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ODPORÚČANIE RADY  

z 2. decembra 2003  

o skríningu rakoviny  

(2003/878/ES) 

RADA EURÓPSKEJ ÚNIE,  

so zreteľom na Zmluvu o založení Európskeho spoločenstva a najmä na jej článok 152 ods. 4, 
druhý pododsek, 

so zreteľom na návrh Komisie,  

so zreteľom na stanovisko Európskeho parlamentu,  

Keďže: 

(1) V článku 152 Zmluvy sa ustanovuje, že činnosť Spoločenstva dopĺňa vnútroštátne 
politiky a zameriava sa na zlepšovanie verejného zdravia, prevenciu ľudských chorôb 
a ochorení a odstraňovanie zdrojov nebezpečenstva pre zdravie ľudí. Takáto činnosť 
zahŕňa boj proti najzávažnejším chorobám podporou výskumu príčin ich vzniku, 
prenosu a prevencie, ako aj rozširovanie zdravotníckych informácií a osvetu. Činnosť 
Spoločenstva v oblasti verejného zdravia plne rešpektuje zodpovednosť členských 
štátov za organizáciu a poskytovanie zdravotníckych služieb a zdravotnej 
starostlivosti.  

(2) Ďalší rozvoj programov skríningu rakoviny by sa mal vykonávať v súlade 
s vnútroštátnymi právnymi predpismi a celonárodnou a regionálnou zodpovednosťou 
za organizáciu a poskytovanie zdravotníckych služieb a zdravotnej starostlivosti.  

(3) Rakovina je závažným ochorením a hlavnou príčinou úmrtia ľudí v celej Európe 
vrátane budúcich členských štátov. V Európskej únii sa v roku 1998 objavilo asi 
1 580 096 nových prípadov ochorenia na rakovinu, pričom sa neberie do úvahy 
amelanotická rakovina kože. Z toho 1,4 % pripadalo na rakovinu krčka maternice, 
13 % na rakovinu prsníka, 14 % na rakovinu konečníka a hrubého čreva a 9 % na 
rakovinu prostaty. Rakovina krčka maternice tvorila 3 % a rakovina prsníka 29 % 
nových prípadov rakoviny u žien. Rakovina prostaty tvorila 17 % nových prípadov 
rakoviny u mužov. 

(4) Zásady skríningu ako nástroja prevencie chronických neprenosných ochorení 
zverejnila Svetová zdravotnícka organizácia v roku 1968 a Rada Európy v roku 1994. 
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Základ týchto odporúčaní tvoria tieto dva dokumenty spolu s osvedčenými postupmi, 
ktoré sa v súčasnosti používajú v rôznych oblastiach skríningu rakoviny. 

(5) Tieto odporúčania sú, okrem iného, založené na „Odporúčaniach týkajúcich sa 
skríningu rakoviny»“ poradného výboru na prevenciu rakoviny a na skúsenostiach 
získaných v rámci činností podporovaných programom Európa proti rakovine, pri 
ktorých sa na základe spolupráce na európskej úrovni napríklad umožnilo 
prostredníctvom vysokokvalitných programov skríningu rakoviny stanoviť v rámci 
Európy účinné štandardy osvedčených postupov a chrániť tak obyvateľstvo pred 
skríningom nízkej kvality. 

(6) Skôr, ako sa prijme rozhodnutie o plošnom uskutočňovaní skríningu, musia sa 
zhodnotiť dôležité faktory, medzi ktoré okrem iného patria frekvencia a interval 
vykonávania skríningových testov, ako aj ďalšie vnútroštátne alebo regionálne 
epidemiologické špecifiká.  

(7) Skríning umožňuje odhaliť rakovinové ochorenia v ranom štádiu invazívnosti alebo 
dokonca ešte predtým, ako sa stanú invazívnymi. Niektoré ochorenia sa potom dajú 
účinnejšie liečiť a pacienti môžu očakávať, že sa vyliečia. Najvýznamnejším 
ukazovateľom efektívnosti skríningu je pokles úmrtnosti spojenej s určitou chorobou. 
V prípade rakoviny krčku maternice, pri ktorej sa zisťuje prítomnosť prekurzorov, sa 
dá zníženie výskytu tohto druhu rakoviny považovať sa veľmi užitočný ukazovateľ. 

(8) Náhodné testovanie preukázalo účinnosť skríningu pri rakovine prsníka a pri rakovine 
konečníka a hrubého čreva, a pozorovacie štúdie potvrdili jeho účinnosť pri rakovine 
krčka maternice. 

(9) Skríning však znamená zisťovanie takých ochorení, ktorých príznaky sa zatiaľ 
neprejavili. Okrem priaznivých účinkov na úmrtnosť spojenú s určitou chorobou môže 
mať skríning aj nepriaznivé vedľajšie účinky na populáciu, ktorá sa skríningu 
podrobila. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti by mali mať poznatky o všetkých 
možných výhodách a rizikách skríningu jednotlivých rakovinových ochorení ešte 
predtým, ako sa spustia nové programy skríningu rakoviny. Tieto výhody a riziká sa 
musia navyše prezentovať súčasnej informovanej verejnosti takým spôsobom, ktorý 
každému občanovi umožní samostatne sa rozhodnúť, či sa skríningových programov 
zúčastní.  

(10) Pred prijatím rozhodnutia o vykonávaní programov skríningu rakoviny sa musia 
zvážiť ich etické, právne, sociálne, zdravotné, organizačné a hospodárske aspekty.  

(11) Dôkladne by sa mali zvážiť najmä osobité potreby ľudí, u ktorých je riziko výskytu 
rakoviny z nejakého dôvodu vyššie (napríklad, môže ísť o biologické alebo genetické 
príčiny, vplyv životného štýlu a životného prostredia, ako aj o riziko vyplývajúce 
zo zamestnania).  

(12) Prínosy skríningového programu pre verejné zdravie a nákladovú efektívnosť sa 
dosiahnu, ak sa taký program vykonáva systematicky, je zameraný na celé cieľové 
obyvateľstvo a ak sa pri ňom dodržiavajú usmernenia o osvedčených postupoch. 

(13) Nákladová efektívnosť skríningu rakoviny závisí od niekoľkých faktorov, akými sú 
napríklad epidemiológia, organizácia a poskytovanie zdravotnej starostlivosti.  
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(14) Systematické vykonávanie si vyžaduje organizáciu zahŕňajúcu systém vyzývania osôb 
na účasť v skríningu a zabezpečovanie kvality na všetkých úrovniach, ako aj účinnú 
a primeranú diagnostiku, liečenie a služby dispenzárnej starostlivosti na základe 
usmernení založených na dôkazoch.  

(15) Na vykonávanie organizovaných skríningových programov sú potrebné centralizované 
systémy údajov vrátane zoznamu všetkých kategórií osôb, na ktoré sa skríningový 
program zameriava, a údajov o všetkých skríningových testoch, posudkoch 
a konečných diagnózach.  

(16) Všetky postupy uplatňované pri zhromažďovaní, uchovávaní, prenose a analýze 
údajov v zdravotníckych registroch musia v plnej miere zabezpečovať úroveň ochrany 
podľa smernice Európskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. októbra 1995 
o ochrane fyzických osôb pri spracovaní osobných údajov a voľnom pohybe týchto 
údajov1, a musia byť úplne v súlade s príslušnými ustanoveniami členských štátov 
o riadení a spracovávaní zdravotníckych údajov, ako je stanovené v článku 8 smernice. 

(17) Kvalitný skríning zahŕňa analýzu postupu a výsledkov skríningu a rýchle oznámenie 
týchto výsledkov občanom a poskytovateľom skríningu.  

(18) Túto analýzu by uľahčilo prepojenie skríningovej databázy s registrom nádorových 
ochorení a databázou úmrtnosti. 

(19) Adekvátne vzdelávanie personálu je nevyhnutným predpokladom vysokokvalitného 
skríningu. 

(20) Pre testy skríningu rakoviny sa vyvinuli osobité ukazovatele účinnosti. Tie by sa mali 
pravidelne monitorovať. 

(21) Na zabezpečenie primeranej organizácie a kontroly kvality vo všetkých členských 
štátoch by mali byť k dispozícii dostatočné ľudské a finančné zdroje.  

(22) Mali by sa prijať opatrenia na zabezpečenie rovnosti v prístupe k skríningu, pričom by 
sa mala zohľadniť možná potreba zamerať sa na určité socio-ekonomické skupiny. 

(23) Ak sa preukáže, že skríning znižuje úmrtnosť na určitú chorobu, jeho výhody a riziká 
dobre známe a jeho nákladová efektívnosť je prijateľná, je etickým, právnym 
a sociálnym predpokladom poskytovania skríningu rakoviny ,aby sa ponúkal iba dobre 
informovaným ľuďom, ktorí nevykazujú príznaky ochorenia. 

(24) Metódy skríningu, ktoré v súčasnosti spĺňajú tieto prísne podmienky, sa uvádzajú 
v prílohe.  

(25) V prípade skríningových testov iných ako tie, ktoré sa uvádzajú v prílohe, nie je 
vedecky opodstatnené, aby sa ponúkali ako súčasť organizovaného plošného programu 
ľuďom, ktorí nemajú žiadne symptómy, kým sa pri náhodnom kontrolovanom 
testovaní nepreukáže jeho schopnosť znižovať úmrtnosť na určité ochorenie. 

                                                 
1 Ú. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. 
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(26) Skríningové testy uvádzané v prílohe sa môžu verejnosti poskytovať v rámci 
organizovaných skríningových programov, ktorých kvalita je zabezpečená na každej 
úrovni, iba ak sú k dispozícii dostatočné údaje o ich výhodách a rizikách, adekvátne 
zdroje na skríning, dodatočné diagnostické postupy a, v prípade potreby, liečebné 
postupy pre ľudí s pozitívnymi výsledkami skríningu.  

(27) Zavádzanie odporúčaných skríningových testov v prílohe, ktorých účinnosť je 
preukázaná, by sa malo zodpovedne zvážiť a rozhodnutie by sa malo zakladať na 
dostupných odborných znalostiach a stanovení priorít v rámci zdrojov zdravotnej 
starostlivosti v každom členskom štáte. 

(28) Ak sa raz preukáže účinnosť nového skríningového testu, je možné zhodnotiť aj 
účinnosť modifikovaných testov pomocou ďalších epidemiologicky schválených 
nepriamych ukazovateľov, ak sa stanoví prediktívna hodnota týchto ukazovateľov. 

(29) Metodika skríningu sa neustále vyvíja. Uplatňovanie odporúčaných skríningových 
metodík by teda malo sprevádzať simultánne posudzovanie kvality, vhodnosti 
a nákladovej efektívnosti nových metód, ak je to odôvodnené dostupnými 
epidemiologickými údajmi . Súčasné postupy môžu v skutočnosti viesť k novým 
metódam, ktoré by napokon mohli nahradiť alebo doplniť testy uvedené v prílohe 
alebo by sa dali uplatniť pri iných typoch rakoviny,  

TÝMTO ODPORÚČA ČLENSKÝM ŠTÁTOM, ABY:  

1. Vykonávanie programov skríningu rakoviny  

(a) poskytovali obyvateľom skríning rakoviny založený na dôkazoch v rámci 
systematického prístupu, pri ktorom sa zabezpečí kvalita na všetkých 
príslušných úrovniach. Testy, ktoré by sa mali v tejto súvislosti zvážiť, sa 
uvádzajú v prílohe,  

(b) vykonávali skríningové programy v súlade s dostupnými európskymi 
usmerneniami o osvedčených postupoch a podporovali ďalší vývoj 
osvedčených postupov pre vysokokvalitné programy skríningu rakoviny na 
vnútroštátnej, a v prípade potreby, na regionálnej úrovni,  

(c) zabezpečili, aby ľudia, ktorí sa zúčastňujú skríningového programu, boli plne 
informovaní o jeho výhodách a rizikách,  

(d) ľuďom s pozitívnymi výsledkami skríningových testov zabezpečovali 
poskytovanie dodatočných diagnostických postupov, liečenia, psychologickej 
podpory a dispenzárnej starostlivosti v súlade s usmerneniami založenými na 
dôkazoch,  

(e) zabezpečili dostatočné ľudské a finančné zdroje, ktoré by zaisťovali primeranú 
organizáciu a kontrolu kvality, 

(f) posudzovali a prijímali rozhodnutia týkajúce sa vykonávania programu 
skríningu rakoviny na vnútroštátnej alebo regionálnej úrovni v závislosti od 
závažnosti ochorenia a dostupných zdrojov zdravotníckej starostlivosti, 
vedľajších účinkov a nákladovosti skríningu rakoviny, ako aj skúseností 
vychádzajúcich z odborných testov a pilotných projektov, 
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(g) ustanovili systematický systém vyzývania osôb na účasť v skríningu a 
zabezpečili kvalitu na všetkých príslušných úrovniach spolu s primeranou 
a efektívnou diagnostikou, liečbou a dispenzárnou starostlivosťou na základe 
usmernení založených na dôkazoch, 

(h) zabezpečili, že pred vykonávaním programov skríningu rakoviny sa budú 
náležite zohľadňovať právne predpisy o ochrane osobných údajov, najmä 
pokiaľ ide o osobné zdravotné údaje.  

2. Registrácia a spravovanie údajov o skríningu 

(a) sprístupnili centralizované systémy údajov, ktoré sú potrebné na prevádzku 
organizovaných skríningových programov,  

(b) primeranými prostriedkami zabezpečili, že všetky osoby, na ktoré sa 
skríningový program vzťahuje, budú prostredníctvom vyzývacieho systému 
vyzvané, aby sa zúčastnili tohto programu, 

(c) zhromažďovali, spravovali a hodnotili údaje zo všetkých skríningových testov, 
posudkov a konečných diagnóz,  

(d) zhromažďovali, spravovali a hodnotili údaje v plnom súlade s relevantnými 
právnymi predpismi o ochrane osobných údajov.  

3. Monitorovanie  

(a) pravidelne monitorovali priebeh a výsledky organizovaného skríningu a rýchlo 
oznamovali tieto výsledky občanom a osobám vykonávajúcim skríning, 

(b) pri zriaďovaní a prevádzke skríningových databáz dodržiavali normy 
ustanovené Európskou sieťou registrov pre nádorové ochorenia v súlade 
s relevantnými právnymi predpismi o ochrane osobných údajov,  

(c) monitorovali skríningové programy v primeraných časových intervaloch.  

4. Školenie 

 dostatočne vzdelávali personál na každej úrovni, aby zamestnanci boli schopní 
poskytovať skríning vysokej kvality. 

5. Súlad 

(a) pri poskytovaní organizovaného skríningu sa snažili o maximálny možný súlad 
založený na súhlase, ktorý osoba udelila na základe dostatočnej 
informovanosti,  

(b) prijali kroky na zabezpečenie rovnosti v prístupe k skríningu, pričom náležite 
zohľadnia možnú potrebu zamerať sa na určité socio-ekonomické skupiny. 

6. Zavádzanie nových skríningových testov pri zohľadnení výsledkov medzinárodného 
výskumu  
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(a) nové skríningové testy na rakovinu zaradili do bežnej zdravotnej starostlivosti 
iba po tom, ako sa tieto testy overia pri náhodnom kontrolovanom testovaní,  

(b) okrem špecifických skríningových parametrov a úmrtnosti skúmali následné 
liečebné postupy, klinické výsledky, vedľajšie účinky, chorobnosť a kvalitu 
života,  

(c) posudzovali mieru dôkazov týkajúcich sa účinkov nových metód 
zhromažďovaním výsledkov testov z reprezentatívnych vzoriek,  

(d) zvažovali zavedenie potenciálne sľubných skríningových testov, ktoré sa 
v súčasnosti overujú prostredníctvom náhodného kontrolovaného testovania, 
do bežnej zdravotnej starostlivosti až vtedy, keď sú dôkazy ich účinnosti 
nezvratné a boli zohľadnené aj ďalšie aspekty, ako napríklad nákladová 
efektívnosť v rôznych systémoch zdravotnej starostlivosti, 

(e) zvažovali zavedenie potenciálne sľubných nových modifikácii používaných 
skríningových testov do bežnej zdravotníckej starostlivosti až vtedy, keď sa 
úspešne dokáže účinnosť týchto modifikovaných testov, napríklad pomocou 
iných epidemiologicky schválených nepriamych ukazovateľov.  

7. Správa o vykonávaní a následné monitorovanie  

 informovali Komisiu o vykonávaní tohto odporúčania do troch rokov od jeho prijatia 
a potom vždy na žiadosť Komisie s cieľom prispieť k monitorovaniu tohto 
odporúčania na úrovni Spoločenstva.  

TÝMTO VYZÝVA KOMISIU, ABY:  

1. Na základe informácií poskytnutých členskými štátmi najneskôr štyri roky odo dňa 
prijatia tohto odporúčania podala správu o vykonávaní programov skríningu 
rakoviny, zvážila rozsah efektívnosti navrhovaných opatrení a potrebu vykonania 
ďalších krokov. 

2. Podporovala spoluprácu medzi členskými štátmi pri výskume a vzájomnej výmene 
osvedčených postupov v oblasti skríningu rakoviny s cieľom vyvinúť a vyhodnotiť 
nové skríningové metódy alebo zdokonaliť tie, ktoré už existujú. 

3. Podporovala európsky výskum skríningu rakoviny vrátane rozvoja nových 
usmernení a aktualizácie platných usmernení v oblasti skríningu rakoviny.  

V Bruseli, 2. decembra 2003.  

 Za Radu  
 predseda 

 R. MARONI 
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PRÍLOHA 

SKRÍNINGOVÉ TESTY, KTORÉ SPĹŇAJÚ POŽIADAVKY ODPORÚČANIA1:  

– skríning pomocou Papanicolaouho steru (pap test) na zistenie prekurzorov rakoviny 
krčka maternice, ktorý sa začína vykonávať nie skôr ako vo veku 20 rokov 
a najneskôr po dosiahnutí 30 roku života,  

– mamografický skríning rakoviny prsníka u žien medzi 50 až 69 rokom života 
v súlade s európskymi usmerneniami o zabezpečení kvality v oblasti mamografie,  

skríning pomocou zisťovania okultného krvácania v stolici pri rakovine konečníka a hrubého 
čreva u mužov a žien v 50 až 74 roku života.  

                                                 
1 Uvedený vekový rozsah sa chápe ako maximálny rozsah. V súlade s vnútroštátnymi epidemiologickými 

údajmi a prioritizáciou sa môžu primerane uplatňovať menšie vekové rozsahy.  


