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Lukijalle

Kansalliseen seulontaohjelmaan kuuluvien rintasy6vin ja kohdun kaulaosan sydpiseulon-
tojen jirjestiminen on kuntien tehtivi. Seulonnat ovat osa terveydenhuoltolain mukaista
ennaltachkiisevii terveydenhuoltoa ja kuntien tulee suunnitella ne terveydenhuollon jir-
jestimissuunnitelman laatimisen yhteydessi, jolloin sairaanhoitopiirien kunnat voivat tehdi
yhteistyoti keskeniin ja sairaanhoitopiirin kanssa.

Kunta voi toteuttaa seulonnat omana toimintana, yhdessi muiden kuntien kanssa tai
ostopalveluna. Nykyisin sydpiseulonnat toteutetaan pidosin ostopalveluna. Kilpailuttami-
nen ja ostopalvelusopimuksen tekeminen on haastavaa, silli se edellyttii yksityiskohtaista
palvelun sisillon seki seulontoja ja kilpailutusta koskevien siidésten tuntemusta. Seulon-
tojen hankkimisessa kyseessi ei ole vain yksittdisen palvelun ostaminen, vaan hankitaan
palveluprosessi, jonka jokaisen vaiheen laadun on oltava korkea ja jossa tiedon kulkuun on
kiinnitettivi erityistd huomiota.

Siteilyturvakeskus valvovana viranomaisena seki Kuntaliitto ovat havainneet, ettd kun-
nat tarvitsevat ohjausta sydpiseulontapalvelujen hankkimisessa. Sydpiseulontojen jirjesti-
misen parantamiseksi Sosiaali- ja terveysministerion seulontatyéryhmi kokosi jisenistdstdin
tyoryhmin selvittdimiin seulontojen laatua ja yhteni osana tydtd ryhmi uudisti timin
hankintaoppaan.

Ty6ryhmissi toimi STM:n neuvotteleva virkamies Kirsi Ruuhonen lainopillisena asian-
tuntijana 12.9.2012 asti. Lisiksi Kuntaliiton lakimiehet Sirpa Palo ja Jonna Térnroos ovat
piivittdneet kilpailuttamista koskevan luvun 3.

Ryhmi on kuullut asiantuntijoina rintasydvin seulonnan osalta Suomen Radiologiyh-
distys ry:n alayhdistyksen Suomen Rintaradiologit ry:n ja Suomen Réntgenhoitajat ry:n
edustajia seki kohdun kaulaosan syévin seulonnan osalta Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiirin asiantuntijaa seki Suomen Bioanalyytikkoliiton edustajaa. STM:n seulontatyo-
ryhmi on hyviksynyt oppaan. Kiitimme kaikkia asiantuntijoita saamistamme lausunnoista
ja kommenteista opasta tehdessimme.

T4mi opas on uudistettu vuonna 2008 julkaistun ohjeen (Voipio-Pulkki ym. 2008)
pohjalta ja korvaa sen. Opas julkaistaan Kuntaliiton verkkokaupassa pdf-muodossa ja sitd
pdivitetdin tarvittaessa sihkoisessi versiossa. Opas on saatavissa netistd osoitteessa www.
kunnat.fi.

Ty6ryhmi ottaa mielellddn vastaan palautteita ja kommentteja oppaasta sen kehittimi-
seksi.

Piivi Koivuranta-Vaara
paivi.koivuranta-vaara(at)kuntaliitto.fi
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Johdanto

Syépiseulonnat on aloitettu Suomessa 1960-luvulla kohdunkaulan sy$vin seulonnalla.
Rintasydvin seulonta aloitettiin 1980-luvulla. Kunnat toteuttivat Liikintshallicuksen ohjaa-
mina seulontoja itse tai ostivat palveluja pidosin Suomen Sydpiyhdistykselti ja rintasyopi-
seulontoja myds Suomen Terveystutkimukselta.

Seulontojen keskitetty ohjaus on heikentynyt 1990-luvulta lihtien ja se on johtanut
aluekohtaisiin eroihin seulontojen laadussa ja niihin osallistumisessa. Samaan aikaan ohja-
uksen heikentymisen kanssa seulontaprosessin osia on alettu ulkoistaa. Tédmin on todettu
vaikuttaneen seulontojen laatuun. Esimerkiksi kohdunkaulan sy6vin seulonnassa on havait-
tu, ettd joukkotarkastusniytteiden siirtiminen laboratoriosta toiseen voi vaikuttaa sydvin
ilmaantuvuuteen (Nieminen ym. 2000).

Kunnat vastaavat seulontojen jirjestimisestd ja vastuu seulontatoiminnan kokonaisuu-
desta siilyy kunnalla riippumatta siitd, miten seulonnat toteutetaan. Sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionavustuksesta annetun lain (733/1992) mukaan kunta voi
jdrjestdd sosiaali- ja terveydenhuollon alaan kuuluvat tehtivit toteuttamalla itse tai hank-
kimalla palveluja valtiolta, toiselta kunnalta, kuntayhtymailti tai muulta julkiselta (mm.
sairaanhoitopiiri) taikka yksityiseltd palvelujen tuottajalta. Kunnan on kiinnitettivi erityistd
huomiota seulontatoiminnan ja sen kokonaisuuden laatuun my®os, jos seulonta tai sen osia
ulkoistetaan. Syopiseulontoja tekevid kunnallisia tai yksityisid palvelun tuottajia kutsutaan
jiljempini seulonnan toteuttajiksi.

Oppaaseen on koottu seulontoja koskevat siidékset ja kuvattu seulontaprosessi vaiheit-
tain. Kuvaus sisiltii voimassa oleviin siddoksiin ja viranomaisohjeisiin seki tydryhmin
omaan ja kuultujen asiantuntijoiden nikemykseen perustuvia ohjeita ja suosituksia seulon-
taprosessin eri vaiheiden toteuttamisesta, tarvittavasta osaamisesta, laadusta ja tiedonkulusta.
Rintasy6vin mammografiaseulonnan osalta on kiytettivissi tarkka Siteilyturvakeskuksen
ohjeistus, johon on tekstin ao. kohdissa viitattu. Kohdunkaulaosan syévin osalta on tukeu-
duttu pidosin asiantuntijoiden nikemyksiin.

Tarjouspyynndossi tulee siddoksissd ja viranomaisohjeissa miiritellyt seikat esictdd vihim-
miisvaatimuksina, jotka tarjoajien tulee tdyttdd. Lisiksi tydryhmi suosittelee ainakin esitti-
miensi henkilskunnan koulutus- ja pitevyysvaatimusten seki tiedonkulun varmistamiseen
liittyvien menettelyjen méirittelemistd vihimmiisvaatimuksiksi. Tyéryhmi on ehdottanut
my®és seulontaprosessin eri vaiheisiin liittyvid laatukriteereiti, joita kunnat voivat halutessaan
kidyttdd ja mairicelld niille painoarvot tarjouspyynndssiin.
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1 Syopaseulontoja koskevat
saadokset

1.1 Seulontojen lakisddteisyys

Seulonnoista on sdiddetty terveydenhuoltolaissa (1326/2010) ja valtioneuvoston seulonnois-
ta antamassa asetuksessa (seulonta-asetus, 339/2011). Terveydenhuoltolain 14 §:n mukaan
kunnan on jirjestettivi alueellaan valtakunnallisen seulontaohjelman mukaiset seulonnat.
Kuntien on nimettivi kustakin seulonnasta vastaava henkilé kunnan seulontaohjelmaan
(senlonta-asetus 6 §).

Kunta voi lisiksi jirjestdd seulontoja ja terveystarkastuksia tietyn taudin tai sen esiasteen
toteamiseksi tai taudin aiheuttajan 16ytimiseksi (terveydenhuoltolaki 14 §). Kunnat voivat
halutessaan osallistua kansallisiin tutkimuksiin, joissa selvitetian mahdollisen uuden seulon-
nan kiyttoonottoa (esimerkiksi suolistosydvin seulonta).

Terveydenhuoltolain 14 §:n mukaan seulonnat ovat osa terveyden ja hyvinvoinnin
edistimisti. Seulonnat tulee suunnitella osana terveydenhuollon jirjestimissuunnitelmaa
kunkin sairaanhoitopiirin kuntien yhteistyoni (valtioneuvoston asetus terveydenhuollon
jirjestimissuunnitelmasta ja erikoissairaanhoidon jirjestimissopimuksesta, jirjestimisase-
tus 337/2011, 3 §). Kunnat voivat kilpailuttaa seulonnat yhteistyossi ja kiyttdd hyvikseen
sairaanhoitopiirien asiantuntemusta. Asiantuntijan kiyttiminen tarjouskilpailun suunnit-
teluvaiheessa ei saa johtaa siihen, ettd ao. organisaatio saa kilpailuetua, mikili osallistuu
tarjouskilpailuun.

Valtakunnallisen seulontaohjelman mukaiset seulonnat (seulonta-asetus 2 §):
1) rintasydpiseulonta 50—69-vuotiaille, vuonna 1947 tai sen jilkeen syntyneille naisille
20-26 kuukauden vilein;
2) kohdun kaulaosan syévin seulonta 30—60-vuotiaille naisille viiden vuoden vilein;
3) raskaana oleville:
a)  varhaisraskauden yleinen ultradinitutkimus raskausviikolla 10+0 — 13+6
b)  kromosomipoikkeavuuksien selvittiiminen ensisijaisesti varhaisraskauden yhdistelmdiseu-
lonnan avulla (seerumiseulonta raskausviikolla 9+0 — 11+6 ja niskaturvotuksen
mittaus yleisen ultradinitutkimuksen yhteydessi raskausviikolla 11+0 — 13+6) tai
vaihtoehtoisesti toisen raskauskolmanneksen seerumiseulonnan avulla raskausviikolla
15+0—16+6 ja
¢)  ultraiidnitutkimus vaikeiden rakennepoikkeavuuksien selvittimiseksi raskausviikolla
18+0 — 21+6 tai raskausviikon 24+0 jilkeen.

Kuntien jarjestamat muut seulonnat:

Jos kunta jirjestdd muun kuin valtakunnallisen seulontaohjelman mukaisen seulonnan,

sen tulee ennen seulonnan aloittamista arvioida, minkilaisia vaatimuksia seulonta asettaa
terveydenhuollon palvelujirjestelmaille ja miten seulonta sithen vaikuttaa (seulonta-asetus 3
§). Arvioon sisillytetiin seulottavaa tautia, sen esiintyvyytti ja hoitoa, seulontamenetelmii,
seulonnan vaikuttavuutta, organisoimista ja kokonaiskustannuksia seki seulontaan liittyvid



eettisid kysymyksid koskeva tarkastelu. Puutteellisin perustein jirjestetty seulonta voi aiheut-
taa viestolle haittaa ja kuormittaa terveydenhuoltojirjestelmid. Esimerkiksi tuore suomalai-
nen tutkimus ei tue kohdun kaulaosan syovin seulontaohjelman valtakunnallisen kohdeiin
varhentamista (Lonnberg et al. 2012).

Tutkimusvaiheessa olevat mahdolliset uudet seulonnat:

Valtakunnalliseen seulontaohjelmaan mukaan otettavat seulonnat arvioidaan ennen kiyt-
toonottoa kansainvilisten ja kansallisten tutkimusten perusteella. Esimerkiksi suolistosy6vin
seulonnan kansallinen terveydenhuoltotutkimus on meneilldin vuoteen 2014 asti.

1.2 Seulontojen ohjaus ja valvonta
1.2.1 Viranomaisvalvonta

Aluehallintovirastot ohjaavat ja valvovat kansanterveystyoti toimialueellaan. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) ohjaa sosiaali- ja terveysministerion alaisena
aluchallintovirastojen toimintaa niiden toimintaperiaatteiden, menettelytapojen ja ratkai-
sukiytintdjen yhdenmukaistamiseksi kansanterveystyon ohjauksessa ja valvonnassa. Lisiksi
Valvira ohjaa ja valvoo kansanterveystyoti erityisesti silloin, kun kysymyksessi ovat peri-
aatteellisesti tirkeit tai laajakantoiset asiat, usean aluehallintoviraston toimialuetta tai koko
maata koskevat asiat seki asiat, jotka liittyvit Valvirassa kisiteltidviin terveydenhuollon am-
mattihenkil4 koskevaan valvonta-asiaan seki asiat, joita aluehallintovirasto on esteellinen
kisittelemiin. My®os yksityisen terveydenhuollon valvonta kuuluu aluehallintovirastojen ja
Valviran tehtiviin. Siten seki seulontojen jirjestimisvastuussa olevan kunnan etti seulontoja
toteuttavien yksityisten toimijoiden valvonta kuuluu niille viranomaisille.
Asiantuntijalaitoksina toimivat muun muassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)
ja Siteilyturvakeskus (STUK). THL seuraa ja arvioi yhteistydssd muiden alan toimijoiden
kanssa kidynnissi olevia seulontaohjelmia ja niissi kiytettivid menetelmii (seulonta-asetus
7 §). THL:ssd toimiva Finohta (Terveydenhuollon menetelmien arviointitiimi) tuottaa
pditoksenteon tueksi sosiaali- ja terveysministeridlle (STM) arviointiraportteja, joissa on
arvioitu mm. seulonnan vaikuttavuutta, kustannusvaikuttavuutta seki eettisii ja organi-
satorisia tekijoitd. Lisiksi Finohta tukee kuntia seulontojen toteuttamisessa esim. tuottaen
seulontoihin liittyvid tukiaineistoa. STUK valvoo siteilyn kiytén turvallisuutta ja antaa
siteilysuojelua koskevat ohjeet.

1.2.2 Joukkotarkastusrekisterin rooli

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistd annetun lain (556/1989) ja -ase-
tuksen (774/1989) mukaan terveydenhuollon viranomaisten ja laitosten on ilmoitettava
syopiseulontojen kutsu- ja tarkastustiedot THL:n syopirekisterille.

THL on sopinut sydpirekisterin teknisesti ylldpitimisestd Suomen Sydpiyhdistys ry:n
kanssa. Rekisteri kisittdd sydpi- ja joukkotarkastusilmoitusten seki joukkotarkastusten
kohdevieston tiedot.

Suomen Sydpirekisteri, joka on Sydpijirjestdjen tutkimuslaitos, hoitaa sydpi- ja jouk-
kotarkastusrekisterien teknisen yllipidon THL:n kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti.
Joukkotarkastusrekisteri, joka on osa Suomen Sydpirekisterid, seuraa ja arvioi valtakunnal-
lisesti sydpiseulontoja Suomessa. Joukkotarkastusrekisteri kerdd yksilotason seulontatiedot
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koko Suomesta, toimittaa valtakunnallisia seulontatilastoja, seuraa sydpiseulontaprosesseja
ja alan tieteellisid tutkimuksia.

Tarkemmat ohjeet seulontatietojen rekisterdinnistd on saatavissa Stakesin ohjeesta
2004:6 — Ilmoitus rintasydvin ja kohdunkaulasyovin joukkotarkastuksista. Lisitietoja saa
Joukkotarkastusrekisteristd, puhelin (09) 135 331, www.syoparekisteri.fi.

Syédpiseulontaprosessin arviointi perustuu viime kidessi vaikuttavuuden (sydpikuollei-
suus ja -ilmaantuvuus) mittaamiseen. Arviointia varten Joukkotarkastusrekisteri kerdd myos
tiedot uusista sydpitapauksista ja sydpikuolemista seulonnan kohdeviestdssi.

1.3 Seulottavan tietosuoja, asema ja oikeudet

Tutkittavan henkildtietoja kiisitellddn henkilotietolain (523/1999) yleisten periaatteiden
mukaisesti huomioiden erityisesti 5 §:n huolellisuusvelvoite, 6 §:n kisittelyn suunnittelu,
7 §:n kiyteotarkoitussidonnaisuus ja 8 §:n yleiset edellytykset.

Yksityiskohtaisempaa tietoa potilasasiakirjojen kisittelystd saa STM:n julkaisusta Potilas-
asiakirjojen laatiminen ja kisittely.

1.3.1 Potilasasiakirjat, rontgenkuvat, sytologiset naytteet ja

niiden sadilyttaminen
Seulonnan yhteydessi syntyvien potilastietojen rekisterinpitijini toimii kunta riippumatta
siitd, toteuttaako se seulonnat itse vai hankkiiko se palvelun yksityiseltd palvelujen tuotta-
jalta. Potilasasiakirja-asetuksen 5 §:n mukaisesti hankkiessaan palveluja toiselta palvelujen
tuottajalta kunnan tulee sopia palvelujen tuottajan kanssa kirjallisesti tehtivilld sopimuksel-
la potilasasiakirjojen rekisterinpitoon ja tietojen kisittelyyn liittyvistd tehtivisti ja vastuista
ja varmistua siitd, ettd potilasasiakirjoihin sisiltyvien tietojen salassapitoa ja vaitiolovelvolli-
suutta koskevia siinnoksii noudatetaan.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (potilaslaki, 785/1992) mukaan potilas-
asiakirjat ovat potilaan hoidon jirjestimisessi ja toteuttamisessa kiytettivii, laadittuja tai
saapuneita asiakirjoja taikka teknisid tallenteita, jotka sisiltdvit hinen terveydentilaansa kos-
kevia tai muita henkilokohtaisia tietoja. Seulontatiedot (esim. tallenteet, asiakirjat, kortistot,
paperitulosteet) ovat potilasasiakirjoja ja ne ovat salassa pidettivid. Sosiaali- ja terveysminis-
terién potilasasiakirja-asetuksen (298/2009) liitteessd selvennetiin, ettd potilasasiakirjoiksi
midritellidn myds kuvamateriaali, mutta ei laboratorionidytteitd. http://www.finlex.fi/data/
sdliite/liite/5678.pdf

Rontgenkuvat on sdddetty sdilytettiviksi 12 vuotta tutkimuksesta. My®ds biologista
materiaalia sisiltivit niytteet, kuten sytologiset niytelasit, on sdilytettivd 12 vuotta tutki-
muksesta. Sihkoisessi muodossa tallennetut rontgen- ja laboratoriotulokset on siilytettivi
12 vuotta potilaan kuolemasta (potilasasiakirja-asetus, 298/2009). Lisiksi 18. ja 28. paivini
syntyneiden potilasasiakirjat siilytetddn pysyvisti (potilasasiakirja-asetuksen liite 298/2009).

Kunta omistaa kaikki potilasasiakirjat ja rontgenkuvat seki sytologiset niytteet. Kunnan
on sovittava seulonnan toteuttajan kanssa, missi muodossa ja miten se saa em. materiaalin
jatkokdyttod varten. Tarjouspyynndssi on tuotava esille materiaalien siilytys ja arkistointi.

Rintasyovin ja kohdun kaulaosan syévin seulonnassa uusien ja vanhojen tutkimustulos-
ten vertailu on olennaista seulonnan laadun kannalta. Siteilylain (592/1991) 39S:n perus-
teella olennainen tieto aikaisemmista tutkimuksista ja hoidoista on hankittava ennen uutta
mammografiakuvausta. Olennaisia tietoja ovat mm. aiemmat mammografiakuvat ja -lau-



sunnot. Mahdollisen seulojan vaihtumisen my6ti kuva- ja niytemateriaalin siirrosta uudelle
toimijalle on sovittava.

1.3.2 Seulontatietojen kdasittely

Seulontaprosessin ja seulottavan henkilén potilasturvallisuuden kannalta on ensiarvoisen
tirkeii, ettd seulonnan toteuttaja voi seurata jatkotutkimuksiin lihetettyjen henkildiden tut-
kimusten ja hoidon toteutumista. Prosessin kehittiminen ja laatu edellyttdd myds todettujen
l6ydéstietojen palautumista seulonnan toteuttajalle. (Kuvio 1.)

Potilaslain 13 § sisiltid sdddokset potilasasiakirjojen salassapidosta. Sen mukaan ter-
veydenhuollon seulonnan toteuttajan oikeus saada tietoa jatkohoidosta riippuu potilaan
antamasta suostumuksesta. Suostumus voi olla mys suullinen. Pelkkd hoitoon hakeutumi-
nen ei riitd suostumukseksi. Seulonnan yhteydessi seulottavalta pyydetdin lupa siihen, ettd
seulonnan toteuttaja saa tiedot jatkohoidosta. Luvasta tai sen kieltimisestd tehdddn merkinti
potilasasiakirjoihin potilasasiakirja-asetuksen 21 §:n mukaisesti. Seulonnan toteuttaja vastaa
siitd, ettd tieto luvasta seuraa lihetteen mukana jatkotutkimuspaikkaan.
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i 3
5 Seulontatutkimus g =
-~ =
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— rekisteri = @
= o
= -
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=
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Diagnostiikka ja hoito
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tarkastus- Hilmo
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Kuvio 1. Syopdseulontaprosessi
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1.3.3 Seulottavan oikeudet

Seulontoihin osallistuminen on aina vapaachtoista (seulonta-asetus 5 §). Kunnan asukkailla
tulee olla saatavilla riittidvisti tietoa seulontaohjelman tavoitteista ja vaikuttavuudesta seki
seulonnan mahdollisista haitoista (seulonta-asetus 5 §). Tavoitteena on, ettd kuntalaiset tie-
tdvit missi ja milloin seulonnat suoritetaan ja mitka ikiryhmit kunakin vuonna kutsutaan.
Kunnan nettisivut sopivat tillaiseen tiedottamiseen.

Henkilokohtainen kutsukirje seulontaan on tirkei tiedon vilittimistapa, sillid sen saavat
kaikki seulontaikiiset. THL on tuottanut asiantuntijoiden kanssa yhteistyossi rintasydvin
seulonnan kutsu- ja vastauskirjepohjat, jotka sisiltdvit tietoa myos seulonnan hyddyisti ja
haitoista (www.thl.fi/seulonnat). Suomen Sydpiyhdistys ry on tuottanut vastaavat kohdun
kaulaosan syovin seulonnasta (www.cancer.fi).

Henkilstietolain (523/1999) mukaan seulonnan toteuttajan on annettava tietoja tutkit-
tavalle hinen henkiltietojensa kisittelystd. Seulottavalla on oikeus tutustua omiin tietoihin-
sa sekd vaatia virheellisen tiedon oikaisua tai tarpeettoman tiedon poistamista.

1.3.4 Rekisterointi
Kunnan on huolehdittava siitd, ettd seulontakutsuista ja -tutkimuksista seki niiden tulok-
sista keritdidn yksilotason tiedot, joiden perusteella seulonnan laatua ja tuloksia voidaan
arvioida. Nimi tiedot toimitetaan joukkotarkastusrekisteriin (ks. 1.2.2) (Laki 556/1989 ja
asetus 774/1989 terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereisti).

Tarkemmat ohjeet seulontatietojen rekisterdinnistd on saatavissa Stakesin ohjeesta
2004:6 — Ilmoitus rintasyovin ja kohdunkaulasyovin joukkotarkastuksista. Lisitietoja saa
myds Joukkotarkastusrekisteristd, puhelin (09) 135 331.



2 Seulontojen jarjestaminen

2.1 Kunnan seulontaohjelma

Seulonnan toimeenpanoa varten kunnan tulee laatia etukiteen vuosittain seulontaohjelma,
joka sisiltdd asianmukaisen laadunhallinta- ja laadunvarmistusmenettelyn (sexlonta-asetus
4§). Seulontaohjelmassa tulee ilmoittaa kunkin seulonnan vastuuhenkils. STM:n seu-
lontatyéryhmin tavoitteena on, etti jatkossa midritellddn kansallinen taho, joka tarkastaa
etukiteen kaikki kuntien seulontaohjelmat.

Seulonta-asetuksella miiritelldin vihimmiisvaatimukset rintasyovin ja kohdun kaula-
osan syovin seulonnan osalta. Mammografiatutkimuksia koskevat laadunvarmistusvaati-
mukset on annettu siteilyturvallisuuden varmistamiseksi (STUKin ohje ST 3.8 Siteilytur-
vallisuus mammografiatutkimuksissa). STM:n asetuksessa siteilyn lidketieteellisestd kiytostd
on sdiddetty, ettd rintasydpiseulonnan seulontaohjelma on esitettivd STUKille tarkistetta-
vaksi ennen seulonnan aloittamista (423/2000, 40 §).

Siteilylle altistavan seulonnan toimeenpanoa varten seulontaohjelmassa on esitettivi

(423/2000, 40 §):

1) seulonnan tarkoitus ja seulottavat viestoryhmiit;

2) ohjelman toteuttaja ja seulonnan alueellinen ulottuvuus;

3) seulontamenetelmin soveltuvuus;

4) seulonnassa kiytettivit radiologiset laitteet ja niiden soveltuvuus;

5) siteilylle altistavien toimenpiteiden suorittajat ja heidin koulutuksensa;

6) laikarit, jotka tulkitsevat seulontatutkimusten tulokset, antavat niistd lausunnon ja vas-
taavat varmistustutkimuksista;

7) laadunvarmistusohjelma;

8) laitteiden toimintakunnon ja suoritusominaisuuksien valvonta;

9) suunnitelma kliinisten auditointien toteuttamiseksi; seki

10) seulontaa koskevien tietojen ja tulosten tallentaminen ja raportointi.

Suositeltavaa on, ettd kohdun kaulaosan sy6vin seulonnan toimeenpanoa varten seulonta-
ohjelmassa on esitetty:

1) seulonnan tarkoitus ja seulottavat viestoryhmiit sekd mahdolliset muut tarkenteet kuten
riskiryhmien seulonta;

2) ohjelman toteuttaja ja seulonnan alueellinen ulottuvuus;

3) seulonnassa kiytettdvit menetelmit (testi yms.) ja niiden soveltuvuus;

4) niytteitd tulkitsevat henkil6t (esitarkastajat) ja heidin koulutuksensa;

5) jatkotutkimuksiin ohjaaminen ja potilaan informointi

6) laakarit, jotka tulkitsevat seulontatutkimusten tuloksia, antavat niistd lausunnon ja vas-
taavat jatkotutkimuksista;

7) laadunvarmistusohjelma;

8) laitteiden toimintakunnon ja suoritusominaisuuksien valvonta;

9) suunnitelma auditointien toteuttamiseksi; seki

10) seulontaa koskevien tietojen ja tulosten tallentaminen ja raportointi.
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2.2 Seulontaprosessi

Seulonta on useiden toimintojen ja toimijoiden ketju. Sithen kuuluu kohderyhmiin maérit-
timinen, yksilon neuvonta ja ohjaus, seulontakuvien tai /niytteiden ottaminen ja analysoin-
ti, palautetiedon antaminen ja jatkotutkimuksiin ohjaaminen (sexlonta-asetus 1 §). Kunta on
vastuussa seulonnan kokonaisuudesta. Seulonnan toteuttajan osaaminen ja sisidinen korkea
laatu on vilttdmitoén, mutta ei yksinddn riittdvi edellytys vaikuttavalle seulonnalle. Laatu-
vaatimusten tulee kohdistua koko seulontaprosessiin, seki omaan toimintaan ettd mahdolli-
seen ulkoistettuun osuuteen.

Laadun seurannan tulee olla jatkuvaa. Laatutavoitteet, seurantakriteerit ja mahdolliset
sanktiot on kirjattava seulontasopimukseen. Seulontaprosessin laadun varmistamiseksi on
syytd pyrkid useampivuotiseen sopimukseen seulonnan toteuttajan kanssa. Kuntien tuli-
si tarkastaa henkilstén osaaminen koko sopimuskauden aikana, silld henkilostotilanteet
voivat muuttua.

Kunnan on syyti aloittaa sydpiseulontojen kilpailutuksen valmistelu hyvissi ajoin (vi-
hintéin yksi vuosi) ennen edellisen sopimuskauden paittymisti.

Suositeltava kiytintd syovin seulonnan kilpailutuksessa on, ettd kunta varmistaa palve-
lun tuottajan soveltuvuuden ja kyvyn toteuttaa seulonta esimerkiksi pyytimilld seulonnan
tarjoajilta seuraavat tiedot:

* luettelo kolmen viimeisen vuoden aikana toteutetuista seulontapalveluista (mitkd kunnat
maatioista

* luettelo seulontatestin ja analysoinnin suorittavien ammattihenkildiden pitevyydesti ja
madrastd

*  kiytettivit tilat ja laitteet (esim. tilat, joissa seulontakuvien luenta ja varmistustutkimuk-
set tehdiin)

*  STUKin tarkastuspdytikirja mammografiakuvaukseen kiytettivisti laitteista ja oheislait-
teista

* todistus tietojirjestelmistd (soveltuvuus seulontaprosessiin) ja niiden CE-merkinnoistd.

Joukkotarkastusrekisteristd on saatavilla tietoa niistd seulontapalvelun tuottajista, jotka ovat
toimineet alalla useamman vuoden. Uusien alalle pyrkivien seulontapalvelujen tuottajien
osalta kuntien on tarjousasiakirjojen perusteella voitava varmistaa, etti vaadittavia seulonta-
palvelujen laatukriteereiti tullaan noudattamaan.

Terveydenhuoltolain 34 § mukaisesti kuntien on laadittava terveydenhuoltopalvelujen
jirjestimissuunnitelma. Siini sairaanhoitopiirin kunnat ja kuntayhtymit sopivat terveyden-
huollon palvelujen jirjestimisesti (jirjestamissuunnitelma-asetus, 337/2011). Tavoitteena on,
ettd kunnat ja kuntayhtymiit tekevit yhteisty6ti sairaanhoitopiirien kanssa seulontapalvelu-
jen hankinnassa ja toteutuksessa kiyttien erikoissairaanhoidon asiantuntemusta. Sairaanhoi-
topiirit voivat tukea kuntia esimerkiksi tarjouspyynnon laatutekijoiden midrittimisessi ja
seulonnan laadun seurannassa. Niin voidaan parantaa seulontojen kokonaislaatua.

Kuntien tiytyy huolehtia siitd, ettd seulonnan toteuttajan vaihtumisen yhteydessi var-
mistetaan tietojirjestelmien yhteensopivuus, tiedonkulku, niytteiden tai kuvien saumaton
siirtyminen ja arkistointiin liittyvit kysymykset. Tdmi saattaa vaatia lisiresursseja.



2.2.1 Kohderyhman maéarittdminen ja kutsuttavien osoitetietojen poiminta
ritellddn vuosittain seulonta-asetuksen perusteella. Viestdpoiminta (nimi, henkiltunnus,
osoite) tehddin ajan tasalla olevasta viestotietojirjestelmistd (Viestorekisterikeskus).

Ty6ryhmin ehdotus valinnaiseksi laatukriteeriksi:
*  tietojen ajantasaisuus (esim. osoitepoiminta alle 2kk)

2.2.2 Seulontaan kutsuminen ja tutkimuspaikka

Seulontakutsu

Seulonta on tietylle viestéryhmiille kohdistettua, tietyin viliajoin toteutettua vapaachtoista

ja maksutonta toimintaa. Kaikki seulonnasta tuotettu tieto on luottamuksellista. Seulonta-

kutsun tulee sisiltdd puolueetonta ja riittivisti tietoa seulonnan hyddyisti ja haitoista (Perry
et al. 2008, Arbyn et al. 2008).

Seulonnan kutsukirjeet voidaan toimittaa kunnan omana toimintana tai kutsutoiminto
voidaan ulkoistaa riippuen niytteenoton tai kuvauksien jirjestimisesti. Seulontakutsun
tulee siis olla kirjallinen ja henkilokohtainen, eli osoitettu seulontaan kutsuttavalle henkilsl-
le. Uusintakutsu on suositeltavaa lihettii kaikille niille, jotka eivit osallistuneet seulontaan.
Uusintakutsun lihettiminen lisii seulontaan osallistumista. Jos kunnassa on paljon muut-
toliikettd, uusintakutsuja varten on syyti tehdi osoitepiivitys, jolloin uusintakutsumenettely
tasaa my6s muuttoliikkeen aiheuttamaa poisjdintii.

Seulontaan kutsuttu voi tehdi tietoisen paitoksen osallistumisesta seulontaan saatuaan
tietoa:

* seulonnan tarkoituksesta

¢ seulontatutkimuksen tekemisesti

* sairauden varhaisen toteamisen (syovin tai esiasteen) merkityksestd
* seulonnan hyddyisti ja haitoista

* jatkotutkimuksista ja niiden tekemisestd sekd merkityksesti.

Kiytinnossi kirjallisessa seulontakutsussa tulee olla:

* tieto seulontapaikasta, esivarattu aika seki ohjeet ajan vaihtamismahdollisuudesta (esim.
netti- ja puhelinpalvelut)

* tieto siitd, miten ja milloin seulontavastaus annetaan (suositus- ja enimmaisaika)

* yhteystiedot lisitietojen saamiseksi

° maininta osoitelihteesti

Kutsukirjeen tulee olla omalla didinkielelld suomeksi tai ruotsiksi tai kaksikieliseni. Jos kun-
nassa on merkittivii kielivihemmist6jd, kunnan on syyti harkita kutsun kiddntimistd muille
kielille.

Rintasyovin seulontojen kansalliset kutsu- ja vastauskirjepohjat on saatavissa suomeksi,
ruotsiksi ja englanniksi THL:n seulontasivustolta www.thl.fi/seulonnat. Kohdun kaulaosan
syovin seulontojen kirjepohjat on saatavissa Suomen Sy6piyhdistyksen sivuilta www.cancer.

fi.
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Seulontatutkimuspaikka
Niytteenottopisteiden tai kuvauspaikkojen liikenteellinen sijainti, joustavat aukioloajat seki
sujuva aikojen vaihtamisjirjestely vaikuttavat mydnteisesti osallistumisaktiivisuuteen.

Ty6ryhmin ehdotuksia valinnaisiksi laatukriteereiksi:

*  uusintakutsujen kiytto (kylli/ei)

*  ajanvarauksen joustavuus (nettivarausmabdollisuus, aikojen saatavuus esim. iltaisin)

*  harkintansa mukaan kunta voi asettaa tavoittecksi myos tietyn osallistumisaktiivisuuden
(esim. vithintiin 85 % rintasyovin seulonnassa ja 75 % kohdun kaulaosan syovin seulon-
nassa).

2.2.3 Seulontatutkimuksen suorittaminen

Tissd kappaleessa kuvataan seulontatutkimuksen suorittamiseen liittyvid tekijoitd erikseen
rintasyovin ja kohdun kaulaosan syovin seulonnan osalta. Thin sisiltyy mammografia-
kuvaukseen tai irtosoluniytteenottoon ja molempien edelld mainittuj en tulkintaan seki
henkiléston pitevyyteen liittyvid vaatimuksia ja suosituksia.

Seulonnassa on oleellista varmistaa seulonnan eri vaiheiden nivominen yhteen. Siten
varmistetaan koko seulontaprosessin toteutuminen. Erityisesti on kiinnitettdvd huomiota
toimijoiden vaihtumiseen seulontaprosessin eri vaiheessa (esim. kunta, yksityinen tai muu
toimija ja erikoissairaanhoito).

Kohdun kaulaosan syévin seulonnassa suuri osa kunnista ottaa niytteet itse omana
toimintanaan esimerkiksi neuvoloiden yhteydessi. Toisaalta taas rintasyovin mammografia-
kuvaukset on piisidntdisesti hankittu ostopalveluina. Molemmissa tapauksissa kunnan on
etukiteen varmistettava koko prosessin toimivuus, laatukriteerien tiyttyminen ja eri toimi-
joiden sujuva yhteistyo.

2.2.3.1 Rintasy6van seulonta
* Henkiloston koulutus- ja pitevyysvaatimukset

o Seulontakuvauksia tekevilli rontgenhoitajalla on oltava kokemusta kliinisestd mam-
mografiakuvauksesta ja hinen on saatava seulontakuvauksiin tarkoitettua tiyden-
nyskoulutusta. Hyvi kiytint on, ettd seulontakuvauksia tekevi réntgenhoitaja on
suorittanut Suomen Réntgenhoitajaliiton mammografiaan perustuvan mammogra-
fiakurssin (Suomen Réntgenhoitajaliiton mydntimi pitevyystodistus) tai sitd vastaa-
van kotimaisen tai ulkomaisen kurssin. (ohje ST 3.8). Suomen Réntgenhoitajaliitto
ylldpitid mammografiakurssin suorittaneiden pitevyysrekisterid (Mammografian
kuvausopas, 2013).

* Rontgenhoitajan on kuvattava vihintiin 200 mammografiakuvaa eli 50 asiakasta
ennen kuin hin voi siirtyd tekemiin seulontamammografioita. Seulontapitevyyden
sdilyttamiseksi hinen pitdd suorittaa seulontamammografiatutkimuksia seuraavasti:
vihintiin 200 kuvaa / 50 tutkittavaa kuukaudessa tai 1000 kuvaa / 250 tutkittavaa
vuodessa (Mammografian kuvausopas, 2013)

*  Seulontamammografiakuvien tulkitsijoina on oltava kaksi radiologian erikoislddkarii,
joilla on kokemusta mammografiatoiminnasta ja -kuvien tulkinnasta. Ainakin toisella
heistd on oltava seulontamammografian erityispitevyys. Radiologian erikoislazkiri
voi osoittaa seulonnan jirjestdjille erityispitevyytensid Suomen Liikiriliiton (SLL)
tai Suomen Radiologiyhdistyksen erityispitevyysneuvottelukunnan myontimilld
todistuksella. Seulontamammografian erityispitevyystodistuksen saaminen edellyt-



tdd todistuksia kiytinnon harjoittelusta, teoreettisesta koulutuksesta ja suoritetusta
tentistd. (ohje ST 3.8)

* Ainakin toisen tulkitsijan tulee olla kokenut radiologi, joka tulkitsee vihintidin 2000
kuvaa vuosittain (EU-suosituksen (Perry et al. 2008) mukaan tulkitsijan katsottava
5000 kuvaa / vuosi).

* Tulkitsijan tulee olla Suomessa laillistettu ldikiri, jonka on tarvittaessa pystyttivi te-
kemiin jatkotutkimukset ja kyettivi keskustelemaan asiakkaan didinkielelld suomek-
si tai ruotsiksi.

Seki kuvauksia tekevien henkilsiden ettd kuvien tulkitsijoiden on osallistuttava
asianmukaiseen tdydennyskoulutukseen (ohje ST 1.7) seki sidnnélliseen yllipitokou-
lutukseen.

* Niytteiden analysoija
- Tavoitteena on, ettd rintaniytteiden (paksu- tai ohutneulabiopsia seki kirurginen

biopsia) analysoinnin suorittaa patologian erikoislddkiri, jolla on riittdavd perehty-
neisyys rintasydpipatologiaan ja joka on yllipitinyt taitojaan kiytinnon tyossi ja
osallistumalla alan jatkokoulutukseen.

Mammografiatutkimus
 Kuvien ottaminen ja tulkinta

- kaksi kuvausprojektiota: kraniokaudaalisuunta ja viistosuunta (Perry et al. 2008)

- kuvien luenta jirjestetty kaksoissokkona: kaksi eri radiologia toisistaan riippumat-
ta (Perry et al. 2008)

- yhteisluennan toteuttamistapa mainittu (onko yhteinen tilaisuus vai etiluenta).

* Riictdvisti aikaa kuvauskiyntiin

- Esitietojen kysely, tutkimuksen suorittaminen, mahdollisiin kysymyksiin vastaa-
minen tapahtuu kiireettdmasti.

- Asiakkaan suostumus (tai kielto) seulontatietojen siirtimisesti kirjataan potilas-
kertomukseen (vertailukuvien saamiseksi muista seulontayksikoistd ja palautetie-
tojen saamiseksi jatkohoitopaikasta seulonnan toteuttajalle).

- Tarjouspyyntd voi sisiltdd tarkemman ohjeistuksen ajankiyton osalta.

- Mammografiakuvauksen ohjeistavana aikaraamina esim. haastatteluun viisi ja
kuvantamiseen viisi minuuttia.

* Asianmubkaiset tilat ja vilineet mammografiakuvaukseen, kuvien tulkintaan ja varmis-

tustutkimuksiin (ultradini- ja niytteenottovilineet) (Perry et al 2008).

- Mammografialaitteen ja sen oheislaitteiden (mm. kuvalevyjen ja kuvalukijan, jos
kiytossid) sekd kuvausohjelmistojen tulee olla teknisiltd ominaisuuksiltaan mam-
mografiatutkimuksiin soveltuvia. Laitteen seki sen kiyttoon liittyvien oheislait-
teiden ja vilineiden on tiytettivd STUKin pddtoksessi esitetyt kiytonaikaiset
hyviksyttivyysvaatimukset. (ST 3.8 ohje)

¢ Laadunvarmistus on jirjestettidvi asianmukaisesti

- Toiminnan harjoittajan on jirjestettivi siteilylle altistavan toiminnan laadunvar-
mistus. Sen toteuttamiseksi on laadittava laadunvarmistusohjelma. (ST 3.8 ohje)

- Sisdinen laadunvarmistus: monitorointi ja itsearviointi (STM:n asetus siteilyn
ladketieteellisestd kiytostd, 423/2000).

— Hyvini kiytintond on antaa itsearviointisuunnitelma ja -raportti vuo-
sittain kunnille, jolloin laadun toteutumista voidaan seurata (mm. henki-
16ston pitevyys ja koulutus, toiminnan miiri ja laatu).
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- ulkoinen laadunvarmistus: kliininen auditointi (STM:n asetus siteilyn lddketie-
teellisestd kiytostd, 423/200).

Seulontatietojen ja tulosten tallentaminen ja raportointi

Seulonnan ladketieteellisen laadun arvioimista varten seulontayksikén tulee kirjata
seulontatiedot tuloksellisuuden arvioimista varten (ST ohje 3.8).

Seulonnan jirjestivd taho (kunta) vastaa siitd, ettd yksilotason tiedot toimitetaan
joukkotarkastusrekisteriin (henkilorekisterilaki, 556/1989 ja henkilrekisteriasetus,
77411989).

Tietojen siirtiminen

Seulonnan toteuttajan vaihtumisen yhteydessi on varmistettava, ettd aiemmin otetut
kuvat (kuvadata) siirtyvit eteenpdin. Kuvaformaatista ja siirtotavasta on sovittava
ostopalvelusopimuksessa.

Lisiksi on sovittava miten ja missd kuvat arkistoidaan ja miten varmuuskopiointi
hoidetaan.

Jatkotutkimuksiin lihetettyjen seurantatiedot.

Tyéryhmin ehdotuksia valinnaisiksi laatukriteereiksi:

mammografiaseulontayksikon auditointi (kylli/ei)

itsearviointisuunnitelman ja — raportin antaminen tilaajalle (kylli/ei)

kuvien THKR-laatukriteeriston kiytto (Suomen Rontgenhoitajaliitto ry ja Suomen Radiolo-

giyhdistys ry, Mammografian kuvausopas, 2008) (kylli/ei)
paksuneulandytteiden kiytto bistologiseen tutkimuksen (kylli/ei)

syopien osuus leikkaukseen lihetetyisti vihintiin 50 % (tarkoittaa syopien osuutta niisti
sairaalaan lihetetyistii jotka tosiasiassa leikattiin poisluettuna sairaalaan muiden lisitutki-
muksiin lihetettyjen osuus)(Perry et al. 2008)

kéiytettiiviin sibkiisen tietojirjestelmiin sertifiointi (kyllilei).

2.2.3.2 Kohdun kaulaosan syévan seulonta

16

Henkilston koulutus- ja pitevyysvaatimukset

Tavoitteena on, ettd irtosolundytteen ottajalla on ammattikorkeakoulututkinto tai
opistoasteen tutkinto (esim. bioanalyytikon, laboratoriohoitajan, terveydenhoitajan,
kitilon tai sairaanhoitajan pitevyyden ja koulutuksen saanut henkils) ja riiteavi kiy-
tinnon perehdytys gynekologisten niytteiden ottoon.

Tavoitteena on, ettd irtosolundytteen esitarkastaja on ammattikorkeakoulun tai
opistoasteen tutkinnon suorittanut henkils (esim. bioanalyytikko/laboratoriohoitaja),
joka on saanut irtosolundytteen esitarkastamiseen tarvittavaa erityisopetusta.
Tavoitteena on, ettd osan irtosoluniytteisti tarkastaa erikoisldikiri, mieluiten pa-
tologian erikoisldakiri, mahdollisesti muu erikoislaikiri, jolla on perehtyneisyys
irtosolututkimuksen tulkintaan ja joka on yllipitinyt taitojaan riittivilld tyomadrilld
ja osallistumalla sytologiyhdistysten jirjestimiin koulutukseen. Niytteen ottajien ja
tulkitsijoiden on osallistuttava toimipaikkakohtaiseen perehdytyskoulutukseen seki
siannolliseen yllipitokoulutukseen.

Irtosoluniytteen ottaminen

Asianmukaiset niytteenotto- ja analysointivilineet (Arbyn et al 2008).
- Seulontamenetelmini kiytetdidn irtosoluniytettd (STM tiedote 1/2012).



Riittdvisti aikaa niytteen ottamiseen.

- Esitietojen kysely, tutkimuksen suorittaminen, mahdollisiin kysymyksiin vastaa-
minen ja mahdollisen esitemateriaalin antaminen tulee tapahtua kiireettomisti.

- Asiakkaan suostumus seulontatietojen siirtdmisesti kirjataan potilaskertomukseen
(palautetietojen saamiseksi seulonnan toteuttajalle).

Irtosolundytteiden analysointi ja siilytys

Patologin tai muun erikoisliikirin satunnaisesti tarkastama osuus normaaliniytteisti
on ilmoitettava (min. 10 %).

Patologin tarkastamien niytteiden kriteerit on ilmoitettava (kuten kaikki esitarkasta-
jan poikkeavaksi toteamat ja verenvuoto-oireisten niytteet seki tietty osuus normaali-
tuloksista kuten ylli ensimmiisessd kohdassa on esitetty).

Seulonnan jirjestdjin on huolehdittava siiti, ettd seulontatestin tulos (sytologiavas-
taus) voidaan yhdistid sen perusteella otettuun histologiseen niytteeseen tai muuhun
tietoon (lupa, yhteys, logistiikka). Sytologisten niytelasien saaminen vertailuun on
olennaista seulonnan laadun ja tutkittavan diagnostiikan kannalta.

Kunta omistaa seulontaniytteet. Niytelasien (tai —putkien) siilytyksestid ja arkistoin-
nista on sovittava kunnan ja seulonnan toteuttajan vililla.

¢ Laadunvarmistus on jirjestettivi asianmukaisesti:

Sisdinen laadunvarmistus: monitorointi ja itsearviointi

Hyvini kiytintoni on antaa itsearviointisuunnitelma ja -raportti vuosittain kunnille,
jolloin laadun toteutumista voidaan seurata (mm. henkildston pitevyys ja koulutus,
toiminnan miiri ja laatu).

Ulkoinen laadunvarmistus: akkreditointi ja auditointi.

Riskiryhmien seulonta

Tihennetty seulonta suuremmassa sydpivaarassa olevien (riskiryhmit) osalta (eli
seulontatuloksen perusteella lihetettdvi uusi seulontakutsu 12-24 kk kuluttua) tulee
jdrjestdd osana kohdunkaulaosan sydvin seulontaohjelmaa.

Tyéryhmin ehdotuksia valinnaisiksi laatukriteereiksi:

kuinka suuren osan patologi/erikoisliikiri katsoo normaaliksi esitarkastuksessa tulkituista
néytteisti (min. 10%)

riskiryhmiikéytinto (kylli/ei)

uusintakutsut (kylli/ei)

laboratorion akkreditointi (kylli / ei).

2.2.4 Vastausten toimittaminen osallistuneille
* Vastauskirje

Henkilokohtainen vastaus lihetettivi kutsussa ilmoitettuun miiriaikaan mennessi
(suositus on enintiin 4-6 viikkoa).

Varmistustutkimukset

On sovittava, miten asiakkaalle ilmoitetaan positiivisesta seulontatuloksesta (puhelin-
soitto, kirje).

Tavoitteena on, ettd mammografiassa episelvin loydoksen varmistustutkimukset
tehdiin kuukauden kuluessa.
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2.2.5 Varmistus- ja jatkotutkimusten jarjestaminen
Syopii epiiltiessi seulontatutkimuksen tehnyt lazkiri tekee lihetteen kiireelliseni jakotut-
kimuksiin. Muu ohjaus toteutetaan Kiypi hoito — suositusten mukaisesti.

2.2.5.1 Varmistustutkimukset rintasydovan seulonnassa

Rintasyovin seulonnassa varmistustutkimukset (mm. lisikuvaus tai -projektio, ultrada-
nitutkimus, neulaniyte) toteutetaan seulontayksikossi siten, ettd tutkimukset tekee se
radiologian erikoisldikiri, joka osallistuu seulontamammografiakuvien luentaan ja on
ensisijaisesti toinen ko. seulontakuvat tulkinneista radiologeista.

Radiologian erikoisldikirilld on oltava myds varmistustutkimuksia tehdessidin kiytossdin
ST 3.8 ohjeen mukaiset seulontamammografiakuvien kuvankatselumahdollisuudet, jotta
diagnostiikan tarkkuus etenkin mammografialisikuvauksessa on riittivi ja asianmukai-
nen.

Varmistustutkimukset tehnyt ldidkari ilmoittaa tutkimustuloksen potilaalle.
Rintasyopdepiily varmistetaan histologisella tutkimuksella joko seulontayksikéssi tai
erikoissairaanhoidossa kunkin alueen paikallisen tutkimuskiytinnén mukaisesti.
Hoitoon ohjaus tapahtuu kiireelliselld lihetteelld erikoissairaanhoitoon. Lihetteeseen
liitetddn patologin lausunto, mikili neulaniyte on otettu seulontayksikossi.

Sairaalaan lihetettyjd seurataan sen varmistamiseksi, ettd he paisevit asianmukaisesti
tutkimuksiin ja hoitoon.

Potilaslain mukaisesti potilaalta on kysyttivi lupa tietojen siirtoon seulonnan toteuttajan
ja hoitavan sairaalan vililld. Luvan tulisi olla pyydettyni jo seulonnan alkuvaiheessa ja
merkittyni potilaskertomukseen (katso kohta 1.3.2)

Hoitavan sairaalan on annettava seulonnan toteuttajalle sinne lihetettyjen potilaiden
tutkimustulokset seuraavasti:

Kaikista lihetetyisti:
1. PAD (patologisanatominen diagnoosi mahdollisine numeroineen),

3. toimenpiteen koodinumero(t).

Seki syopitapauksista:

4, Kasvaimen koko (mm)

5. Mahdollinen multifokaliteetti

6. Kasvaimen gradus

7. TNM-luokitus

8. Paikallinen imusolmukelevinneisyys seki vartijaimusolmukebiopsiasta ettd kaina-
loevakuaatiosta erikseen: metastaattisten imusolmukkeiden lukumiiri ja kaikkien
poistettujen imusolmukkeiden lukumiiri.

2.2.5.2 Jatkotutkimukset kohdun kaulaosan syopdepdilyssa

Kohdun kaulaosan sy6vin seulonnan jatkotutkimuksena on kolposkopia, joka toteute-
taan sairaalan poliklinikalla, jonne seulonnan toteuttaja lihettid potilaan.

Hoitoon ohjaus tapahtuu kiireelliselld lihetteelld erikoissairaanhoitoon.
Jatkotutkimukset jirjestetddn alueellisen potilasohjauksen mukaisesti.



¢ Jatkotutkimuksen tehnyt ldikiri ilmoittaa tutkimustuloksen asiakkaalle.

* Jatkotutkimuksiin lihetettyji seurataan sen varmistamiseksi, etti he piisevit asianmu-
kaisesti tutkimuksiin ja hoitoon.

¢ Dotilaslain mukaisesti potilaalta on kysyttivi lupa tietojen siirtoon seulonnan toteuttajan
ja hoitavan sairaalan vililld. Luvan tulisi olla pyydettyni jo seulonnan alkuvaiheessa ja
merkittyni potilaskertomukseen (katso kohta 1.3.2).

¢ Jatkotutkimusyksikén on ilmoitettava seulonnan toteuttajalle jatkoon lihetettyjen pato-
logisanatominen diagnoosi (PAD), levinneisyys (TNM) sanallinen diagnoosi ja diagnoo-

* Tarjouspyynnéssi on varmistettava riskiryhmiseulonnan toteuttaminen ja sen organisoi-
minen, jos seulonnan tuottaja vaihtuu tai seulontaan kutsuttu vaihtaa paikkakuntaa.

2.2.6 limoitus joukkotarkastusrekisterille

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereistd annetun lain (556/1989) ja -ase-
tuksen (774/1989) mukaan terveydenhuollon viranomaisten ja laitosten on ilmoitettava
syopiseulontojen kutsu- ja tarkastustiedot Joukkotarkastusrekisteriin, jota yllipitid Suomen
Syépayhdistys ry Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) ostopalveluna. Kunnan ja

seulonnan toteuttajan on sovittava kuka lihettdi ja mitd tietoja joukkotarkastusrekisteriin.

Tarjouspyynndssi on huomioitava:

* tietotekniset valmiudet tietojen tallennukseen ja toimittamiseen rekisteriin eli onko
toimijalla valmiuksia hoitaa seulottavien kutsuminen, ajanvaraus, niytteenoton kirjaus,
seulontatietojen kirjaus ja jatkotutkimustulosten seuraaminen saman tai eri jirjestelmien
avulla

* seulonnan yksil6tasoisten kutsu- ja tarkastustietojen toimittaminen joukkotarkastusrekis-
teriin seuraavan vuoden heinikuun loppuun mennessi (mahdolliset jatkotutkimustiedot
voidaan lihettdd myshemmin)

* koko seulontaprosessin kattava tiedonkeruu kutsusta, seulontatutkimuksesta mahdolli-
seen sairauden diagnoosiin ja hoitoon seki hoidon tuloksellisuuden seurantaan.

2.2.7 Seulontandytteiden ja -kuvien sadilytys ja arkistointi
* Kunta omistaa seulontatapahtumassa tuotetut potilasasiakirjat mukaan lukien niytteet ja
kuvat.
* Kunnan tulee sopia palvelun tuottajan kanssa kirjallisella sopimuksella potilasasiakirjojen
rekisterinpidosta, tietojen kisittelysti ja vastuista (potilasasiakirja-asetus 5 S).
* Seulontatietojen arkistointi- ja sdilytyspaikasta sovittava.
* Tietojen on oltava yhteensopivassa muodossa
* Erityisesti tulee huomioida digitaalisten mammografiakuvien siirrettivyys arkistosta
toiseen ja mahdollisuus erilaisilla jirjestelmillid otettujen kuvien ongelmattomaan
vertailuun seulonnan toteuttajan tydasemalla.
*  On tirkeid, ettd erilaisilla jirjestelmilld otettuja kuvia voidaan ongelmitta vertailla
seulonnan toteuttajan tybasemalla.
* Mammografiakuvia siilytettdessi ja siirrettiessi esim. seulontayksikdsti erikoissai-
raanhoitoon kuvien diagnostisen tason tulee siilyd muuttumattomana.
* DPotilasasiakirjojen saatavuus on varmistettava.
* Edellisten seulontakertojen potilastiedot tulee olla seuraavalla seulontakierroksella
vertailtavana.
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* Niytteiden tai kuvien siirtimisestd ja kiytettdvissid olemisesta on sovittava.
- Tiedon siirrosta aiheutuvat kustannukset ja mahdolliset riskit tulee huomioida
ostopalvelusopimuksessa.
- Sovittava miten seulontakuvat on saatavissa kiyttoon, jos tutkittava muuttaa tai
tarvitsee kuvia seulontojen vililla.
— Osana tarjousta voisi olla em. tapauksissa mammografiakuvien ’poltto’
CD:lle tai DVD:lle seki siirto, jolloin lisikustannukset eivit koidu tutkit-
tavalle tai kunnalle.
- Irtosoluniytelasit (tai mahdolliset muut niytteet) tulee siilyttdd potilasasiakirja-
asetuksen (298/2009) mukaisesti (ks. edelld 1.3.1).
- Kohdun kaulaosan syovin seulonnassa on huolehdittava riskiryhmiin kuuluvien
asiakkaiden tietojen siirtymisestd.




3 Kilpailuttaminen ja hankinta

3.1 Yleista kilpailuttamisesta

Julkisista hankinnoista annetussa laissa (hankintalaki, 348/2007) kunnille on asetettu velvoi-
te kiyttdd hyviksi olemassa olevat kilpailumahdollisuudet.

Hankintalakia sovelletaan vain EU-kynnysarvot ja kansalliset kynnysarvot ylittdviin han-
kintoihin. T3lld hetkelld kansallinen kynnysarvo sosiaali- ja terveyspalvelujen hankinnoissa
on 100 000 euroa. Vastaavat EU-kynnysarvot ovat tilld hetkelli tavara- ja palveluhankin-
kia. Pienhankinnatkin tulee kuitenkin kilpailuttaa avoimesti ja syrjimictdmisti sekd noudat-
taen hankintayksikéiden omia hankinta- tai pienhankintaohjeita.

Syépiseulontapalvelujen hankinnat luokitellaan sosiaali- ja terveyspalveluiden palvelu-
hankinnoiksi, jotka siis hankitaan hankintalain mukaisesti. Sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelut luokitellaan hankintalaissa B-palveluiksi, joiden kilpailuttamisessa voidaan kiytcaa
kansallisia menettelyji tietyin poikkeuksin, vaikka EU-kynnysarvot ylittyisivitkin.

Hankintalain mukaan ehdokkaita ja tarjoajia on kohdeltava tasapuolisesti ja syrjimittd
hankintamenettelyn kaikissa vaiheissa. Tarjouspyynnossi tulee ilmoittaa ne tarjoajan sovel-
tuvuutta koskevat perusteet, joita kunta pitid tarjouksen hyviksymisen vihimmaiisedellytyk-
sind.

Soveltuvuusperusteiden tulee olla objektiivisia eivitki ne saa syrjid tai suosia ketiin. Ta-
sapuolisen ja syrjimittomin kohtelun periaatteen seki avoimuuden vaatimus koskee myés
tarjouksen valintaan vaikuttavien arviointi- eli vertailuperusteiden ilmoittamista ja sovelta-
mista.

Julkinen hankinta kisittid seuraavat vaiheet:

* hankinnan suunnittelu ja miirictely

* hankintamenettelyn valinta

* tarjouspyynnén laatiminen

¢ kilpailusta ilmoittaminen ja tarjouspyyntdjen lihettiminen ehdokkaille

° tarjousten vastaanottaminen

* tarjousten kisittely

* hankintapiitoksen tekeminen

* hankintapiitoksestd ilmoittaminen ja muutoksenhaku

* hankintasopimuksen tekeminen (ja hankinnasta jilki-ilmoituksen jittiminen)

Tissd ohjeessa selostetaan tarjouspyynnén laatimista. Julkisista hankinnoista ja hankintapro-
sessin muista vaiheista lisitietoa on saatavissa osoitteesta www.hankinnat.fi.

Tilaaja-tuottaja-toimintatavasta, palvelujen ulkoistuksesta seki sosiaali- ja terveyspalvelu-
jen kilpailutuksesta on saatavilla lisitietoa myds THL:n KIDE 18-20 julkaisuissa (Aho ym,
Junnila ym, Junnila ym).
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3.2 Tarjousmenettelypyynnoén laatiminen

3.2.1 Hankinnasta ilmoittaminen

Hankintayksikon on ilmoitettava julkisesti avoimella tai rajoitetulla menettelylld, neuvot-
telumenettelylli taikka kilpailullisella neuvottelumenettelylli toteutettavasta hankinnasta
kuten my®s puitejirjestelysti. Hankintaa koskevat ilmoitukset julkaistaan HILMA -tie-
tokannassa (www.hankintailmoitukset.fi). Ilmoitusvelvollisuus koskee hankintoja, joiden
ennakoitu kokonaisarvo ylittdd kansallisesti siddetyn kynnysarvon 100.000 euroa.

3.2.2 Tarjouspyynto
Tarjouspyynté on laadittava niin selviksi, ettd sen perusteella voidaan antaa yhteismitallisia
ja keskeniin vertailukelpoisia tarjouksia. Tarjouspyynto on julkisen hankinnan tirkein asia-
kirja. Tarjouspyynnon tulee aina olla kirjallinen. Niin varmistetaan, etti jokainen ehdokas
ja tarjoaja saa varmasti yhtildiset tiedot hankinnan kohteesta ja hankintamenettelysti.
Tarjouspyynnossi mainittuja hankintamenettelyn vaiheita tai hankinnan ehtoja on han-
kintaprosessin myshemmissi vaiheissa yleensi vaikea muuttaa. Tarjouspyynnon tulee ohjata
tarjoajia niin, ettid tarjoukset ovat yhteismitallisia ja vertailukelpoisia keskeniin. Episelvin
tarjouspyynnén takia tarjousten vertailu on vaikeaa.

3.2.3 Tarjouspyynnon sisalto

Hankintayksikolld on laaja harkintavalta itse pddttdd, mitd se on hankkimassa ja milld
ehdoilla sekd mitd hankinnan kohteen ominaisuuksia se valinnassa painottaa. Niiden tulee
ilmeti tarjouspyynndosti.

Sydpiseulontojen hankinnassa tarjouspyynnésti tulee kiydd ilmi ostopalvelun katta-
vuus, eli mitki osat seulontaprosessia hankitaan, seulontaprosessin eri vaiheille ja erityisesti
seulonnalle mairitellyt vihimmaislaatukriteerit ja palvelun tuottajalle asetettavat vihimmais-
ehdot (esimerkiksi palvelun tuottajalta edellytettivit vihimmiislaadun varmennustoimenpi-
teet).

3.2.4 Tarjouspyynnosta tulee ilmeta

3.2.4.1 Palvelun tuottajalle asetettavat edellytykset
Palvelun tuottajalle asetettavat edellytykset ja kelpoisuusehdot voivat koskea tarjoajan talou-
dellista, ammatillista tai teknistd suorituskykyi. Tarjoajalle asetettavat edellytykset ja kelpoi-
Tillaisia edellytyksid ovat esim. seulonnan toteuttajan henkildstén ammattitaitoa kos-
kevat vaatimukset tai seulonnasta ilmoittamisesta ja terveydenhuollon potilaan asemasta ja
oikeuksista seki tietosuojasta siidetyt sdinnokset ja niiden noudattamisen vaatimus. Ehdot
eivit saa olla tiettyd toimittajaa suosivia. Vaatimusten tulee olla perusteltuja hankinnan koh-
teen laadun ja laajuuden kannalta. Tarjoajan kelpoisuusehdot on erotettava itse tarjouksen
valintakriteereisti.

3.2.4.2 Hankittavan palvelun kuvaus, sisalto ja laajuus

Tarjouspyynnon tulee sisiltid selkeiit ja riittdvit tiedot hankinnan kohteesta (rintasydpiseu-
lonta, kohdunkaulasyévin seulonta, muu) ja laajuudesta (viestotiedot), sisillostd (seulonta-
prosessi) ja hankittavan palvelun vihimmaiisvaatimuksista. Halutun laadun varmistamiseksi



tulee kuvauksessa asettaa palvelun vaikuttavuuden ja laadun vihimmaiisvaatimukset.
Tarjouspyynndossi tulee kiyttdd alan yleisid nimityksii.

3.2.4.3 Hankinnan ehdot ja muut sopimusehdot

Ostajan tulee tarjouspyynnéossi miiritelld hankinnan ehdot, esimerkiksi sopimuskauden
sopimuskauden aikana, laskutus ja maksuehdot, laadun varmistaminen sopimuskauden
aikana ja potilasasiakirjojen arkistointi.

Ostajan tulee tarjouspyynnossi miiritelld my6s hankinnan yleiset sopimusehdot, joihin
sisiltyy sopimuksen purkaminen, pidttyminen ja erimielisyyksien ratkaiseminen. Ehdot on
midriteltdvi tarjouspyynnéssi ehdokkaiden syrjimittdmin kohtelun, yhdenvertaisuuden ja
tarjousten vertailtavuuden varmistamiseksi. Hankinnassa voidaan kiyttid JYSE 2009 PAL-
VELUT sopimusehtoja.

Tarjouspyynndssid on miiriteltivi, ovatko tarjouksessa annetut hinnat sopimuskauden
ajan esimerkiksi kiintedt vai miten hinnan tarkistukset sopimuskauden aikana tehddin.
(Huom. indeksiehdon kiyttiminen hinnan tarkistusperusteena julkisissa hankinnoissa on
sallittu 1.1.2013 alkaen. Laki indeksiehdon kiyton rajoittamisesta (1195/2000).)

3.2.4.4 Tarjouskilpailun valintaperuste: kokonaistaloudellinen edullisuus
Hankinnan luonteesta johtuen sopivin tarjouksen valintaperuste on kokonaistaloudellinen
edullisuus. Tasapuolisen ja syrjimittdmin kohtelun periaatteen sekd avoimuuden vaatimus
koskee my®s tarjouksen valintaan vaikuttavien kokonaistaloudellisen edullisuuden arviointi-
eli vertailukriteereiden ilmoittamista ja soveltamista. Vertailukriteerit ja niiden painoarvot
(taikka vihintiin vertailukriteereiden keskiniinen tirkeysjirjestys) on ilmoitettava tarjous-
pyynnossa.

Painoarvojen kiytto on suositeltavaa ja ne on ilmoitettava tarjouspyynnossi.

Kunnalla on harkintavaltaa tarjousten vertailukriteereiden ja niiden suhteellisten paino-
arvon miirittelemisessi. Harkintavaltaa voi kiyttii kuitenkin vain rajatusti. Vertailukritee-
reji tai painoarvoja ei saa asettaa siten, ettd niilli nimenomaisesti pyritiin suosimaan jotain
tiettyd toimittajaa.

Tarjousten arviointi- eli vertailukriteereiden tulee liittyd hankinnan kohteeseen, olla
objektiivisia ja syrjimittdmii. Niiden perusteella tulee voida selvittdd, miki tarjous on talou-
dellisesti edullisin kunnan kannalta eivitki ne saa antaa rajoittamatonta vapautta tarjousten
vertailussa. Vertailukriteereiden tulee olla siind mirin yksildityji, ettd niiden perusteella
tarjoaja voi tietdd, mihin seikkoihin hankintayksikké tulee tarjousten vertailussa kiinnitti-
miin huomiota.

Jos tarjouspyynnéssi ei lainkaan mainita valintaperustetta, oletetaan, ettd halvin hin-
ta ratkaisee. Halvin hinta ratkaisee my®s silloin, kun kokonaistaloudellisen edullisuuden
valintakriteerit eivit selkeisti kiy ilmi tarjouspyynnosti. On syytd huomioida, etti tarjous-
pyynndssi tarjouksen valintaperuste voi olla mys halvin hinta, mikili tarjouspyynnéssi on
miiritelty vihimmaisvaatimukset riittdvin korkealle tasolle ja riittivin selkeisti.

3.2.4.5 Tarjouspyynnosta tulee lisdksi kayda ilmi

* Kunnan, ostajan eli hankintayksikén nimi, yhteystiedot ja yhteyshenkils, jolta saa lisitie-
toja.

* Maininta siitd, ettd hankinta tehddin julkisena hankintana hankintalain mukaisesti.
Hankinnassa noudatetaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettua lakia (ju/ki-
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suuslaki, 621/1999).

* Tarjouksen toimittaminen: viimeinen toimitusaika ja paikka seki kieli, jolla tarjoukset
on laadittava

 Piivimaird, johon asti tarjousten on oltava voimassa.

* Tarjouspyynnossi on mainittava, voiko tarjoukset toimittaa myos sihkoisesti sekd mah-
dollinen faksinumero tai sihkdpostiosoite, johon tarjoukset voi toimittaa.

* Jos tarjouksia vastaanotetaan sihkoisesti, tulee hankintayksikén huolehtia siitd, ettd

* tarjouksia eivit vastaanota valintaprosessiin osallistuvat henkilst. Tarjouksia ei myos-
kd4n saa avata ennen tarjousten jittdajan padctymistd. Tarjoukset tulisi toimittaa esim.
kirjaamon telefaxiin tai sahkopostiin. Tarjouksia varten voi avata myos oman sihképosti-
osoitteen.

*  Osatarjouksien hyviksyminen.
Ellei tarjouspyynndssi ole sanottu osatarjouksien hyviksymisestd mitdin, lain mukaan
oletetaan, ettei niitd hyviksytd. Mikili osatarjoukset sallitaan, ne tulee miiritelld tarjous-
pyynnossa.

* Vaihtoehtoisten tarjouksien hyviksyminen
Ellei tarjouspyynndssi ole sanottu vaihtoehtoisten tarjouksien hyviksymisestd, lain mu-
kaan oletetaan, ettei niitd hyviksyti.

* Alihankinta
Hankintayksikko voi vaatia tarjoajia ilmoittamaan tarjouksessaan, minki osan sopimuk-
sesta se aikoo antaa alihankintana kolmansille, seki ehdotetut alihankkijat. Hankintayk-
sikko ei siis voi kokonaan kieltdd alihankkijoiden kiyttod. Lisidksi on mainittava, ettd
seulonnan toteuttaja vastaa alihankinnasta, ja alihankintana tehdyn ty6n tulee vastata
seulontapalvelulle tarjouspyynndossi asetettuja vaatimuksia ja edellytyksii.

* Luettelo pyydetyisti tarjousasiakirjoista ja liitteistd
Tarjoajalta vaadittavat tarjousasiakirjat ja niihin sisillytettivit tiedot sekd pyydettivit

¢ liitteet on suhteutettava hankinnan kohteeseen. Kaikkia mahdollisia todistuksia ja
selvityksii ei kannata pyytii, ellei niilli ole tosiasiallista merkitysti hankinnan kannalta.
Tarjouksen liitteind tulee pyytii oleellisia tietoja, joita kiytetdin ensisijaisesti tarjoajan
yleisen kelpoisuuden arvioinnissa.

* Hinnat pyydetiin tarjoamaan arvonlisiverottomina.

3.3 Tarjous

Tarjouksen tulee olla tarjouspyynnén mukainen. Sellainen tarjous, joka ei sisillsltiin vastaa
tarjouspyynndssi edellytettyi ja jonka yhteydessi ei ole toimitettu kaikkia pyydettyji tietoja,
todistuksia ja selvityksii, ei vastaa tarjouspyyntdid. Hankintayksikén velvollisuus on hylitd
tarjouspyyntod vastaamaton tarjous.

Tarjouksen on saavuttava perille tarjouspyynnéssi ilmoitetulla tavalla miiriaikaan men-
nessi ilmoitettuun paikkaan.

Tarjous on sitova ja velvoittaa tekijiinsi. Hankintayksikks on oikeutettu luottamaan
tarjousasiakirjoissa esitettyjen hinta- ja muiden tietojen paikkansapitivyyteen.

Julkisissa hankinnoissa my&s tarjoushinta on sitova ja lopullinen. Ns. tinkikierrosten
kiyminen julkisissa hankinnoissa on kielletty.

Viranomaiselle jitetty tarjous on julkinen asiakirja. Tarjouksessa ilmoitetut hinnat ja
tarjousten vertailussa kiytettdvit muut tiedot ovat lihtokohtaisesti kaikkien saatavilla olevia
julkisia tietoja hankintasopimuksen tekemisen jilkeen.
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3.4 Hankintapddtoés ja -sopimus

Hankintayksikon on tehtivi tarjoajien asemaan vaikuttavista ratkaisuista seki tarjousme-
nettelyn ratkaisusta kirjallinen piitds, joka on perusteltava. Hankintayksikon on liitettivi
tekemiiinsi pidtokseen valitusosoitus, miten asia on mahdollista saattaa markkinaoikeuden
kisiteltdviksi sekd ohjeet hankintaoikaisun kiyttimisesti.

Tarjouspyyntd yhdessi hyviksytyn tarjouksen ja tehdyn hankintapiitoksen kanssa muo-
dostavat hankintasopimuksen perustan. Hankintasopimus syntyy kirjallisen sopimuksen
allekirjoittamisella.

Hankintayksikké voi tehdd hankintasopimuksen EU-kynnysarvon (joka 1.1.2012 alkaen
200 000 euroa) ylittyessi aikaisintaan 21 paivin kuluttua siitd, kun tarjoaja on saanut tai
hinen katsotaan saaneen tiedoksi hankintayksikon piitoksen ja valitusosoituksen markkina-
oikeudelle (odotusaika).

3.5 Muut seikat

Kun hankintayksikk pyytid selvityksid ja kisittelee niitd, sen on otettava huomioon toimit-
tajan laillinen oikeus suojella ammatti-, teknisii- tai liikesalaisuuksiaan.
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