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RECOMANDAREA CONSILIULUI

din 2 decembrie 2003

privind screening-ul pentru cancer

(2003/878/CE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, In special articolul 152
alineatul (4) al doilea paragraf,

avand 1n vedere propunerea Comisiei,

avand 1n vedere avizul Parlamentului European,

Intrucat:

(1)

)

€)

(4)

Articolul 152 din tratat prevede ca actiunile comunitare trebuie sa vind in completarea
politicilor nationale si sd fie indreptate citre ameliorarea sanatatii publice, prevenirea
bolilor si afectiunilor si eliminarea surselor de pericole pentru sandtatea umana. Astfel
de actiuni trebuie sa se inscrie in lupta impotriva marilor flageluri umane, prin
promovarea cercetdrii cauzelor acestora, modurilor de transmitere si de prevenire,
precum si a informarii si educatiei sanitare. Actiunile comunitare in domeniul sanatatii
publice trebuie sa respecte pe deplin responsabilitatile statelor membre in privinta
organizarii si asigurdrii de servicii si asistentd medicala.

Programele de screening pentru cancer trebuie dezvoltate in continuare, in
conformitate cu legislatia nationald si cu responsabilitatile nationale si regionale, in
privinta organizarii i asigurarii de servicii §i asistentd medicala.

Cancerul este o boald majora si reprezintd una dintre principalele cauze de deces in
intreaga Europa, inclusiv in viitoarele state membre. In 1998, aproximativ 1 580 096
de cazuri noi de cancer au fost Inregistrate Tn Uniunea Europeand, facand abstractie de
cancerul de piele fard melanom. Dintre acestea, 1,4 % au fost cazuri de cancer
cervical, 1,3 % cancer de san, 14 % cancer colorectal si 9 % cancer de prostata.
Cancerul cervical si cancerul de san au constituit 3 % si, respectiv, 29 % din cazurile
noi de cancer la femei. Cancerul de prostatd a reprezentat 17 % din cazurile noi de
cancer la barbati.

Principiile screening-ului ca instrument de prevenire a bolilor cronice netransmisibile
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in 1994. Aceste douda documente constituie, impreuna cu bunele practici actuale din
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fiecare domeniu de aplicare a screening-ului pentru cancer, baza prezentelor
recomandari.

In plus, aceste recomandari se bazeaza pe ,,Recomandarile privind screening-ul pentru
cancer” formulate de Comitetul consultativ pentru prevenirea cancerului, ca si pe
experienta dobanditd cu ocazia diferitelor actiuni intreprinse in baza programului
Europa impotriva cancerului, in cadrul cédruia colaborarea la nivel european a
contribuit, printre altele, la elaborarea de orientdri europene eficiente privind bunele
practici prin programele de screening pentru cancer de inalta calitate si la protejarea
populatiei Tmpotriva screening-ului de calitate inferioara.

Printre factorii importanti care trebuie luati in considerare Tnainte de a decide aplicarea
programelor de screening la scara intregii populatii se numara, printre altele, frecventa
si intervalul de aplicare a testelor de screening, precum si alte caracteristici specifice
epidemiologice nationale si regionale.

Screening-ul permite detectarea tipurilor de cancer in stadiu timpuriu de dezvoltare
sau chiar Tnainte ca acestea sa devind invazive. Anumite leziuni pot fi tratate astfel mai
eficient, iar pacientii pot avea sperante de vindecare. Principalul indicator al eficientei
screening-ului este diminuarea mortalitdtii cauzate de cancer. Ca si In cazul cancerului
cervical, se detecteazd astfel formele incipiente de cancer, iar reducerea frecventei
cancerului cervical poate fi considerata un indicator foarte util.

Existd probe care dovedesc eficacitatea screening-ului pentru cancerul de san si
cancerul colorectal, obtinute in urma unor teste aleatorii si, in cazul cancerului
cervical, obtinute In urma studiilor observationale.

Insa, screening-ul reprezinta depistarea de afectiuni la persoanele la care nu au fost
descoperite simptome. Pe langa efectul pozitiv in ceea ce priveste mortalitatea,
screening-ul poate avea si efecte negative asupra persoanelor investigate. Furnizorii de
servicii medicale trebuie sd cunoasca toate beneficiile si riscurile potentiale asociate
screening-ului In cazul unei anumite zone afectate de cancer, inainte de a pune in
aplicare noi programe de screening pentru cancer. In plus, tinand cont de faptul ci
publicul de astdzi este bine informat, aceste beneficii si riscuri trebuie prezentate intr-o
maniera care sa permita fiecarui individ sa decida in legatura cu propria participare la
programele de screening.

Inainte de a decide punerea in aplicare a programelor de screening pentru cancer
trebuie luate In considerare diferite aspecte etice, juridice, sociale, medicale,
organizationale §i economice.

Trebuie acordatd o atentie corespunzatoare nevoilor specifice ale persoanelor care pot
fi supuse unor riscuri de cancer mai ridicate (de natura biologica, genetica, de stil de
viatd si de mediu inconjurdtor, inclusiv de naturd profesionald).

Beneficiile pentru sandtatea publica si eficienta costurilor unui program de screening
se obtin dacd programul este pus In aplicare sistematic, la toatd populatia tinta si
respectand principiile stabilite de bunele practici.

Eficienta costurilor de screening pentru cancer depinde de mai multi factori precum
epidemiologia si organizarea si prestarea serviciilor medicale.
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Punerea in aplicare sistematicd necesitd o organizare care sd includd un sistem de
convocare/reconvocare al pacientilor si sd asigure calitatea la toate nivelurile,
diagnostice eficiente si adecvate, servicii de tratament §i post-tratament care si
respecte principiile bazate pe probe.

Pentru a desfasura programe de screening organizate, este nevoie de sisteme de date
centralizate, care sd contina o listd cu toate categoriile de persoane vizate de programul
de screening, si de date privind toate testele de screening, diagnosticele de evaluare si
diagnosticele finale.

Toate procedurile de colectare, stocare, transmitere i analiza a datelor din evidentele
medicale implicate trebuie sd fie in deplind conformitate cu nivelul de protectie
mentionat in Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24
octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si libera circulatic a acestor date' si, de asemenea, in
deplina conformitate cu dispozitiile relevante ale statelor membre privind gestiunea si
prelucrarea datelor medicale, astfel cum prevede articolul 8 din directiva respectiva.

Screening-ul de calitate presupune analiza procesului de screening si a rezultatelor
obtinute si comunicarea neintarziatd a acestor rezultate populatiei si furnizorilor care
asigura testele de screening.

Aceastd analiza este facilitatd daca baza de date privind testele de screening poate fi
pusa in legaturda cu evidentele medicale privind cancerul si bazele de date privind
mortalitatea.

Instruirea adecvata a personalului este o conditie prealabild necesara efectudrii unui
screening de calitate.

S-au stabilit indicatori specifici de performantd in ceea ce priveste testele de screening
pentru cancer. Acestia trebuie monitorizati regulat.

Trebuie puse la dispozitie resurse umane si financiare corespunzatoare pentru a
asigura organizarea adecvata si controlul calitdtii in toate statele membre.

Trebuie luate masuri pentru a asigura sanse egale de acces la testele de screening,
luandu-se in considerare necesitatea de a viza anumite grupuri socioeconomice.

O cerintd prealabilda de naturd etica, juridica si sociald este ca testele de screening
pentru cancer sa fie propuse numai persoanelor pe deplin informate care nu prezinta
simptome, dacd se dovedeste cd screening-ul reduce mortalitatea cauzata de cancer,
dacd beneficiile si riscurile sunt bine cunoscute si dacd eficienta costurilor de
screening este satisfacatoare.

Metodele de screening care indeplinesc in prezent aceste cerinte prealabile sunt
prezentate n anexa.

Niciun alt test de screening in afard de cele enumerate In anexd nu are justificare
stiintificd pentru a fi propus persoanelor care nu prezintd simptome in cadrul unui
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program organizat de screening adresat populatiei, Tnainte de a demonstra, prin teste
aleatorii controlate, ca reduce mortalitatea cauzata de cancer.

Testele de screening enumerate in anexa pot fi propuse populatiei numai in cadrul
unor programe de screening organizate, care sa asigure calitatea la toate nivelurile, cu
conditia sa fie puse la dispozitie informatii corespunzatoare privind beneficiile si
riscurile si resurse adecvate pentru efectuarea screening-ului si sd existe posibilitatea
de continuare cu proceduri de diagnosticare complementare si, daca este necesar, de
tratament al persoanelor in cazul carora testul de screening este pozitiv.

Trebuie luata in considerare cu seriozitate introducerea in anexa a testelor de screening
recomandate, a caror eficacitate a fost demonstrata, aceastd decizie luandu-se in
functie de competentele profesionale disponibile si de prioritatile stabilite In privinta
resurselor din domeniul asistentei medicale din fiecare stat membru.

Atunci cand existd dovezi privind eficacitatea unui nou test de screening, evaluarea
testelor modificate se poate efectua utilizandu-se alte criterii de substituire validate
epidemiologic, daca valoarea estimativa a acestor criterii este stabilita.

Metodologiile de screening sunt in continuad evolutie. Aplicarea metodologiilor de
screening recomandate trebuie, prin urmare, sd fie insotitd de evaludri simultane
privind calitatea, aplicabilitatea si rentabilitatea noilor metode, daca datele
epidemiologice disponibile justifica acest lucru. De fapt, practica actuala poate duce la
aparitia de metode noi care ar putea completa sau inlocui in cele din urma testele
enumerate in anexa sau care ar putea fi aplicabile la alte tipuri de cancer.

RECOMANDA STATELOR MEMBRE:

Punerea in aplicare a programelor de screening pentru cancer

(a) sdpuna la dispozitie teste probate de screening pentru cancer, printr-o abordare
sistematicd care si asigurand calitatea la toate nivelurile corespunzitoare.
Testele care trebuie avute In vedere in acest context sunt enumerate In anexa;

(b) sd pund in aplicare programe de screening in conformitate cu orientarile
europene privind bunele practici, in cazul in care acestea exista, si sa faciliteze
dezvoltarea ulterioara a bunelor practici privind programele de screening de
inalta calitate la nivel national, si daca este cazul, regional;

(c) sa se asigure cd persoanele care participa la un program de screening sunt pe
deplin informate in privinta beneficilor si riscurilor;

(d) sa se asigure ca sunt prevazute proceduri de diagnosticare complementare
adecvate si posibilitati de tratament, asistentd psihologica si post-tratament care
respectd orientdrile bazate pe probe provenite de la persoanele la care testul de
screening a fost pozitiv;

(e) sa punad la dispozitie resurse umane si financiare pentru a asigura o organizare
adecvata si controlul calitatii;

(f) sa evalueze si sa ia decizii In ceea ce priveste punerea in aplicare a unui
program de screening pentru cancer la nivel national sau regional in functie de
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incidenta cancerului si de resursele sanitare disponibile, de efectele secundare
si de cele legate de costurile de screening si de experienta dobandita in urma
testelor stiintifice si proiectelor pilot;

(g) sa stabileascd un sistem de convocare/reconvocare sistematic §i sa asigure
controlul calitatii la toate nivelurile corespunzatoare, un serviciu de
diagnosticare, tratament §i post-tratament eficient si adecvat, care sa respecte
principiile bazate pe probe;

(h) sa se asigure ca se acorda o atentie corespunzatoare legislatiei privind protectia
datelor, in special legislatiei care se ocupda de datele medicale cu caracter
personal, inainte de a pune 1n aplicare programe de screening pentru cancer.

Inregistrarea si gestiunea datelor de screening

(a) sd puna la dispozitie sisteme de date centralizate necesare pentru a desfasura
programe de screening pentru cancer;

(b) sd se asigure prin mijloace corespunzatoare cd toate persoanele vizate de un
program de screening sunt invitate sa participe la program prin intermediul
sistemului de convocare/reconvocare;

(c) sa colecteze, sd gestioneze si sa evalueze datele privind testele de screening,
diagnosticele estimative si diagnosticele finale;

(d) sa colecteze, sd gestioneze si sa evalueze datele in deplind conformitate cu
legislatia privind protectia datelor cu caracter personal.

Monitorizarea

(a) sa monitorizeze regulat procesul si rezultatele testelor de screening organizate
si sd comunice aceste rezultate neintarziat publicului si personalului care
asigura efectuarea screening-ului;

(b) sa adere la standardele definite de Reteaua europeand de date privind cancerul
in privinta stabilirii §i mentinerii bazelor de date de screening in deplina
conformitate cu legislatia relevantd privind protectia datelor cu caracter
personal;

(c) sa monitorizeze programele de screening la intervale adecvate.
Formarea profesionala

sa instruiascd corespunzdtor personalul de la toate nivelurile pentru a se asigura ca
acesta este in masura sa presteze servicii de screening de inalta calitate.

Conformitatea cu legislatia In vigoare

(a) sa atinga un nivel ridicat de conformitate, pe baza de consimtamant in deplina
cunostinta de cauza, atunci cand se ofera teste de screening organizate;
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(b) saia masuri pentru asigura sanse egale de acces la testele de screening, ludndu-
se In considerare necesitatea de a viza anumite grupuri socioeconomice.

Introducerea noilor teste de screening tindnd cont de rezultatele cercetarilor
internationale

(a) sa implementeze noile teste de screening pentru cancer in asistenta medicald de
rutind numai dupa ce acestea au fost evaluate prin teste aleatorii controlate;

(b) sa efectueze teste, in afara celor care vizeaza parametrii specifici de screening
si mortalitatea, asupra procedurilor de tratament ulterior, rezultatelor clinice,
efectelor secundare, morbiditatii si calitatii vietii;

(c) sa evalueze datele privind efectele noilor metode prin punerea in comun a
rezultatelor testelor efectuate in medii reprezentative;

(d) sd ia in considerare introducerea in asistenta medicala de rutind a noilor teste
de screening cu sanse de succes, care sunt in prezent evaluate prin teste
aleatorii controlate, dacd probele sunt concludente si dupa ce au fost avute in
vedere alte aspecte relevante, precum rentabilitatea testelor in cadrul diferitelor
sisteme de asistentd medicala.

(¢) sd ia in considerare introducerea in asistenta medicald de rutind a noilor
modificari cu sanse de succes privind testele de screening implementate, dupa
ce a fost evaluata rentabilitatea acestor modificéri, prin posibila utilizare a altor
criterii de substituire validate epidemiologic.

Raportarea stadiului de punere in aplicare si continuarea masurilor

sd comunice Comisiei stadiul de punere in aplicare a prezentei recomandari in
termen de trei ani de la adoptare si ulterior, la cererea Comisiei, pentru a contribui la
continuarea aplicarii prezentei recomandari la nivel comunitar.

INVITA COMISIA

sda comunice stadiul de punere in aplicare a programelor de screening pentru cancer,
pe baza informatiilor furnizate de statele membre, cel tarziu la sfarsitul celui de-al
patrulea an de la data adoptarii prezentei recomandari, pentru a examina nivelul de
eficientd al masurilor propuse si necesitatea de a intreprinde noi actiuni.

sd incurajeze cooperarea intre statele membre Tn domeniul cercetarii si al schimbului
de bune practici n ceea ce priveste screening-ul de cancer in vederea dezvoltarii si
evaluarii unor noi metode de screening sau ameliorarii celor existente.

sa sprijine cercetarea europeand privind screening-ul pentru cancer, inclusiv
elaborarea de noi orientari si actualizarea orientarilor existente privind screening-ul
pentru cancer.
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Adoptata la Bruxelles, 2 decembrie 2003.

Pentru Consiliu,
Presedintele
R. MARONI
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ANEXA

TESTE DE SCREENING CARE INDEPLINESC CERINTELE RECOMANDARII":

— screening-ul prin testul Papanicolaou pentru formele incipiente de cancer cervical

care se manifestd dupa 20 de ani si inainte de 30 de ani;

— screening-ul prin mamografie pentru depistarea cancerului de san la femeile intre 50

s1 69 de ani in conformitate cu orientdrile europene privind calitatea mamografiilor;

— screening-ul sangelui fecal ocult pentru depistarea cancerului colorectal la barbati si

femei intre 50 si 74 de ani.

Intervalele de varstd indicate trebuie interpretate ca intervale maxime; In functie de probele si
prioritatile epidemiologice nationale, pot fi justificate intervale de varstd mai mici.
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