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Legitimation for cytodiagnostiker

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen begér att regeringen ldgger fram forslag till en dndring i LYHS,
lagen om yrkesverksamhet pd hélso- och sjukvdrdens omrade, sa att dven
cytodiagnostiker kan tilldelas legitimation och skyddad yrkestitel.

Motivering

Cancer ér en av vér tids allvarligaste sjukdomar, kanske den sjukdomsgrupp
som skordar flest offer och skapar mest lidande. Med tidig diagnostik och hog
sakerhet i bedomningarna kan detta minskas.

Livmoderhalscancer dr en av de vanligaste cancerformerna bland kvinnor.
I Sverige insjuknar arligen ca 500 kvinnor i denna sjukdom och ca 200 avli-
der. Dessa siffror &r mycket laga i en internationell jimforelse och beror pé att
vi i Sverige har varit framgéangsrika pa att tidigt diagnostisera och dédrmed
behandla livmoderhalscancer i tid. Drygt 30 000 kvinnor diagnostiseras varje
ar med misstinkt forstadie till sjukdomen. Denna framgéng baseras pa att alla
kvinnor regelbundet kallas till gynekologiska cellprovtagningar samt att en
specialistutbildad yrkesgrupp med hog kompetens inom omrédet — cytodia-
gnostikerna — har utfort diagnostiken av de tidiga cellférandringarna.

Det ir en viktig folkhilsopolitisk fréga att denna verksamhet kan fortsétta
med okad kvalitet i diagnostiken. Vi kan inte vara ndjda med att 500 insjuk-
nar och 200 avlider varje ar i livmoderhalscancer. Dessa tal maste sinkas.
Emellertid, med forsdmrad kompetens eller minskat deltagande i cellprovtag-
ningarna riskerar sjukligheten och dodligheten i livmoderhalscancer att éteri-
gen Oka i Sverige. Effekterna blir dkat lidande, forlingda behandlings- och
vardtider samt hdjda kostnader inom varden.

Savil diagnostik som behandling av olika cancersjukdomar maste ske med
sd hog kvalitet som mojligt. Alla yrkesgrupper som diagnostiserar och be-
handlar cancersjukdomar (ddribland yrkesgruppen cytodiagnostiker) maste



Fel! Okint namn pa

darfor std under nddvindig kontroll. Likasa méste utbildningarna till dessa
yrken regleras och vara av hog kvalitet.

Riksdagens behandling

Riksdagen behandlade fragan om legitimation for yrkesgruppen cytodiagnos-

tiker i februari 2006. I socialutskottets betinkande 2005/06:SoU10 star bl.a.:
Yrkesgruppen cytodiagnostiker har enligt utskottet en utbildning —
grundutbildning till biomedicinsk analytiker och specialistutbildning
inom klinisk cytologi — som vil borde kvalificera for legitimation. De ut-
for ett sjdlvstdndigt icke-delegerat diagnostiskt analysarbete. Cytodia-
gnostikerna signerar sjilva besvarade prover. De har saledes ett direkt
ansvar for patientsikerheten. Sammanfattningsvis anser utskottet att
mycket talar for att cytodiagnostikerna uppfyller de krav som kan stéllas
pa en yrkesgrupp for ritt till legitimation. Fragan om legitimation kréver
emellertid ytterligare 6vervdganden ndr det géller sadant som t.ex. av-
gransningsfragor och dvergangsbestimmelser. Enligt utskottet bor legi-
timationsfragan for cytodiagnostiker utredas mycket skyndsamt.

Riksdagens beslut den 8 februari 2006 blev att begéra att regeringen skynd-
samt ska lata utreda fragan om legitimation for cytodiagnostiker och snarast
aterkomma till riksdagen.

Socialdepartementets utredning om legitimation for cytodiagnostiker blev
klar den 20 februari 2007 (S2007/1789/HS). Utredaren foreslog att sérskild
rétt till legitimation for cytodiagnostiker ska inforas frén den 1 januari 2008.
Utredningen remissbehandlades i sedvanlig ordning och en mycket stor majo-
ritet av remissinstanserna tillstyrkte legitimation for cytodiagnostikerna.

Kriterier for legitimation

Enligt nuvarande lag om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omréde,
LYHS (1998:531), ar legitimation ett kontrollinstrument for staten med syfte
att garantera patientsikerheten. LYHS innehéller en rad skyldigheter for
hilso- och sjukvardspersonal, sévil i offentlig som i privat verksamhet. I
allménhet géller emellertid inte skyldigheterna dem som saknar legitimation
och arbetar i privat regi.

Rétten till legitimation forbehélls sadana yrkesgrupper som har en sjélv-
stindig yrkesfunktion med kvalificerade arbetsuppgifter och ett sérskilt an-
svar for patienternas sékerhet i varden och som i inte ovdsentlig utstrickning
vinder sig till allménheten, t.ex. i egenskap av fria yrkesutdvare.

Med utgéngspunkt frin LYHS och Socialdepartementets utredning om le-
gitimation for cytodiagnostiker kan forutsdttningarna for legitimation sam-
manfattas enligt f6ljande:



Patientsdkerheten

Patientsdkerheten méste vara overordnad Gvriga kriterier nédr det géller be-
domningen av om ett yrke ska omfattas av bestimmelserna om legitimation.
Cytodiagnostikerna uppfyller redan idag detta kriterium i och med att de har
ett sjdlvstandigt, icke-delegerat diagnosansvar. P& motsvarande sétt som for
lakare och barnmorskor far cytodiagnostikerna sta till svars for eventuella
felaktigheter i diagnoserna. Négon formell kontroll, som en legitimation
skulle ge, har emellertid inte statsmakterna 6ver denna viktiga verksamhet
inom kvinnosjukvéarden.

Yrkesrollens innehall

Niér det géller yrkesrollens innehall bor det krdvas en viss bredd i yrkesrollen,
och denna maste ocksa innefatta ett visst matt av sjdlvstindighet. Yrkesrollen
bor ocksé innefatta ett direkt patientansvar med ansvar for diagnostiska och
terapeutiska forfaranden. Aven om yrkesutdvaren inte har nagon direkt pati-
entkontakt kan emellertid hans eller hennes beddmning &nda ha stor betydelse
for patientens sékerhet.

Cytodiagnostikerna uppfyller detta kriterium. Cytodiagnostikernas huvud-
uppgift ar att sjalvstandigt diagnosticera cellférandringar till cancer, men dven
inflammatoriska sjukdomstillstdnd inom en rad andra organomriden, bl.a.
prover fran luft- och urinvédgar och kroppshalevitskor. Felaktiga diagnoser av
cytodiagnostikerna kan fa mycket negativa konsekvenser for patienterna.

Sarskilt ansvar for patienternas sidkerhet dven 1
egenskap av fria yrkesutovare

Sésom fri yrkesutdvare har statsmakterna ingen kontrollmdjlighet savida inte
yrkesgruppen ir legitimerad. Om bristen p& cytodiagnostiker tilltar, vilket
kommer att intréffa savida inte atgérder vidtas, &r det troligt att privata labora-
torier kommer att std for en tilltagande andel av de analyser som utfors. Troli-
gen utfors dessa analyser av biomedicinska analytiker, utan den nddvéndiga
specialistutbildningen pa 50 podng som kravs for att med god kvalitet utfora
analyserna. Diagnoserna kommer att behdva utforas av de kvarvarande cy-
todiagonstikerna pa sjukhusen (i den man de hinner). Denna forvintade ut-
veckling motiverar starkt att cytodiagnostikerna legitimeras.

Utbildningsniva

Utbildningens nivé, ldngd och innehéll samt den vetenskapliga forankringen
ar betydelsefulla omstindigheter vid beddmningen av om ett yrke ska vara
legitimationsgrundande. Utbildningen bor vara en kvalificerad hdgskoleut-
bildning av en viss ldngd, dvs. inte enbart en kortare kurs. Med mer an fyra
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ars hogskolestudier uppfyller cytodiagonstikerna med bred marginal detta
kriterium. Legitimationsyrket maste dven ha en visentlig forankring i en
vetenskaplig grund for yrkesutévningen i fraga. Att cytologi har en veten-
skaplig férankring ar vélként.

For att utfora cytodiagnostikernas arbetsuppgifter ricker det inte med
grundutbildningen till biomedicinsk analytiker. Det krdvs dessutom en specia-
listutbildning pa 50 poéng i klinisk cytologi och patologi. For att sjalvstindigt
fa genomfora analyser och utfirda diagnoser kridvs dessutom minst ett ars
yrkeserfarenhet under ledning av en erfaren cytodiagnostiker. Dessa teore-
tiska och praktiska krav dr uppstéllda for att virna om patientsidkerheten.

Sjdlvstindig yrkesfunktion

Cytodiagnostikerna har ett eget sjdlvstindigt icke-delegerat diagnostiskt an-
svar. Det &dr unikt for en grupp som saknar legitimation.

Skyldighet att fora journal

Enligt patientjournallagen (1985:562) maste alla yrkesgrupper med legitimat-
ion fora journal. Cytodiagnostikerna har redan idag skyldighet att fora jour-
nal, men de har inte legitimation.

Internationella forhallanden

Internationella forhallanden kan medfora att en yrkesverksamhet som i Sve-
rige traditionellt sett inte har omfattats av sirskilda behorighetsregler dndé bor
omfattas av en reglering. Genom medlemskapet i EU har Sverige atagit sig att
tillampa regler om 6msesidigt erkédnnande av kompetensbevis for verksamhet
inom bl.a. hélso- och sjukvéarden. Om ett yrke ar oreglerat i Sverige kan med-
borgare i ett annat EU-land i princip fritt etablera sig och ge vard och behand-
ling utan kontrollméjligheter frén de svenska statsmakterna. For att Sverige
ska kunna uppstilla krav pa kompetens etc. pd andra EU-medborgare krévs,
enligt de generella EG-direktiven om omsesidigt erkdnnande av kompetens-
bevis, att yrket dr reglerat hér i landet. Detta problem 16ses for cytodiagnosti-
kerna genom att yrkesgruppen ges rétt till legitimation.

Yrkesgruppen cytodiagnostiker uppfyller idag samtliga kriterier for legiti-
mation. Att bevilja yrkesgruppen legitimation medfor ocksa att Sverige, i
enlighet med EG-ritten, kan stdlla motsvarande krav pa andra EU-
medborgares yrkesutdvning i Sverige, vilket alltsd inte gér idag.

Legitimation har fordelar for patienterna, statsmakterna och for yrkesgrup-
pen. Patienterna far 6kad trygghet i och med att det dr en av statsmakterna
kontrollerad och kvalificerad yrkesgrupp som gor analyserna och utfdrdar
diagnoserna. Statsmakterna far genom legitimation ett kontrollinstrument
med vars hjélp onskad kvalitet och patientsdkerhet kan uppnés, icke minst
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bland fria yrkesutovare. Yrkesgruppen far ett erkdnnande fran statsmakterna
att dess yrke &r kvalificerat och ansvarsfullt. Legitimation har sedan linge
ansetts vara det mest framtrddande beviset pa en yrkesutdvares kompetens
inom hélso- och sjukvarden.

Kan cytodiagnostiker omfattas av legitimation for
biomedicinska analytiker?

Riksdagen beslutade den 8 februari 2006 att fr.o.m. den 1 april 2006 infora
rétt till legitimation for bl.a. biomedicinska analytiker.

I Socialdepartementets promemoria om legitimation for cytodiagnostiker
framfors att cytodiagnostiker tillhor yrkesgruppen biomedicinska analytiker
och dérfor redan omfattas av deras legitimation. Resonemanget bygger pa det
faktum att utbildning till biomedicinsk analytiker idag utgér forkunskapskrav
for tilltrdade till den utbildning inom medicinsk diagnostik pa drygt ett ar som
leder till yrket cytodiagnostiker. De allra flesta yrkesverksamma cytodiagnos-
tiker har dérfor ocksd idag en formell behorighet 4ven som biomedicinska
analytiker, dock inte alla.

Det ar darfor riktigt att de allra flesta, idag yrkesverksamma, cytodiagnos-
tiker kan ta ut en legitimation som biomedicinska analytiker. Denna legitimat-
ion reglerar emellertid endast deras arbete som just biomedicinska analytiker,
dvs. inom laboratorietekniken, didremot regleras inte arbetet med att stélla
diagnos pa cellprover, vilket ligger inom det medicinska diagnostiska vek-
samhetsomradet.

Om cytodiagnostiker inte erhaller egen legitimation, utan ska omfattas av
legitimation for biomedicinska analytiker, blir foljden att det diagnostiska
cytologarbetet forblir oreglerat. Nagon oOkad kontroll fran statsmakten av
arbetsuppgifternas utforande inom den cytologiska diagnostiken uppnas dir-
for inte. Tvért om uppstar okade problem for faststdllandet av ansvarsforhal-
landen inom cancerdiagnostiken samt for sikerstdllandet av att enbart perso-
nal med adekvat kompetens utfor och ansvarar for den cytologiska diagnosti-
ken. Framfor allt 6kar riskerna for att, for uppgiften okvalificerade, biomedi-
cinska analytiker tillats utfora cytologisk diagnostik, om de har samma yrkes-
reglering som cytodiagnostikerna. Dérmed forstirks en av de allvarligaste
riskerna for patientsidkerheten som Socialstyrelsen beskriver som en av de
grundldggande strukturella sédkerhetsfrigorna som legitimationen har till syfte
att garantera.

Dessutom, om den cytologiska diagnostiken omfattas av legitimation som
biomedicinska analytiker utan att biomedicinska analytiker de facto har den
relevanta utbildningen, har man frén statsmakterna formellt accepterat att en
biomedicinsk analytiker har den grundldggande kompetens som krévs for att
utfora och ansvara for den cytologiska diagnostiken. Sannolikheten for att en
biomedicinsk analytiker som inte har kompetens inom diagnostik eller cyto-
logi gor allvarliga misstag &r naturligtvis mycket stdrre &n om en inom dia-
gnostik och cytologi utbildad cytodiagnostiker utfor uppgiften. Dartill kom-
mer det problemet att en cytodiagnostiker fran ett annat EU-land, med utbild-
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ning och legitimation i det landet, inte har rétt att arbeta som cytodiagnostiker
i Sverige eftersom personen inte har legitimation som biomedicinsk analyti-
ker.

Vad innebir det nya vaccinet for cytodiagnostiken?

Ett vaccin mot livmoderhalscancer har blivit godként i Sverige och studier pa
vaccinet visar att det ger ett mycket gott skydd mot sjukdomen. Vaccinet
skyddar mot de tva typer av humant papillomvirus (HPV) som idag ger upp-
hov till 70 procent av all livmoderhalscancer. Trots detta kommer sjukdomen
att fortsétta att finnas.

Socialstyrelsen har i nuldget inte beslutat om hur ett vaccinationsprogram
ska se ut. Det aterstar annu manga fragor att 16sa. Under fOrutsittning att
vaccinet &r sa effektivt som forvantat kommer det att ta flera decennier innan
en konsekvent vaccinering kan ge genomgripande effekt i befolkningen. Det
kommer darfor under 6verskadlig tid att finnas ett stort behov av att diagnos-
tisera cellférdndringar hos kvinnor. Men &ven vid fullstindig vaccinering
aterstdr behov av vaginalcytologiska prov for att faststdlla cellforédndringar
fran resterande virustyper (30 procent) som orsakar livmoderhalscancer. Det
innebdr & ena sidan att antalet vaginalcytologiska prov kommer att minska i
framtiden, men & andra sidan att arbetet blir alltmer avancerat och fokuseras
pa prover med cellfordndringar. Samtidigt 6kar dven antalet prover inom
andra organomraden som cytodiagnostiker stéller diagnos pa. Detta gor att det
blir &n viktigare att cytodiagnostiken regleras.

Slutsatser

Det &r en viktig hdlsopolitisk fraga att den vaginalcytologiska diagnostiken
utfors med hog kvalitet och stor sékerhet i bedomningarna. Genom legitimat-
ionen kan ansvarsforhédllandena inom diagnostiken regleras och en kvalitets-
sdker arbetsordning upprittas. Som framgar av Socialdepartementets utred-
ning ar “legitimationens huvudfunktion att vara en garanti for att personalen
har en viss kunskapsniva och vissa personliga egenskaper”. Genom legitimat-
ionen kan det sékerstéllas att enbart for uppgiften kvalificerad personal stiller
diagnoser, vilket inte blir fallet om cytodiagnostiker omfattas av en legitimat-
ion som reglerar laboratorietekniskt arbete.

Det hinder idag mycket inom béde cytologin och den medicinska dia-
gnostiken. Det &r dirfor vésentligt att yrkesgruppen cytodiagnostiker kan
utvecklas i takt med nya mdjligheter att tidigt diagnostisera och behandla
cancersjukdomar. Sévil utbildningen som regleringen av yrket maste darfor
ge utrymme for nya kunskaper och metoder inom framfor allt cytologin och
den medicinska diagnostiken och inte begrénsas till forutsittningar och meto-
der inom laboratorietekniken.

Den av riksdagen begirda utredningen om legitimation for yrkesgruppen
cytodiagnostiker, och som utforts inom Socialdepartementet, foreslar att rétt
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till legitimation ska inforas fran den 1 januari 2008. Utredaren finner inga
hinder for detta, utan visar istéllet pa behovet av att yrkesgruppen snarast
legitimeras.

Jag yrkar dérfor att LYHS, lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vardens omrade, dndras sé att dven cytodiagnostiker kan tilldelas legitimation
och skyddad yrkestitel fr.o.m. den 1 januari 2008.

Stockholm den 4 oktober 2007

Désirée Pethrus Engstrom (kd)
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