhia kustannuksia sekd huonontaa seulotun naisen eldmaénlaatua.

Mammografiaseulonnan haitaksi on ndhty my0s rinnan altistaminen ionisoivalle
rontgensiteilylle, mika lisdd rintasyopdvaaraa (42), (43). Keskimdardinen rauhas-
kudosannos korkealaatuisessa kuvauksessa on noin 1,5 mGy/kuva. Rinta on sa-
deherkin 15 vuoden idss3, ja riski pienenee selvdsti timéan jélkeen (44). Voidaan
arvioida seulonnan aiheuttavan Suomessa 1-2 rintasyOpakuolemaa miljoonaa
seulottua naista kohden (45). Ikdryhmissd 60-69 vuotta miljoonasta naisesta kuo-
lee Suomessa vuosittain n. 550 rintasyopdan eikd seulonnan aiheuttamaa mahdol-
lista lisdriskii voida erottaa kuolleisuuden satunnaisvaihtelusta.

M
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8. SEULONTAOHJELMAT ERI MAISSA

Kansallinen, paikallinen tai pilottityyppinen rintasydpdseulontaohjelma on nykyisin
jarjestetty ainakin 22 maassa (46) (taulukko 4). Eri maiden seulontaohjelmat eroa-
vat organisaatioltaan, seulontaikdryhmiltddn, seulontavililtdan ja menetelmiltddn
(pelkkd mammografia tai mammografia joko kliinisen rintojen tutkimuksen tai
omatarkkailun kanssa). 13 maalla on kansallinen tai sekd kansallinen ettd paikalli-
nen seulontachjelma. 5 maassa on kansallinen ja 8:ssa paikallinen hallinto. Suurin
osa seulontaohjelmista on alkanut 1980-uvulla tai 1990-luvun alussa. Vuodesta
1995 seulontachjelmaa toteuttavien maiden maird on kasvanut ja menetelmat
ovat jonkin verran muuttuneet. Esimerkiksi Kanadassa vain kolme kymmenesta
provinssista on jatkanut kliinisen tutkimuksen yhdistamistd mammografiaan vuo-
den 1995 jilkeen.

Alin seulontaiki on 30 vuotta (Japani) ja lyhin seulontavali 1 vuosi (Japani). Ylintd
seulontaikii ei kaikissa maissa ole médritelty (Japani, USA, Saksa). Yleisin seulon-
taikdluokka on 50-69 ja yleisin seulontavili tdssé ikdryhmdssd 2 vuotta.

Taulukko 4. Tiivistelmi eri maiden suosituksista, joiden perusteella on jdrjestetty tai suositeltu jirjes-
tettiviksi koko viestoon kohdistuvia rintasydpdseulontoja vuonna 1995 (46).

Maa lkaryhma seulonnan Seulontavili yli  Seulontamenetelmd
kohteena (v) 50-vuotiailla

Alankomaat 50 - 69 2 Mammografia

Australia 40 - 69 2 Mammografia

Belgia 50 - 69 2 Mammografia

Englanti 50 - 64 3 Mammografia

Espanja 45 - 64 2 Mammografia

Irlanti 50 -65 2 Mammografia

Islanti 40 - 69 2 Mammografia, kliininen tutkimus

Israel 50-74 2 Mammografia

[talia 50 -69 2 Mammografia

Japani 30 - ei yldrajaa | Kliininen tutkimus, omatarkkailu

Kanada 50-69 2 Mammografia, kliininen tutkimus,
omatarkkailu

Kreikka 40 - 64 tai ci yldrajaa 2 Mammografia, kliininen tutkimus,
omatarkkailu

Luxemburg 50 - 65 2 Mammografia, omatarkkailu

Portugali 40 - 2 Mammografia

Ranska 50 - 65 (69) 2-3 Mammografia

Ruotsi 40-50 - 64-74 2 Mammografia

Saksa 50 - ei ylarajaa 2 Mammografia

Suomi 50-59 2 Mammografia

Tanska 50 - 69 2 Mammografia

Unkari 45 - ei yldrajaa | Mammografia, kliininen tutkimus

Yhdysvallat 40-50 - ei yldrajaa -2 Mammaografia, kliininen tutkimus,
omatarkkailu
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8. SEULONTAOHJELMAT ERI MAISSA

Ruotsissa mammografiaan perustuvaa rintasyOpdseulontaa tarjotaan kaikille 40-
70-vuotiaille naisille, nuoremmille ikdryhmille vuoden ja yli 50-vuotiaille kahden
vuoden vilein. Englannissa, Islannissa ja Alankomaissa on kdynnissd yli 50-
vuotiaiden naisten vdestdpohjaiset seulonnat. Englannissa seulontavali on kolme
vuotta, muissa maissa kaksi vuotta. Norja ja Tanska seulovat joillakin paikkakunnil-
la yli 50-vuotiaita naisia, ja suunnitelmissa on laajentaa seulonta koskemaan kaik-
kia yli 50-vuotiaita. Paikallisia seulontaohjelmia on useissa ldntisissd Euroopan
maissa, etenkin Italiassa ja Espanjassa. My0s ltdvallassa ja Sveitsissd harkitaan val-
takunnallisia seulontoja. USA:ssa on useita pienimuotoisia seulontatutkimuksia, ja
seulonta on aloitettu myds Australiassa. Kanadassa on varsin kattava seulontaoh-
jelma huolimatta alkuvaiheen vaatimattomista tuloksista (46).
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_RINTASYOPASEULONN_AN LAAJENTAMISEN VAIKUTUKSET

9 e SEULONTATOIMINTA SUOMESSA

9.1 Seulonnan kaytannon toteutus

Kunnat tilaavat vuosittain seulontatutkimukset valitsemilleen ikdryhmille haluamal-
taan palvelujen tuottajalta. Vuoden 1998 seulonnasta on Suomen Radiologiyhdis-
tyksen mammografiatyoryhmiltd saatu tiedot seulonnan toteuttajista noin
190 000 seulontakutsun osalta. Suomen Sy6payhdistys jdsenjdrjestdineen vastasi
noin 96 000:n (50 %), Terveystutkimus Oy noin 34 000:n (18 %) ja muut yksityi-
set tai kunnalliset tutkimusyksikét noin 61 000:n (32 %) seulontakutsun toteutta-
misesta. Suurimmat yksittiiset seulontayksikot olivat Helsingin kaupunki (n.
19 000 kutsuttua), joka toteutti seulonnan oman kunnallisen jarjestelmansa puit-
teissa, sekd Turun kaupunki ja ympdristokunnat, missd kdytdnnon seulontatyon
teki Lounais-Suomen Syopayhdistys ry. Pienimmadt seulontayksikot (yksityisradio-
logi tai yksityislaitos) vastasivat yhden pienen kunnan seulonnasta (pienin kutsujen
madra 275). Seulontatoiminnan kdytdnndn tyd on siis hajaantunut lukuisiin eriko-
koisiin yksikdihin, ja samankin alueen vierekkdisten kuntien seulonnasta voivat
vastata eri organisaatiot. Kunnat kilpailuttavat seulontayksikkojd ja saattavat vaih-
taa palvelujen tuottajaa jopa vuosittain.

Yksittaiset kunnat ovat taloudellisen tilanteen mukaan tarjonneet seulontaa vuosit-
tain eri laajuisena. Osa kunnista on jdrjestanyt rintasyopdseulonnan vauraampina
aikoina myos kaikille 60-69-vuotiaille naisille kahden vuoden vélein. Niukempina
aikoina ne ovat puolestaan vihentdneet seulottavien ikdluokkien maaraa.

Seulontayksikot tilaavat saamansa toimeksiannon mukaiset seulottavien henkil6-
tiedot suoraan viestorekisterikeskuksesta tai syopdrekisterin yhteydessd toimivas-
ta joukkotarkastusrekisteristid. Seulottaville naisille Idhetetddn kirjallinen kutsu seu-
lontaan. Osa seulonnoista tehdadn liikkuvissa yksikoissa ldhelld naisen asuinpaik-
kaa, osa kiinteissd yksikoissd. Suomessa on kdytossd kaksoisluenta, eli kaksi radio-
logian erikoislddkarid tulkitsee erikseen jokaisen mammografiakuvan. Seulontayk-
sikko ilmoittaa seulontatuloksen kaikille osallistuneille naisille. Tarvittaessa nainen
kutsutaan varmistustutkimuksiin. N&itd ovat erilaiset lisdmammografiakuvat, kaiku-
tutkimus, nesterakkulan tyhjennys ja kuvaus (pneumokystografia), vuotavan mai-
totiehyen varjoainekuvaus (duktografia) sekd ohut- (solundyte) ja paksuneulandy-
tetutkimus (kudosniyte) tai ndiden yhdistelmdt. Mikali varmistustutkimuksissa to-
detaan rintasydpi tai sitd ei voida poissulkea, potilas ldhetetddn suoraan Kkirurgi-
seen arvioon tai joillakin paikkakunnilla lisdtutkimuksiin siihen sairaalaan, josta po-
tilaan kotikunnan kanssa on sovittu. Osassa maata rintasyopékirurgia on keskitetty
suurempiin yksikoihin, joissa on vuosittain riittavasti leikkauksia ammattitaidon
kehittimiseksi ja ylldpitimiseksi. Osa kunnista kuitenkin haluaa leikkaustoimintaa
toteutettavan hyvinkin pienissd yksikoissd, joissa ei kaikissa ole edes laitteistoa
pienten, kdsin tuntumattomien muutosten merkitsemiseksi ennen leikkausta.

Viime vuosina yli puolella leikkaukseen ldhetetyistd naisista muutos on osoittau-
tunut rintasyovaksi. Potilaan suostumuksella seulontayksikot voivat saada tiedot
lopullisesta leikkauksesta ja diagnoosista sekd mahdollisista jélkihoidoista hoitoa
antavasta sairaalasta.
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9. SEUL(_)NTATOIMINTA SUOMESSA

Terveydenhuollon valtakunnallisesta henkilorekistereista annetun lain ja asetuksen
sekd ldikintohallituksen ohjekirjeen mukaisesti (47) seulontayksikot ldhettavat seu-
lontatiedot (kutsutut, seulotut, varmistustutkimukset, leikkaukset ja lopullinen
diagnoosi) joukkotarkastusrekisteriin, josta on jatkokdsittelyn jdlkeen saatavissa
tiedot koko maan kattavista seulontatuloksista. Suurin osa seulontayksikoista il-
moittaa seulontatulokset myos Suomen Radiologiayhdistyksen mammografiaty6-
ryhmadlle.

Suomessa seulontojen arviointia varten perustettiin jo vuonna 1968 joukkotarkas-
tusrekisteri, jonka toiminta keskittyi tuolloin kohdunkaulan sydvan seulontoihin.
Suomen Sydpirekisterin sisilld toimiva joukkotarkastusrekisteri seuraa seulontoi-
hin osallistumista, seulonnoissa ja seulontojen vdlilld [oytyneiden sydpien kliinisid
ominaisuuksia ja rintasyopakuolleisuutta sekd arvioi kerddmiensa tietojen perus-
teella seulonnan vaikuttavuutta (48).

9.2 Seulontatuloksia Suomesta

Suomen Radiologiyhdistyksen mammografiatyéryhma on julkaissut seulontatulok-
set vuosilta 1987-1997 (49). Yhdentoista vuoden aikana seulontakutsun sai
1 690 496 piddosin 50-59-vuotiasta naista, ja seulontoihin osallistui 1 485 744
naista, joten osallistumisaste oli erittdin korkea (88,5 %). Osallistumisaktiivisuus ei
ole merkittdvasti alentunut uusintakierroksillakaan, ja tdten seulonnan voidaan ar-
vioida olevan naisten yleisesti hyviksymid toimintaa. Varmistustutkimuksiin kut-
suttiin 49 020 naista (3,38 % seulontaan osallistuneista). Varmistustutkimuksiin
kutsuttujen osuus on vaihdellut seulontakierroksittain 2,7 %:sta 4,75 %iin seulon-
taan osallistuneista, mikd on samaa luokkaa kuin muissakin maissa. Leikkaukseen
|dhetettiin 9 689 naista (0,65 % seulontaan osallistuneista) ja 5 595:Itd (0,37 %:lta
seulontaan osallistuneista) naiselta varmistui leikkauksessa rintasyopd. Ainoastaan
79 leikkaukseen lihetettyd naisista jdi ilman leikkausta joko omasta toivomukses-
taan tai mahdollisesti esim. muiden sairauksien tai syiden estdessa leikkauksen.
Seulonnan alkuvaiheessa suurempi osa leikkausloydoksista oli hyvan- kuin pahan-
laatuisia, mutta kokemuksen my6td tilanne on kddntynyt pdinvastaiseksi, ja vuon-
na 1997 leikkausldydos oli pahanlaatuinen 738 ja hyvdnlaatuinen 377 naisella
(pahanlaatuinen 16ydds 66 %:lla leikkaukseen ldhetetyista).

Ennen seulonnan alkua 75 % invasiivisista eli kudokseen tunkeutuvista syovista oli
Kliiniselti levinneisyydeltidn luokkaa Stage -1V (tuumori kooltaan yli 2 cm tai le-
vinnyt kainaloon tai muualle kehoon). Seulonnassa [6ytyneistd invasiivisista syo-
vistd sen sijaan 68 % oli levinneisyydeltddn luokkaa Stage | (paikallisia tuumoreita
kooltaan enintdin 2 cm). Ennen seulontaa harva (alle 1 %) karsinoomista 18ytyi in
situ -vaiheessa eli kudoksiin tunkeutumattomina, seulonnassa l6ytyneista syovista
613 (11 %) oli in situ -asteisia ja 3 779 / 5 595 (68 %) oli luokkaa in situ + Stage |
eli pienid ja paikallisia syopid.

Edelli olevaa aineistoa julkaistaessa ei vddrien negatiivisten |0ydosten (naisella
seulontahetkelld rintasyopé, joka kuitenkaan ei seulonnassa l0ytynyt), vélisydpien
eikd seulonnasta pois jadneiden naisten syopien madrd ollut tiedossa.

Turussa mammografiaseulonnat aloitettiin jo ennen valtakunnallisen seulontaoh-

jelman alkua. Vuodesta 1987 alkaen kaikki 40-74-vuotiaat naiset kutsuttiin
mammografiaseulonnan piiriin (48), ja seulontasyopien ohella myds vilisydvét se-
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ki seulonnasta pois jadneiden sydvit ovat tiedossa. Kaikkiaan 50-74-vuotiailla
naisilla 16ytyi kymmenen vuoden aikana 560 uutta rintasy0opad, joista 430 (77 %)
mammografiaseulonnassa, 102 (18 %) vilisydpdna kahden seulontakierroksen va-
lilld (seulontavali kaksi vuotta) sekd 28 (5 %) rintasyOpdd seulontaan osallistumat-
tomilla naisilla. Turussa 50-74-vuotiaiden naisten seulonnalla 16ytyneet rintasyo-
vit olivat selvisti pienempis, paikallisempia ja useammin ensimmadistd kliinistd as-
tetta kuin muilla keinoilla 16ytyneet rintasy6vat. (50)

Hakama ym. (51) ovat arvioineet mammografiaseulonnan vaikuttavuutta Suomes-
sa. Laikintohallituksen ohjeen mukaisessa seulonnassa oli tarkoitus aloittaa seu-
lonta parillisina vuosina syntyneisti ja laajentaa se myohemmin koskemaan myos
parittomina vuosina syntyneitd (52). Ndin saatiin syntymavuosien mukaan satun-
naistettu kokeellinen aineisto, jonka avulla seulontojen vaikuttavuudesta voitiin
saada nopeasti ja luotettavasti tietoa (51). Tehty arvio perustuu Suomen Syo-
payhdistyksen seulonta-aineistoon vuosilta 1987-89. Aineisto kattaa 2/3 Suomen
kunnista. Kohortti jaettiin seulontaan kutsuttuihin ja verrokkeihin. Seuranta paattyi
31.12.1992, kuolinpiivdin tai muuttoon vieraaseen maahaan. Kuolleisuusvertailu
rajoitettiin rintasydpikuolemiin, joissa rintasyopddiagnoosi oli tehty seulonnan
aloittamisen jalkeen. Seulottujen kuolleisuus oli odotettua pienempi ja seulonnas-
ta poisjattiytyneiden kuolleisuus odotettua suurempi. Kutsuttujen naisten kuollei-
suus rintasyopain oli 24 % pienempi kuin verrokkien.

9.3 Nykyiset laite- ja henkiloresurssit

Vuoden 1999 lopussa Suomessa oli kdytdssd 200 mammografialaitetta, joista 111
seki seulonta- ettd kliiniseen tarkoitukseen ja 89 pddosin seulontakadyttoon (Olavi
Pukkila, STUK, suullinen tiedonanto). Osa laitteista on vanhoja ja ne joudutaan
vihitellen uusimaan. Ne tiyttivit kuitenkin nykyiset turvallisuuslupaan oikeuttavat
laatuvaatimukset.

Vuoden 1999 lopussa Suomessa oli 638 radiologian erikoislddkarid, joista yli sa-
dalla on vaihtelevassa mairin erikoiskoulutusta seulontamammografiatydskente-
lyyn (Martti Pamilo, STUK, suullinen tiedonanto). Lahivuosina uusia erikoislddka-
reitd valmistuu enemman kuin vanhoja jii eldkkeelle. Radiologitydvoima on ja-
kautunut hyvin epitasaisesti, ja joillakin paikkakunnilla on ollut jo pidemman aikaa
merkittivaa radiologipulaa. Tilli hetkelld radiologit tulkitsevat seulontamammo-
grafiakuvia ja tekevit varmistustutkimuksia melko yleisesti palkkioperusteisesti ja
vihemman kuukausipalkalla. Kuvia on mahdollista ldhettda sinne, missa tyohaluk-
kaita radiologeja on, eiki radiologipulan oleteta olevan seulonnan laajentamisen
esteend. Rontgenhoitajilla on viime aikoina ollut jonkin verran tydttdmyyttd, eikd
mydskadn hoitajapulaa ole tilli hetkelld. Korkean laatutason varmistamiseksi on
tarpeen jarjestid jatkuvaa systemaattista seulontamammografiakoulutusta seka
lagkireille ettd hoitajille. Radiologeille ollaan myds organisoimassa virallista seu-
lontamammografian erityispdtevyytta.
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1_0. KATSAUS MAMMOGRAFIASEULONNAN VAIKUTTAVUUSTUTKIMUKSIIN

1 Oo KATSAUS MAMMOGRAFIASEULONNAN
VAIKUTTAVUUSTUTKIMUKSIIN

10.1 Kliininen vaikuttavuus

Kuluneiden kolmenkymmenen vuoden aikana on tehty kahdeksan suurta kontrol-
loitua tutkimusta joko mammografiaan tai rintojen kliiniseen tutkimukseen perus-
tuvasta rintasyOpdaseulonnasta.

Ensimmdinen mammografiaseulonnan vaikuttavuutta koskeva tulos saatiin HIP
(Health Insurance Plan) -tutkimuksesta (36). HIP -tutkimuksessa 62 000 idltddn
40-64-vuotiasta naista satunnaistettiin kahteen ryhmaan. Tutkimusryhmaan kuu-
luvat naiset kutsuttiin alkututkimuksiin, joihin 67 % naisista osallistui, ja kolmeen
vuoden vilein jarjestettyyn uusintatutkimukseen. Seulontaohjelma sisélsi ladkarin
tekeman rintojen kliinisen tutkimuksen ja kahden mammografiakuvan oton. 10
ensimmaisen seurantavuoden aikana tutkimusryhmdan kuuluneiden naisten kes-
kuudessa havaittiin noin 30 %:n vidheneminen rintasydpakuolleisuudessa. 18
vuoden kuluttua vihenema oli noin 25 %. Tutkimus antoi todisteita siitd, ettd tois-
tuva seulonta on vaikuttavaa.

Ruotsissa on tehty neljd tutkimusta mammografiaseulontojen vaikutuksesta (32,
39, 53, 54). Ruotsin Kopparbergissi ja Ostergdtlandissa suoritettiin satunnaistettu
koe, jonka tarkoituksena oli tutkia, vdhentadko yhden suunnan mammografiaku-
vaukseen perustuva seulonta merkitsevdsti rintasydpakuolleisuutta (39). Tutkimus-
joukon muodostivat 40-74-vuotiaat naiset, joista 77 080 kuului koeryhmdan ja
55 985 kontrolliryhmiin; seuranta-aika oli keskimadrin 10 vuotta. Koeryhmdan
kuuluneet 40-49-vuotiaat naiset kutsuttiin seulontoihin 24 kuukauden valein, yli
50-vuotiaat 33 kuukauden vilein. Tutkimuksessa havaittiin noin 22 %:n rin-
tasydpakuolleisuuden viheneminen seulontoihin kutsuttujen naisten keskuudessa
verrattuna kontrolliryhmiin. Rintasyopakuolleisuutta voitiin siis pienentdd jouk-
komammografiaseulontojen avulla (55). Havaittiin myos, ettd seulonnassa tode-
tun sydvin hyvi ennuste voidaan suurelta osin selittda kolmella kasvaimen omi-
naisuudella: primaarisydvin koolla, alueellisiin imusolmukkeisiin levinneisyydelld
ja maligniteettiasteella. Ainakin joidenkin syopien maligniteettiaste suurenee syo-
van kasvaessa (39).

Malmossd 45-70 -vuotiaat naiset satunnaistettiin syntymavuoden mukaan koe-
ryhmiin (n=21 088) ja kontrolliryhm&an (n=21 195) (32). Tutkimusryhmaan kuu-
luvat naiset kutsuttin mammografiaseulontaan 18-24 kuukauden vilein. Seulon-
takierroksia oli viisi, keskimiirdinen seuranta-aika 8,8 vuotta. Ensimmdiselld seu-
lontakierroksella osallistumisosuus oli 74 %, myohemmilld kierroksilla enda 70 %.
Tutkimusryhmin yli 55-vuotiailla naisilla havaittiin noin 20 %:n kuolleisuuden va-
heneminen kontrolliryhmiin verrattuna. Koko ryhmdssd kuolleisuuden vahene-
minen oli 4 % (RR=0,96, 95 % luottamusvili 0,68-1,35) (32). Mikaan tuloksista ei
ollut tilastollisesti merkitseva.
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Tukholman tutkimuksessa 40-65 -vuotiaat naiset jaettiin ryhmiin syntymapdivan
mukaan. Seulontaryhman kuolleisuus rintasyopddn oli 20 % pienempi kuin vertai-
luryhman (54). Tamakdan tulos ei ollut tilastollisesti merkitsevd. Goteborgissa
ryhmit muodostettiin 40-59 -vuotiaista naisista osaksi syntymaajan, osaksi yksilol
lisen satunnaistamisen perusteella. Waldin yhteenvedossa seulonta vdhensi kuol-
leisuutta 19 % (RR=0,81, 95 % luottamusvili 0,50-1,29) (60). Myohemmassd ar-
viossa seulontaryhman kuolleisuus rintasydpadn laskettiin jopa 45 % pienemmak-
si kuin kontrolleilla (RR=0,55, 95 % luottamusvali 0,31-0,96) (62), ja ero oli tilas-
tollisesti merkitseva.

Yhteenveto Ruotsissa tehdyistd satunnaistetuista kokeista paljasti 24 %:n (95 %
luottamusvili 13-34 %) tilastollisesti merkitsevdn vdhennyksen rintasyopakuollei-
suudessa mammografiaseulontoihin kutsuttujen keskuudessa verrattuna kutsu-
mattomiin (54). Yhteenveto sisilsi 282 777 naista, joita oli seurattu 5-13 vuotta
Malméssd, Kopparbergissa, Ostergdtlandissa, Tukholmassa ja Goteborgissa. Nai-
set olivat jdltddn 40-74 -vuotiaita. Suurimmat rintasyopékuolleisuuden vahenemat
havaittiin naisilla, jotka satunnaistamishetkelld olivat 50-59 tai 60-69 -vuotiaita
(29 % kummassakin ryhmassa).

Vuosina 1978-1981 osallistui 45 130 idltddn 45-64 -vuotiasta naista satunnaistet-
tuun kokeeseen Edinburghissa Skotlannissa. Tutkimuksen paatavoitteena oli arvi-
oida mammografiaan ja kliiniseen tutkimukseen perustuvan rintasydpédseulonnan
vaikutusta rintasydpikuolleisuuteen. Seitseméan seurantavuoden aikana vuosina 1,
3, 5 ja 7 suoritettiin sekd kliininen tutkimus ettd mammografia, vuosina 2, 4 ja 6
ainoastaan kliininen tutkimus. Seitsemidn vuoden seuranta-aikana havaittiin
17 %:n (RR=0,83, 95 % luottamusvili 0,58-1,18) kuolleisuuden viheneminen
koeryhmassa kontrolliryhmain verrattuna. Yli 50-vuotiailla vastaava vahennys oli
20 %. Kuitenkaan saadut tulokset eivit olleet tilastollisesti merkitsevid (56). Edin-
burghin tutkimuksen 14 vuoden seuranta-aikana kuolleisuus seulontaryhmassa oli
13 % kontrolliryhmaa vahiisempi (RR 0,87, 95 % luottamusvdli 0,70-1,06). Tulos
ei ollut tilastollisesti merkitseva (57).

Kanadassa tehtiin kaksiosainen rintasydpatutkimus. Molempien tutkimusten paa-
maidrina oli arvioida mammografiaan, kliinisen tutkimuksen ja rintojen omatark-
kailun opetukseen perustuvan vuosittaisen seulonnan vaikutusta rintasyopa-
kuolemien mairaian. Tutkimuksessa mukana olleilla naisilla ei saanut olla rin-
tasyOpahistoriaa eiki mammografiaa tehtynd viimeisten 12 kuukauden aikana.
Tutkimus perustui naisten tutkimushalukkuuteen ja tutkimusvdestd oli siten vali-
koitunut. Naiset satunnaistettiin koe- ja kontrolliryhmdan. Koeryhmassd naisille
tehtiin vuosittain mammografiatutkimus ja lddkdrintarkastus. 40-49 -vuotiaisiin
naisiin perustuneessa tutkimuksessa kontrolliryhmédn naiset osallistuivat alkuladka-
rintarkastuksen jilkeen tavalliseen terveydenhoitoon. 50-59 -vuotiaisiin perustu-
neessa tutkimuksessa kontrolliryhmain kuuluvat kdvivdt vuosittain ldakdrintarkas-
tuksessa. Kummassakin tutkimuksessa havaittiin koeryhmdssd huomattavasti
enemman pienid kasvaimia, jotka eivit olleet vield levinneet kainaloimusolmuk-
keisiin. Seulonnalla ei kuitenkaan havaittu olevan vaikutusta rintasyopékuolleisuu-
teen ainakaan 7 seurantavuoden aikana (RR=1,08, 95 % luottamusvili 0,84-1,40)
(58)(59). Kanadan tutkimusta ei kuitenkaan voida pitdd pdtevand arvioimaan seu-
lontamammografiaa, koska sekd koe- ettd vertailuryhméssd oli mukana [ddkdrin
suorittama rintojen tunnustelu. Lisaksi tutkimusasetelman pitdvyytta haittasi se, et-
td kontrolliryhmin naiset todennidkdisesti kdvivat paljon yksityisissd mammogra-
fiatutkimuksissa.

18



10. KATSAUS MAMMOGRAFIASEULONNAN VAIKUTTAVUUSTUTKIMUKSIIN

Taulukko 5. Yhteenveto rintasyopéseulontojen vaikuttavuutta arvioineiden tutkimusten tuloksista.

Tutkimus lkdryhmd (v)  Seuranta-  Menetelma Seulottujen rintasydpakuolleisuus eri ikdryhmissa
aika (v) seulomattomiin verrattuna (RR)
Kaikki 50-74-v.

HIP-tutkimus 40-64 10 kliininen tutkimus ja 0,71 (0.55-091) 0,69 (0,49-0,97)
(USA) (36) mammografia
S B 18 079 (0,62-0,99)

Edinburgh, 45-64 10 Kliininen tutkimus ja 085 (0,65-1,12) 0,85 (0,63-1,13)
Skotlanti (57) mammografia

Ruotsi

— Kopparberg, 40-74 I marnmografia 0,78 (0,65-0,93) 0,72 (0,59-0,88)

Ostergotland (39)

- Malma (32) 45-69 9 mammografia 0,96 (0,68-1,35)

— Tukholma (54)(60) 40-65 7 mamrmografia 0,80 (0,53-1,22) 0,65 (0,40-1,08)

— Géteborg (60)(62) 40-59 5 mammografia 0,81 (0,50-1,29) 091 (0,53-1,55)

Kaikki paikkakunnat (60) 40-74 mammografia 0,77 (0,67-0,88) 0,75 (0,65-0,87)
Kaikki edelliset 0,78 (0,70-0,87) 0,76 (0,67-0,87)
tutkimukset yhdistettyna

Kanada | (58) 40-49 8 kliininen tutkimus ja

rmammografia
Kanada Il (59) 50-59 8 Kliininen tutkimus ja 0,97 (0,62-1,52)

mammografia

Wald ym. (60) ovat tehneet yhteenvedon tehdyistd satunnaistetuista mammogra-
fiaan perustuneista rintasydpaseulontatutkimuksista (taulukko 5). Kuudessa satun-
naistetussa kokeessa havaittiin 40-74 -vuotiailla seulotuilla naisilla 22 %:n rin-
tasydpakuolleisuuden viheneminen. 50~74 -vuotiailla vdahennys oli 24 % (60). Tu-
lokset olivat tilastollisesti merkitsevid. Enemmistd satunnaistetuista kokeista on
osoittanut, ettd rintasydpiseulonta, joka perustuu toistettuihin mammogra-
fiaseulontoihin, vihentda rintasyopdkuolleisuutta.

Syyskuussa 2000 BMJ:ssd julkaistiin artikkeli, jossa tarkasteltiin rintasyopaseulon-
nan vaikutusta rintasydpikuolleisuuteen Englannissa ja Walesissa 1990-1998
(61). Tarkastelu tehtiin vertailemalla havaittua ja mallilla ennustettua kuolleisuutta.
Ikdryhmissd 55-69 -vuotiaat kuolleisuuden alenema oli 21,3 % (vastaava luku
ikiryhmille 60-69 vuotta oli 21,4 %). Seulonnan aikaansaaman kuolleisuuden
vihenemin arvioitiin olevan noin 6,4 % ja lopun katsottiin johtuvan parantuneista
hoitomuodoista sekd taudin varhaisemmasta toteamisesta myos seulonnan ulko-
puolella (61).

Seulonnan oikeutuksesta on kiistelty jo yli 30 vuoden ajan (43). Kevadlld 2000
mammografian vaikuttavuudesta on keskusteltu erityisesti Lancetissa julkaistun
yhteisarvion johdosta (62). Kaikista suurista trialeista on julkaistu useita artikkelei-
ta, jotka antavat osaksi keskendin ristiriitaisia tuloksia. Tulosten vaihtelu johtuu
toisaalta tilastomenetelmista (esim. ikdvakiointi tai sen puute), toisaalta siitd, ettd
analyyseistd on eri syistd jatetty pois potilaita eri tavoin.

Gotzschen ja Olsenin kirjoittamassa satunnaistettujen rintasydpdseulontakokei-
den yhteisarviossa (62) esitetddn, ettei rintasyopdseulonnalla ole rintasyopakuol-
leisuutta alentavaa vaikutusta. Arvio perustuu kahteen tutkimukseen, joissa vaiku-
tusta ei ole todettu. Muissa mammografian vaikuttavuutta arvioinneissa tutkimuk-
sissa, jossa kuolleisuus oli pienentynyt, satunnaistamisen puutteet ovat Ggtzschen
ja Olsenin mukaan aiheuttaneet harhan mahdollisuuden. Tatd tulkintaa on puoles-
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taan kritisoitu. Suuri osa tutkijoista pitad harhan mahdollisuutta pienena ja osoitus-
ta mammografian vaikuttavuudesta riittivasti toteenndytettynd (62)(63)(64).

10.2 Kustannus-vaikuttavuus

Mammografian vaikutuksia ja kustannuksia on tarkasteltu useissa eri maissa teh-
dyissid tutkimuksissa. Kustannus-vaikuttavuustietojen vertailu on vaikeaa, koska
terveydenhuollon jarjestelyt, kulut, sairauden esiintyvyys ja hoitomenetelmét vaih-
televat eri maissa. Yleiskuvan saamiseksi tilanteesta taulukkoon 6 on koottu tut-
kimukset, joissa on arvioitu mammografiaseulonnan kustannuksia laskettuna sias-
tettyd elinvuotta kohden.

Taulukko 6. Arvioita mammografiaseulontojen kustannusvaikuttavuudesta eri tutkimuksista: kustan-
nus saastettyd lisielinvuotta kohden perustapauksessa.

Tutkimus Maa Vuosi, johon kustan-  Kustannus/sddstetty
nusarvio perustuu lisaelinvuosi (USD$)
Leivo (65) Suomi 1995 18 955
Gerard et al. (67) Australia 1989 14 800
Australian Health Ministry (68) Australia 1989 7897
Clarke and Fraser (69) Skotlanti 1989 69 817
Forrest (70) Iso-Britannia 1984 4810
US. Office of Technology (71) USA 1987 34 600
Eddy (72) USA 1984 83 830
Eddy (72) USA 1984 21717
Brown (73) USA 1990 30 000
Forsyth (74) *) 37 500
Okubo et al. (75) Japani &) 14 300
van der Maas et al. (76) Alankomaat 1988 4850
de Koning et al. (77) Alankomaat 1990 3825
Tabar et al. (53) Ruotsi &) 3400
Kattlove et al. (78) USA 1993 81280
Hall et al. (79) Awustralia 1989 5321
Lindfors and Rosenquist (80) &) 17 900
van Ineveld et al. (81) Iso-Britannia 1990 2 844
van Ineveld et al. (81) Alankomaat 1990 3 350
van Ineveld et al. (81) Ranska 1990 9 164
van Ineveld et al. (81) Espanja 1990 I5 326
Hristova and Hakama (82) Pohjoismaat *) 15414
*) ei tietoa
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1 1 e VAIKUTUKSET MAMMOGRAFIASEULONTOJEN

JATKAMISESTA 60-69 -VUOTIAIDEN IKALUOK-
KAAN SUOMESSA

11.1 Kliininen vaikuttavuus ja kustannus-vaikuttavuus

Mammografian kustannusvaikuttavuutta on aikaisemmin arvioitu Suomessa ika-
luokassa 50-59 -vuotiaat (65). Mammografialla sdadstetyn elinvuoden kustannuk-
seksi arvioitiin perusvaihtoehdossa 82 833 markkaa. Kun kdytettiin erilaisia vaih-
toehtoisia perusoletuksia, sddstetyn elinvuoden kustannusarvion vaihtelualue oli
67 744-176 146 markkaa. Tutkimuksessa otettiin huomioon seulonnasta aiheu-
tuvien kustannusten lisiksi myds hoitokustannukset.

Seulontatoiminta muokkaa myos hoitokustannuksia, etenkin seuraavia tekijoita:

® varhaisemmin todetun sydvin hoidon kustannukset saattavat olla vahai-
semmit kuin edenneen sydvian hoidon aiheuttamat kustannukset

® seculonta aiheuttaa ylidiagnostiikkaa, vadarida positiivisia |8ydoksid. varmis-
tustutkimuksista aiheutuu lisdkustannuksia

® rintasydvin hoitomenetelméit ovat kehittyneet nopeasti; uudet menetel-
mait ovat tehokkaita ja usein vanhoja menetelmida huomattavasti kalliimpia

Tissd tarkastelussa otetaan huomioon vain itse seulonnan ensimmadisen vaiheen
aiheuttamat kustannukset (lisatutkimusten kustannukset mukaan luettuina) ja hoi-
tojen kustannukset jitetddn tarkastelun ulkopuolelle. Edelld mainittujen seikkojen
lisdksi ikdluokassa 60-69-vuotiaat sdistetyn elinvuoden kustannukset voivat erota
ikdluokasta 50-59-vuotiaat seuraavista syista:

® rintasydvin ilmaantuvuus tissd ikdluokassa on hieman matalampi kuin
nuoremmilla

® mammodgrafian herkkyys on parempi idkkdammilld naisilla (29), (66)

® suurin osa seulottavista on eldkkeelld, joten aikakustannuksia syntyy va-
hemmain kuin nuoremmassa ikdluokassa

Vuonna 1997 ilmaantui 60-69-vuotiaiden keskuudessa noin 700 uutta rin-
tasyopad. 10 vuoden kuluttua voidaan olettaa ndistd potilaista kuolleen rin-
tasydpaan 40 % eli 280 naista (8). Jos oletetaan, ettd seulonnalla voitaisiin vdhen-
tdd rintasyopikuolleisuutta 25 % seulontaan osallistuneilla, tima tarkoittaa 60 es-
tettyd rintasydpidkuolemaa, jos seulontaan osallistumisprosentiksi oletetaan 85.

Keskimadraisten laskelmien mukaan yhden estetyn rintasyopakuoleman oletetaan
antavan viisi lisdelinvuotta, kun keskimairiinen 60-69-vuotiaan elinajanodote on
noin 18 vuotta. Vastaava rintasyopddiagnoosin 60-69-vuotiaana saaneen
elinajanodote on noin 13 vuotta (tiedot saatu Suomen Sydpdrekisteristd). Kes-
kiarvo on yhdistelma niistd potilaista, jotka kuolivat rintasybpddn nopeasti ja niistd,
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jotka parantuivat ja joiden elinajanodote lisddntyi keskimdérin 18 vuotta. Rin-
tasydpapotilaan kuolemien esiintymisen jakauma on vino; tdten voidaan olettaa,
ettd rintasyOpaseulonta tuottaisi noin 10 lisdelinvuotta niille, jotka valttyivt rin-
tasyopakuolemalta (suomalaisessa selvityksessd 50-59-vuotiailla naisilla oletettiin
hyodyksi 15 lisaelinvuotta).

Jos seulonnan hyddyksi oletetaan perustapauksessa 10 lisdelinvuotta, yhden vuo-
den aikana seulonta aikaansaisi 60 * 10 eli 600 lisielinvuotta. Vuosittain seulotta-
via naisia on noin 128 000, joista arviolta 85% osallistuu seulontaan. 108 800 nai-
sen seulonta maksaa 108 800 * 200 mk = 21 760 000 markkaa. Taten yhden lisa-
elinvuoden kustannus on noin (21 760 000/600) 36 300 markkaa. Tdssa laskel-
massa on otettu huomioon ainoastaan seulonnasta aiheutuneet kustannukset, ei
hoitokustannuksia kuten Leivon ym. selvityksessd. Taulukkoon 7 on koottu lisa-
elinvuoden kustannusarviot, kun eri oletusarvojen vaihtelu otetaan huomioon.

Y4 oleva laskelma perustuu kuitenkin keskimédardisiin lukuihin, jotka saattavat ku-
vata todellisuutta puutteellisesti. Taulukossa 8 on esitetty my6s vaihtoehdot, jotka
perustuvat parhaiden ja vihiten edullisten vaihtoehtojen yhdistelmiin. Lisdelin-
vuoden kustannukseksi saadaan pienimmilli4n noin 11 600 markkaa ja suurimmil-
laan 223 500 markkaa.

Jos 108 000 naisen seulonnalla voidaan estdid 60 kuolemaa, yhden rintasydpa-
kuoleman estimiseksi on tarpeen tehdd n. 1 800 seulontakdyntid.

Taulukko 7. Herkkyysanalyysi: Seulontamammografian kustannukset eri oletusarvojen mukaan

Tekijd Edullisin arvio Epdedullisin arvio  Lisdelinvuoden kustan-
nus, mk

Mammografian yksikkokustannus 160 mk 220 mk 29 260 - 40 230

Seulontamammografian vaikutus kuol- 35% 9% 26 120 - 101 560

leisuuden alenemiseen

Osallistumisfrekvenssi seulontoihin 80 % 90 % 34420 - 38720

Odotettavissa oleva elinaika (vuosia) 18 5 20320 -73 140

Taulukko 8. Seulontamammografian kustannukset edullisimpien ja kalleimpien vaihtoehtojen yhdis-
telmand.

Malli Kuolleisuuden Elinvuosien Osallistumis-  Yksikko- Lisdelinvuoden
alenema, % lisays prosentti kustannus, mk  kustannus, mk

Perusoletus 25 10 85 200 36 571

Huonoin 9 5 90 220 223492

arvo

Paras arvo 35 ] 80 160 [l 610
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11.2 Organisatoriset vaikutukset

Tiedot timinhetkisestid seulontakdytinnostd on saatu joukkotarkastusrekisteristd,
seulonnasta vastaavilta radiologeilta eri puolilta maata sekd Radiologiyhdistyksen
mammografiatydryhméltd joko kirjallisena tai suullisena tiedonantona. Suomen eri
kunnissa on 60-69-vuotiaille naisille kustannettu mammografiaseulontaa hyvin
vaihtelevasti ja niin ollen myds valtakunnallisen seulonnan ulottaminen ko. ika-
ryhmadan aiheuttaa kuntatasolla lisikustannuksia vaihtelevasti. Seulonta on joissain
isoissakin kunnissa (esim. Turku) kattanut koko kyseisen ikdaryhmdn, mutta toisissa
kunnissa ei yhtaan kyseisen ikiryhman ikiluokkaa (esim. Helsinki). Tdten mahdol-
linen kustannuslisd tihinastiseen verrattuna vaihtelee kuntatasolla O:sta ldhes
100 %:iin, kun seulottavien ikdluokkien lukumadrd kdytannossa kaksinkertaistuu.
Suurissa yksikoissd, kuten Helsingin kaupungissa, seulottavien lukumaard vaihte-
lee vuosittain ikdluokkien koon vaihtelun takia, ja timi asettaa suuret vaatimukset
organisaatiosta vastaaville. Osa seulontayksikoistd toimii tdlld hetkelld kapasiteet-
tinsa ylarajoilla, ja laajennus vaatisi merkittdvdad seka laitteiston ettd henkildston Ii-
saystd (esim. Helsinki).

Mahdollinen mammografiaseulonnan laajentaminen ei sindlladn vaikuta laitekan-
nan uudistamisen tarpeeseen, vaan se johtuu pikemminkin seulontamammogra-
fialaitteille asetetuista uusista laatuvaatimuksista. Yhdelld mammografialaitteella
voidaan tehdd noin 5 000-10 000 seulontatutkimusta vuodessa 5-10 vuoden
ajan, eli nykyinen laitekanta lienee periaatteessa riittdva seulonnan laajentami-
seen. Laitteet ovat jakautuneet epitasaisesti, joten joillakin paikkakunnilla uus-
hankintoja jouduttaisiin tekemaan riippuen tosin siitd, miten seulonta organisoitai-
siin (omana vai ostopalveluna).

Seulonnan laajentaminen aiheuttaa merkittivad lisdkuormitusta kirurgian, onkolo-
gian ja patologian aloilla. Ndiden osa-alueiden kapasiteetti todennakaisesti vaihte-
lee paikkakunnittain. Varmaa tietoa nadiden alojen kaytettdvissa olevista resursseis-
ta ei ole.

Suomen Sydpérekisteristd on saatu tieto rintasyOpaseulontakutsujen peittavyydes-
td 60-69 -vuotiailla vuonna 1997. Peittdvyys arvioitiin olettaen kahden vuoden
kutsuvili. Koko maassa ko. vuonna 24 % ikdryhmdn naisista sai kutsun kunnan
kustantamaan seulontaan. Tdten kunnallisen seulonnan laajennus olisi valtakun-
nan tasolla loput eli 76 %. Toisaalta osalle naisista (23 %) on tdhdn asti tarjottu
seulontaa omalla kustannuksella ja tiltd osin laajennuksen myota kustannukset
siirtyisivat naiselta itseltddn kunnan maksettaviksi. Joukkotarkastusrekisterin vuo-
den 1997 tilastojen mukaan 53 % ikdryhmadsta ei ole saanut lainkaan seulontakut-
sua (ei kutsua kunnan kustantamaan seulontaan eikd tarjousta omakustanteiseen
seulontaan) eli tiltd osin syntyisi uusia seulontakustannuksia. Naistakin naisista
osa on kdynyt oma-aloitteisesti ns. spontaaniseulonnassa tai lddkarin ldhetteelld
kliinisessd mammografiassa, jonka tarve seulonnan laajennuttua vahenisi. Kaiken
kaikkiaan ilmeisesti noin kolmannes 60-69-vuotiasta naisista tulee jo nykydan ta-
valla tai toisella seulotuksi.

Osallistumisprosentti omakustanteiseen seulontaan on ollut paikallisista olosuh-

teista riippuen 25-55 % alhaisempaa kuin kunnan kustantamaan ja osittain seu-
lonnan laajennus toisi tdltdkin osin uusia kustannuksia.

23



RINTASYOPASEULONNAN LAAJENTAMISEN VAIKUTUKSET FINOHTAN RAPORTTI 16/2000

1 2. JOHTOPAATOKSET JA YHTEENVETO

Hyodyt

Rintasydpaseulonnan ensisijaiseksi hyddyksi katsotaan rintasydpakuolleisuuden
aleneminen noin 25 %:lla (vaihteluvili 6,4 %-35 %). Taman lisdksi seulonnoilla
on myds muita, inhimillisid vaikutuksia. Varhaisemmin todetut sydvdt saattavat
merkitd potilaalle kevyempid hoitomuotoja ja mahdollisuutta suosia rintoja sads-
tivid hoitokeinoja. Aikaisemmin todetun rintasyvan hoitoon tarvitaan védhemman
voimavaroja kuin edenneen sydvin hoitoon. Myds seulonnan tarjoama tietoisuus
siitd, ettd rintasyopad ei ole todettu, saattaa parantaa potilaan eldménlaatua.

Haitat

Mammografiaseulontojen haittoja ovat viirdt positiiviset seulontaldyddkset, jotka
aiheuttavat huolta ja lisikustannuksia varmistustutkimuksista. Vadrien positiivisten
|6yddsten osuus kaikista tutkituista on 1-5 %. Tarpeettomaan leikkaukseen ohjau-
tuu lisdtutkimusten jalkeen 0.1-0.5 % tutkituista. Seulonnan laajentaminen 60-69-
vuotiaisiin kaksinkertaistaisi tihdn ryhmiin kohdistuvien naisten sateilyaltistuksen.
Sateilyn mahdollista haittavaikutusta on kuitenkin mahdoton erottaa rintasyopa-
kuolemien satunnaisvaihtelusta. Vairit negatiiviset seulontaloydokset saattavat
viivastyttdd diagnoosiin pddsemistd aiheuttamalla vddrad turvallisuuden tunnetta.
Lisiksi osa vanhempien naisten rintasydvistd on laadultaan hidaskulkuisia ja oi-
reettomia, ja niiden sydpien diagnoosin varhentamisesta ei valttdmattd ole hyo-
tya.

Alkukustannukset

Jos mammografiaseulontaa paitetdin jatkaa ikdluokkaan 60-69-vuotiaat, joillakin
paikkakunnilla toiminta voidaan jirjestdd nykyisen laitteiston ja henkildkunnan
avulla, kun taas toisilla paikkakunnilla toiminnan laajentaminen vaatii merkittavid
lisdresursseja tai lisikustannuksia riippuen siitd, hoitaako seulonnan omana vai os-
topalveluna.

Kustannus-vaikuttavuus

Saistetyn elinvuoden kustannukseksi voidaan tdman selvityksen perusteella arvi-
oida n. 36 600 markkaa (vaihteluvdli 11 600-223 500 markkaa). Yhden rin-
tasyopikuoleman estimiseksi tulee tehdd noin 1800 seulontamammografiaa.
Kustannuksissa ei ole otettu huomioon hoitojen aiheuttamia kustannuksia.
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Yhteenveto

Seulontamammografian rintasydpékuolleisuutta alentavasta vaikutuksesta on tut-
kimusniyttoa sekd kotimaisessa ettd ulkomaisessa kirjallisuudessa. Seulonnan it
seniistid vaikutusta on kuitenkin vaikeaa erottaa parantuneiden hoitojen aiheut-
tamasta kuolleisuuden vdhenemisesta.

Seulontamammografiassa rintasydpa voidaan todeta varhain. Tallin voidaan
kayttad rintaa sddstivai kirurgiaa ja kevyitd hoitomuotoja, jotka ovat rintasyOpa-
potilaan elimanlaadun kannalta merkittavid.

Suomen seulontakiytintd poikkeaa useimpien ldnsimaiden kdytannostd, kun seu-
lontaa tarjotaan vain pienelle osalle ikdnsd puolesta korkeassa rintasydpdriskissa
olevista naisista. Seulonnasta aiheutuu kustannuksia terveydenhuollolle seka
diagnostiikka- ettid hoitokuluina. Seulonnan jatkaminen 69-vuotiaisiin naisiin saak-
ka aiheuttaisi kunnille vaihtelevassa madrin lisakustannuksia sen mukaan, miten
laajaa seulontaohjelmaa tdhén asti on toteutettu.
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