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ODPORUCANIE RADY

z 2. decembra 2003

o skriningu rakoviny

(2003/878/ES)

EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdépskeho spolo¢enstva a najmé na jej clanok 152 ods. 4,
druhy pododsek,

so zretel'om na navrh Komisie,

so zretel'om na stanovisko Europskeho parlamentu,

KedzZe:

(1)

(2)

€)

(4)

V ¢&lanku 152 Zmluvy sa ustanovuje, e ¢innost’ Spolodenstva dopliia vnitrostatne
politiky a zameriava sa na zlepSovanie verejného zdravia, prevenciu 'udskych chorob
a ochoreni a odstrafiovanie zdrojov nebezpecenstva pre zdravie I'udi. Takato ¢innost’
zahfiia boj proti najzdvaznejSim chorobdm podporou vyskumu pri¢in ich vzniku,
prenosu a prevencie, ako aj rozsirovanie zdravotnickych informacii a osvetu. Cinnost’
Spolocenstva v oblasti verejného zdravia plne reSpektuje zodpovednost’ ¢lenskych
Stditov za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej
starostlivosti.

Dalsi rozvoj programov skriningu rakoviny by sa mal vykondvat v sulade
s vnutroStatnymi pravnymi predpismi a celondrodnou a regionalnou zodpovednostou
za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti.

Rakovina je zavaznym ochorenim a hlavnou pri¢inou tmrtia I'udi v celej Europe
vratane buducich clenskych Statov. V Eurdpskej unii sa v roku 1998 objavilo asi
1 580 096 novych pripadov ochorenia na rakovinu, priCom sa neberie do tivahy
amelanotickd rakovina koze. Z toho 1,4 % pripadalo na rakovinu kr¢ka maternice,
13 % na rakovinu prsnika, 14 % na rakovinu konec¢nika a hrubého ¢reva a9 % na
rakovinu prostaty. Rakovina krcka maternice tvorila 3 % arakovina prsnika 29 %
novych pripadov rakoviny u Zien. Rakovina prostaty tvorila 17 % novych pripadov
rakoviny u muzov.

Zéasady skriningu ako néstroja prevencie chronickych neprenosnych ochoreni
zverejnila Svetova zdravotnicka organizacia v roku 1968 a Rada Eurdpy v roku 1994.
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Zaklad tychto odporucani tvoria tieto dva dokumenty spolu s osvedcenymi postupmi,
ktoré sa v sucasnosti pouzivaji v roznych oblastiach skriningu rakoviny.

Tieto odporucania su, okrem iného, zalozené na ,,Odporucaniach tykajacich sa
skriningu rakoviny»“ poradného vyboru na prevenciu rakoviny a na skusenostiach
ziskanych v rdmci Cinnosti podporovanych programom Europa proti rakovine, pri
ktorych sa na zéklade spoluprdce na eurdpskej turovni napriklad umoznilo
prostrednictvom vysokokvalitnych programov skriningu rakoviny stanovit’ v ramci
Europy ucinné standardy osvedcenych postupov a chranit’ tak obyvatel'stvo pred
skriningom nizkej kvality.

Skor, ako sa prijme rozhodnutie o ploSnom uskutociovani skriningu, musia sa
zhodnotit' dolezité¢ faktory, medzi ktoré okrem iného patria frekvencia a interval
vykondvania skriningovych testov, ako aj dalSie vnutrostatne alebo regionalne
epidemiologické Specifika.

Skrining umoznuje odhalit’ rakovinové ochorenia v ranom S§tadiu invazivnosti alebo
dokonca este predtym, ako sa stani invazivnymi. Niektoré ochorenia sa potom daju
ucinnejSie liecit’ apacienti moézu ocakavat, Ze sa vylie€ia. Najvyznamnej$im
ukazovatel'om efektivnosti skriningu je pokles umrtnosti spojenej s urcitou chorobou.
V pripade rakoviny kréku maternice, pri ktorej sa zistuje pritomnost’ prekurzorov, sa
da zniZenie vyskytu tohto druhu rakoviny povazovat sa vel'mi uzito¢ny ukazovatel’.

Néhodné testovanie preukdzalo Ui¢innost’ skriningu pri rakovine prsnika a pri rakovine
konec¢nika a hrubého ¢reva, a pozorovacie Studie potvrdili jeho ucinnost’ pri rakovine
krc¢ka maternice.

Skrining vSak znamend zistovanie takych ochoreni, ktorych priznaky sa zatial
neprejavili. Okrem priaznivych G€¢inkov na imrtnost’ spojent s ur¢itou chorobou moze
mat’ skrining aj nepriaznivé vedlajSie ucinky na populdciu, ktord sa skriningu
podrobila. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti by mali mat’ poznatky o vSetkych
moznych vyhodach arizikach skriningu jednotlivych rakovinovych ochoreni este
predtym, ako sa spustia nové programy skriningu rakoviny. Tieto vyhody a riziké4 sa
musia navySe prezentovat sucasnej informovanej verejnosti takym sposobom, ktory
kazdému obc¢anovi umozni samostatne sa rozhodnut, ¢i sa skriningovych programov
zucastni.

Pred prijatim rozhodnutia o vykonavani programov skriningu rakoviny sa musia
zvazit’ ich etické, pravne, socidlne, zdravotné, organizacné a hospodarske aspekty.

Dokladne by sa mali zvazit' najmé osobité potreby l'udi, u ktorych je riziko vyskytu
rakoviny z nejakého dovodu vyssie (napriklad, moze ist’ o biologické alebo genetické
pri¢iny, vplyv zivotného Stylu a Zivotného prostredia, ako aj o riziko vyplyvajice
70 zamestnania).

Prinosy skriningového programu pre verejné zdravie a ndkladovu efektivnost’ sa
dosiahnu, ak sa taky program vykondva systematicky, je zamerany na celé cielové
obyvatel'stvo a ak sa pri niom dodrZiavaju usmernenia o osvedcenych postupoch.

Naékladova efektivnost’ skriningu rakoviny zavisi od niekol’kych faktorov, akymi st
napriklad epidemiologia, organizécia a poskytovanie zdravotnej starostlivosti.
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Systematické vykonavanie si vyzaduje organizaciu zahfhajicu systém vyzyvania osob
na ucast’ v skriningu a zabezpe€ovanie kvality na vSetkych urovniach, ako aj G¢inna
a primerani diagnostiku, lieCenie a sluzby dispenzarnej starostlivosti na zaklade
usmerneni zaloZenych na dokazoch.

Na vykonavanie organizovanych skriningovych programov su potrebné centralizované
systémy Udajov vratane zoznamu vSetkych kategoérii osob, na ktoré sa skriningovy
program zameriava, audajov o vSetkych skriningovych testoch, posudkoch
a kone¢nych diagnozach.

Vsetky postupy uplatiiované pri zhromazdovani, uchovavani, prenose a analyze
udajov v zdravotnickych registroch musia v plnej miere zabezpecovat’ uroven ochrany
podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z24. oktobra 1995
o ochrane fyzickych osdb pri spracovani osobnych udajov a volnom pohybe tychto
idajov', a musia byt uplne v stlade s prislugnymi ustanoveniami &lenskych $tatov
o riadeni a spracovavani zdravotnickych udajov, ako je stanovené v ¢lanku 8 smernice.

Kvalitny skrining zahffia analyzu postupu a vysledkov skriningu a rychle oznamenie
tychto vysledkov obanom a poskytovatel'om skriningu.

Tato analyzu by ul'ahCilo prepojenie skriningovej databazy s registrom nadorovych
ochoreni a databdzou imrtnosti.

Adekvatne vzdeldavanie persondlu je nevyhnutnym predpokladom vysokokvalitného
skriningu.

Pre testy skriningu rakoviny sa vyvinuli osobité ukazovatele ucinnosti. Tie by sa mali
pravidelne monitorovat’.

Na zabezpecenie primeranej organizacie a kontroly kvality vo vSetkych clenskych
Statoch by mali byt k dispozicii dostatocné 'udské a finan¢né zdroje.

Mali by sa prijat’ opatrenia na zabezpecenie rovnosti v pristupe k skriningu, pricom by
sa mala zohl'adnit’ mozna potreba zamerat’ sa na urcité socio-ekonomické skupiny.

Ak sa preukdze, Ze skrining znizuje imrtnost’ na urciti chorobu, jeho vyhody a rizika
dobre zname ajeho nakladova efektivnost je prijatelnd, je etickym, pravnym
a socidlnym predpokladom poskytovania skriningu rakoviny ,aby sa ponukal iba dobre
informovanym l'ud’om, ktori nevykazuju priznaky ochorenia.

Metody skriningu, ktoré v su¢asnosti spifiaju tieto prisne podmienky, sa uvadzaju
v prilohe.

V pripade skriningovych testov inych ako tie, ktoré sa uvadzaju v prilohe, nie je
vedecky opodstatnené, aby sa ponukali ako sti¢ast’ organizovaného plosného programu
Iudom, ktori nemaji ziadne symptomy, kym sa pri ndhodnom kontrolovanom
testovani nepreukaze jeho schopnost’ znizovat’ umrtnost’ na urcité ochorenie.

U.v. ESL281,23.11.1995,s. 31.
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Skriningové testy uvadzané v prilohe sa mozu verejnosti poskytovat v ramci
organizovanych skriningovych programov, ktorych kvalita je zabezpecend na kazdej
urovni, iba ak su k dispozicii dostatocné udaje o ich vyhodach a rizikach, adekvatne
zdroje na skrining, dodato¢né diagnostické postupy a, v pripade potreby, lieCebné
postupy pre I'udi s pozitivnymi vysledkami skriningu.

Zavadzanie odportcanych skriningovych testov v prilohe, ktorych ucinnost je
preukdzand, by sa malo zodpovedne zvazit' arozhodnutie by sa malo zakladat na
dostupnych odbornych znalostiach a stanoveni priorit v ramci zdrojov zdravotnej
starostlivosti v kazdom ¢lenskom $tate.

Ak sa raz preukaze ucinnost’ nového skriningového testu, je mozné zhodnotit’ aj
ucinnost modifikovanych testov pomocou dalSich epidemiologicky schvalenych
nepriamych ukazovatel'ov, ak sa stanovi prediktivna hodnota tychto ukazovatelov.

Metodika skriningu sa neustale vyvija. Uplathovanie odportc¢anych skriningovych
metodik by teda malo sprevadzat simultdnne posudzovanie kvality, vhodnosti
andkladovej efektivnosti novych metdéd, ak je to odovodnené dostupnymi
epidemiologickymi udajmi . Stcasné postupy mozu v skutocnosti viest k novym
metédam, ktoré by napokon mohli nahradit’ alebo doplnit’ testy uvedené v prilohe
alebo by sa dali uplatnit’ pri inych typoch rakoviny,

TYMTO ODPORUCA CLENSKYM STATOM, ABY:

1.

Vykondvanie programov skriningu rakoviny

(a) poskytovali obyvatelom skrining rakoviny zaloZzeny na ddkazoch v rdmci
systematického pristupu, pri ktorom sa zabezpec¢i kvalita na vSetkych
prislusnych trovniach. Testy, ktoré by sa mali v tejto stvislosti zvazit, sa
uvadzaju v prilohe,

(b) vykonavali skriningové programy v sulade s dostupnymi eurdépskymi
usmerneniami o osvedéenych postupoch apodporovali dal§i vyvoj
osvedcenych postupov pre vysokokvalitné programy skriningu rakoviny na
vnutrostatnej, a v pripade potreby, na regionalnej trovni,

(c) zabezpecili, aby l'udia, ktori sa zic€astituju skriningového programu, boli plne
informovani o jeho vyhodach a rizikéch,

(d) Tudom s pozitivnymi vysledkami skriningovych testov zabezpecovali
poskytovanie dodato¢nych diagnostickych postupov, lieCenia, psychologicke;j
podpory a dispenzarnej starostlivosti v stilade s usmerneniami zaloZzenymi na
dokazoch,

(e) zabezpecili dostato¢né 'udské a financné zdroje, ktoré by zaistovali primerant
organizaciu a kontrolu kvality,

(f) posudzovali aprijimali rozhodnutia tykajuce sa vykondvania programu
skriningu rakoviny na vnutroStatnej alebo regionalnej urovni v zavislosti od
zavaznosti ochorenia a dostupnych zdrojov zdravotnickej starostlivosti,
vedl'ajSich ucinkov anakladovosti skriningu rakoviny, ako aj skusenosti
vychéadzajucich z odbornych testov a pilotnych projektov,
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(h)

ustanovili systematicky systém vyzyvania osdb na ucast v skriningu a
zabezpecili kvalitu na vSetkych prislusnych urovniach spolu s primeranou
a efektivnou diagnostikou, lieCbou a dispenzarnou starostlivostou na zéklade
usmerneni zaloZzenych na dokazoch,

zabezpecili, ze pred vykonavanim programov skriningu rakoviny sa budu
nalezite zohladiiovat' pravne predpisy o ochrane osobnych udajov, najmi
pokial ide o osobné zdravotné udaje.

Registracia a spravovanie udajov o skriningu

(a) spristupnili centralizované systémy udajov, ktoré su potrebné na prevadzku
organizovanych skriningovych programov,

(b) primeranymi prostriedkami zabezpecili, Ze vSetky osoby, na ktoré sa
skriningovy program vztahuje, budu prostrednictvom vyzyvacieho systému
vyzvané, aby sa zucastnili tohto programu,

(¢) zhromazd’ovali, spravovali a hodnotili udaje zo vSetkych skriningovych testov,
posudkov a kone¢nych diagnoz,

(d) zhromazd’ovali, spravovali a hodnotili udaje v plnom stlade s relevantnymi
pravnymi predpismi o ochrane osobnych udajov.

Monitorovanie

(a) pravidelne monitorovali priebeh a vysledky organizovaného skriningu a rychlo
oznamovali tieto vysledky obcanom a osobam vykonavajicim skrining,

(b) pri zriadovani aprevaddzke skriningovych databdz dodrziavali normy
ustanovené¢ Europskou sietou registrov pre nadorové ochorenia v stlade
s relevantnymi pravnymi predpismi o ochrane osobnych tidajov,

(c) monitorovali skriningové programy v primeranych ¢asovych intervaloch.

Skolenie

dostatocne vzdelavali personal na kazdej Urovni, aby zamestnanci boli schopni
poskytovat skrining vysokej kvality.

Sulad

(a)

(b)

pri poskytovani organizovaného skriningu sa snazili o maximalny mozny sulad
zalozeny na suhlase, ktory osoba wudelila na zéklade dostatoCne;j
informovanosti,

prijali kroky na zabezpecenie rovnosti v pristupe k skriningu, pricom nalezite
zohl'adnia moznu potrebu zamerat’ sa na urcité socio-ekonomické skupiny.

Zavadzanie novych skriningovych testov pri zohl'adneni vysledkov medzinarodného
vyskumu
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(a) nové skriningové testy na rakovinu zaradili do beznej zdravotnej starostlivosti
iba po tom, ako sa tieto testy overia pri ndhodnom kontrolovanom testovani,

(b) okrem Specifickych skriningovych parametrov a umrtnosti skimali nasledné
liecebné postupy, klinické vysledky, vedl'ajSie Uc€inky, chorobnost’ a kvalitu
Zivota,

(c) posudzovali mieru dokazov tykajicich sa ucinkov novych metod
zhromazd’ovanim vysledkov testov z reprezentativnych vzoriek,

(d) zvazovali zavedenie potencidlne slubnych skriningovych testov, ktoré¢ sa
v sti¢asnosti overuju prostrednictvom nahodného kontrolovaného testovania,
do beznej zdravotnej starostlivosti az vtedy, ked st dokazy ich ucinnosti
nezvratné aboli zohladnené aj dalSie aspekty, ako napriklad nakladova
efektivnost’ v réznych systémoch zdravotnej starostlivosti,

(e) zvazovali zavedenie potencidlne slubnych novych modifikécii pouzivanych
skriningovych testov do beZznej zdravotnickej starostlivosti az vtedy, ked’ sa
uspesne dokdze uUc¢innost’ tychto modifikovanych testov, napriklad pomocou
inych epidemiologicky schvélenych nepriamych ukazovatel'ov.

Sprava o vykonavani a nasledné monitorovanie

informovali Komisiu o vykonavani tohto odporucania do troch rokov od jeho prijatia
apotom vzdy na ziadost Komisie s cielom prispiet k monitorovaniu tohto
odporucania na urovni Spolocenstva.

TYMTO VYZYVA KOMISIU, ABY:

l.

Na zaklade informacii poskytnutych Clenskymi $tdtmi najneskor Styri roky odo dna
prijatia tohto odporucania podala spravu o vykondvani programov skriningu
rakoviny, zvazila rozsah efektivnosti navrhovanych opatreni a potrebu vykonania
d’alSich krokov.

Podporovala spolupracu medzi ¢lenskymi §tatmi pri vyskume a vzdjomnej vymene
osvedcenych postupov v oblasti skriningu rakoviny s cielom vyvinut’ a vyhodnotit’
nov¢ skriningové metddy alebo zdokonalit’ tie, ktoré uz existuji.

Podporovala eurdpsky vyskum skriningu rakoviny vratane rozvoja novych
usmerneni a aktualizacie platnych usmerneni v oblasti skriningu rakoviny.

V Bruseli, 2. decembra 2003.

Za Radu
predseda

R. MARONI

SK



SK

PRILOHA

SKRININGOVE TESTY, KTORE SPL.NAJU POZIADAVKY ODPORUCANIA':

— skrining pomocou Papanicolaouho steru (pap test) na zistenie prekurzorov rakoviny

krécka maternice, ktory sa zafina vykonavat nie skor ako vo veku 20 rokov
a najneskor po dosiahnuti 30 roku Zivota,

— mamograficky skrining rakoviny prsnika uZzien medzi 50 az 69 rokom Zivota

v stlade s eur6pskymi usmerneniami o zabezpeceni kvality v oblasti mamografie,

skrining pomocou zistovania okultného krvacania v stolici pri rakovine kone¢nika a hrubého
¢reva u muzov a zien v 50 az 74 roku zivota.

Uvedeny vekovy rozsah sa chape ako maximalny rozsah. V stilade s vnlitrostatnymi epidemiologickymi
udajmi a prioritizaciou sa mézZu primerane uplatiiovat’ mensie vekové rozsahy.
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