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Koronatesteja tehdaan
viela vuosia, toki pie-
nemmalla volyymilla,
sanoo Synlab Suomen
toimitusjohtaja Aarne
Aktan. "Toivottavasti jo
ensi syksyna testaamis-
ta tarvitaan vahemman
kuin nyt.”
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m Koronatesteja kaytetaan moneen tarkoi-
tukseen. Esille ovat viime aikoina nousseet
varsinkin nopeat menetelmat, joilla voitaisiin
esimerkiksi napata supertartuttajat heti kiinni.

KATJA PULKKINEN

Koronaepidemia kiihdyttdd jilleen
vauhtiaan, mutta niin tekevdt myds
testien valmistajat, testaajat ja tulosten
tulkitsijat.

Synlab Suomi Oy:n uudessa korona-
testauskeskuksessa Helsingin Kivihaas-
sa analysoidaan jo yli 10 000 niytettd
péivdssd. Maira kipuaa edelleen kohti
20 000:n maksimikapasiteettia.

Synlab on maan suurin koronates-
taaja, jonka linjasto perustuu geeni-
monistus- eli pcr-testeihin.

”Koskaan ajemmin ei ole ollut niin
paljon tarvetta yhdelle yksittiiselle tes-
tille. Synlabissa on siksi keskitytty ta-
min prosessin optimointiin’, kertoo
toimitusjohtaja Aarne Aktan.

“Kapasiteetti on nyt kunnossa, rea-
gensseja varastossa ja lipimenoajat no-
peita, keskimaérin 3,4 tuntia. Olemme
siis jossakin klassisen keskuslabran ja
vieritestauksen vélimaastossa.”

Seuraavaksi yhti6 on kidantanyt kehi-
tystyonsi painopisteen koronamuun-
nosten tunnistamiseen. Aktanin mu-
kaan tavoitteena on, ettd testit saadaan
tunnistamaan mahdollisimman monta
virusvarianttia.

Menetelmait
monipuolistuvat

Automatisoidun, tehdasmaisen labora-
toriotoiminnan rinnalle nousevat par-
haillaan vieritestit, jotka sopivat hajau-
tetumpaan testaukseen. Niiden idea
on, ettd ihmisid voidaan testata kentti-
oloissa helposti, nopeasti ja edullisesti.

Nopeita vieritestejd kehitetdan kai-
kissa testityypeissd, kertoo diagnostiik-

ka-alan asiantuntija, JouZeNet Consul-
ting Oy:n toimitusjohtaja Jouko Haa-
palahti.

”Pcr-vieritestien nopeus on jo 15 mi-
nuuttia. Enemman kilpajuoksua kay-
dédn kuitenkin immunologisissa eli
antigeeni- ja vasta-ainetesteissd’, Haa-
palahti sanoo.

“Tyypillinen immunotesti valmis-
tuu sekin nyt noin vartissa. Antigeeni-
testeissd on padsty viiteen minuuttiin,
etenkin jos tulos on positiivinen?”

Varsinkin antigeenipikatestejd val-
mistetaan valtavia médrid. Esimerkik-
si diagnostiikkajétti Abbottin in vitro
-diagnostiikan liikevaihto kasvoi vuo-
den 2020 viimeisen neljanneksen ai-
kana 110 prosenttia. Pelkastddn kaksi
antigeenipikatestid toivat yhtion kas-
saan 1,6 miljardia dollaria, Haapalahti
kertoo.

Hin veikkaa, ettd jatkossa myos ro-
kotussuojan seurantaan tarkoitetut,
neutraloivien vasta-aineiden osoitta-
miseen perustuvat pikatestit yleistyvit
voimakkaasti.

Isotermaali- tai crispr-avusteiset
rna-testit kasvattavat nekin markki-
naosuuttaan. Nami vakioldmpétilan
ja molekyyligeenisaksien sovellukset
nopeuttavat rna:n ja dna:n monistusta
ja samalla helpottavat koronaviruksen
geneettisten pikatestien laitevaatimuk-
sia.

Nouseva trendi on myds multi-
pleksaus eli usean virussairauden sel-
vittdminen yhdelld testilld. Tdma voi
ripeyttdd potilaan hoitopolkua tervey-
denhuollossa.
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Koronatestaajista on vuodessa tullut tuttu nidky kaikkialla. Suomalaisasiantuntijoiden mielestd epidemian uutta
roihahdusta voisi suitsia matkustajien kattavampi testaus raja-asemilla.

”Yhdistelmitestit ovat 1dhinnd an-
tigeenitestejd, mutta markkinoilla on
my6s muutama pcr-tuote”, Haapalah-
ti kertoo.

Samaan aikaan kehitetddn laitteita,
joilla néytteenotto ja -kisittely saadaan
sujuvammiksi. Rakenteilla on muun
muassa syljenkerdyslaitteita. Tulossa
on my6s biosiruihin ja hengitysilman
analysointiin perustuvia testejd.

Suomalaisyritykset ovat pérjinneet
kilvassa hyvin. Yksi kilpailuvalteis-
ta on ollut tietotekninen osaaminen,
joka on Haapalahden mukaan havait-
tu myos alan johtavissa
kansainvalisiss yrityk-
sissd.

”Pikatestaus voidaan
yhdistdd puhelinluen-
taan, ja tuloksen ana-
lysoinnissa sekd kir-
jaamisessa rekisterei-
hin voidaan hy6dynt4a
konen#ké4 ja pilvilaskentaa ja yhdistaa
tdhidn tarvittaessa my0s sijaintitietoa.
Tallaiset ratkaisut voisivat hyodyttad
my6s esimerkiksi koronapassin kehi-

tystd.
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On muistettava,
etta jokainen testi
katsoo ihmista
vain tietylla
hetkella.

Mitataanko tartuttavuutta
vai virusta?

Antigeenipikatesteji kiytetddn monis-
sa maissa epidemian hallintaan. Niil-
14 seulotaan tartuttavia koronapotilai-
ta, silld ne tunnistavat ihmiset, joiden
hengitysteissid lisddntymiskykyistd vi-
rusta on paljon.

Esimerkiksi Itdvallassa halutaan ava-
ta yhteiskuntaa testaamalla véest6d jat-
kuvasti, koululaisiakin useita kertoja
viikossa.

Maassa voi pikatestata itsensé ilmai-
seksi virallisissa tes-
tauspisteissd ja mak-
susta vaikkapa aptee-
kissa. Negatiivinen
antigeeni- tai pcr-testi-
tulos on muun muassa
kampaajalla kdynnin
edellytys.

Testituloksen merki-
tyksen viestiminen kansalaisille on kui-
tenkin haaste.

Antigeenitestin negatiivinen tulos
kertoo vain sen, ettd ihminen ei ole
vahvasti tartuttava, ei sitd, ettd hin ei

tartuttaisi lainkaan, sanoo virustutkija
Monika Redlberger-Fritz Wienin yli-
opistosta.

“Testitulos ei siis merkitse, ettd voisi
ldhted suoraan isodidin luo ja halata ja
suukotella hdntd’, tutkija sanoo uutis-
toimisto AFP:lle.

Tavallinen pcr-testi havaitsee pie-
nenkin virusméaédrin, mutta antigeeni-
testin vdrdhtdmiseen tarvitaan viruk-
sia enemmin. Antigeenitesteiltd voi
siis jaddd tunnistamatta potilaita, joi-
den hengitysteissd on vain vahin virus-
ta tai sen osia, minkd vuoksi ne ovat
herittaneet keskustelua.

Virusta on kuitenkin tartunnan saa-
neiden hengitysteissd runsaasti juuri
silloin, kun he voivat tartuttaa herkds-
ti muita. Juuri tillaiset taudinkantajat
voidaan poimia katevisti kiinni anti-
geenipikatesteilld, sanovat testien puo-
lustajat.

Tutkimuksissa on havaittu, ettd jos
tuote on riittdvédn laadukas ja néytteen-
otto ajoitettu ja suoritettu oikein, anti-
geenipikatesti 16ytdd tartuttavan poti-
laan pcr-testien veroisesti.

Harvardin yliopiston tartuntatauti-
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dynamiikan laitoksen apulaisprofessori
Michael Mina on sitd mielta, etté lupa-
viranomaisten tulisi arvioida testiohjel-
mia, ei “yksittiisia testeja tyhjiossa”

Mina on ollut mukana usean yhdys-
valtalaisyliopiston yhteishankkeessa,
jossa mallinnettiin testituloksen no-
peuden ja testaamisen sddnnollisyy-
den merkitystd suhteessa testien herk-
kyyteen.

Mallinnuksen mukaan epidemian
hallinnassa tdrkeintd on, kuinka hel-
posti testiin péddsee, kuinka usein
véestdd testataan, ja miten nopeasti tes-
titulos saadaan. Pienilld eroilla testien
herkkyydessi ei sen sijaan ole kokonai-
suuden kannalta merkitysta.

Minan mielestd pika-antigeenites-
tien ja pcr-testien herkkyyden vertailu
ei ole jarkevag, koska niitd kdytetdan eri
tarkoituksiin.

“Antigeenitesti mittaa jhmisen tar-
tuttavuutta. Pcr-testi taas sitd, onko
hénelld juuri nyt tai vastikdén ollut ko-
ronatartunta”

Diagnostiikka-alan tydstdan kun-
niatohtorin arvonimen saanut Jouko
Haapalahti on jaanyt paivatyostaan
eldkkeelle, mutta jatkaa alalla kon-
sulttina.

Kotitesti tyhjaa parempi?

Alykis testaaminen on Yhdysval-
loissa osa presidentti Joe Bidenin
testistrategiaa. Kdttd vddnnetddn
siitd, voisiko kotitestejd kayttad va-
paasti ammattilaisten tekemien vie-
ritestien lisdnd. Saksa otti vastikdin
kayttoon apteekista ostettavat koti-
testit, jotta maa voisi purkaa sulku-
tilan nopeammin.

Kannattaisiko kotitestien kayt-
téonottoa harkita myds Suomessa?
Niin vastaavat diagnostiikkayritys-
ten toimitusjohtajat:

Vesa Kemppainen, ArcDia:

”Suomalaiset diagnostiikkayrityk-
set valmistavat nyt ammattilaiskéyt-
to6n suunnattuja testejd. Inhimilli-
nen tekiji on diagnostiikassa herkin
kohta ja virheldhde, ja tima koros-
tuu kotitestauksessa.

Kotitesti on kuitenkin parempi
kuin ei mitdén, jos ei pidse ammat-
tilaisen ottamaan testiin.

Mutta pitkille padstddn jo vieri-
testeilld. Niytteenottoon voidaan
péivassd kouluttaa hoitaja.

Yksityistd testaamista pitdisi kan-
nustaa ja sen lupakdytantojd jar-

keistdd niin, ettd ihmiset paasisi-
vit matalalla kynnykselld nopeisiin
testeihin sielld, missé muutenkin
liikkuvat. Néin saataisiin tartunnat
nopeasti vihenemdin”

Aarne Aktan, Synlab Suomi:

”Testit ovat yksi tapa hallita pande-
miaa, ja niilld on vaikutusta ihmis-
ten toimintaan. Ongelmana on ko-
titestien heikko luotettavuus, jolloin
tulokset voivat saddelld kayttayty-
mistd vadrin perustein.

On viranomaisen tehtévé arvioi-
da, kannattaako kotitestaus ottaa
Kiyttoon.

Mikidn testi ei sindllddn ole tédy-
dellinen. Pcr-testi 16ytda arviol-
ta 75-85 prosenttia positiivisista,
mutta kotitestauksessa luotettavuus
voi olla kolikonheiton luokkaa.

Maiden tilanteet ovat erilaisia.
USA:ssa on valtava poliittinen pai-
ne ja iso tarve sille, ettd ihmiset
pystyvit kdymain toissd. Kotites-
tauksen on todennikoéisesti arvioitu
olevan tyhjdd parempi. Ymmdrrin
tdmdn, mutta pidan logiikkaa vai-
rand”

"Liikkuvaan maaliin
ampumista”

Synlabin Aarne Aktan kuitenkin sanoo
“datauskovaisena ihmisend” kaipaavan-
sa pikatesteista vield lisdd tutkittua tie-
toa.

“Ongelmia on ollut sekd testien tark-
kuudessa ettd herkkyydessi. Vaikka tu-
lee lupaavia innovaatioita, on vield vai-
keaa nopeasti arvioida niiden suoritus-
kykyi ilman isoa testimaddrda.”

Euroopassa testejd saitelee in vitro
-diagnostiikkadirektiivi, joka edellyt-
tdd valmistajalta testin suorituskyvyn
osoittamista. Se ei kuitenkaan aseta
herkkyydelle ja tarkkuudelle tarkko-
ja numeerisia vaatimuksia. Sen sijaan
testin tulee olla “kiyttotarkoitukseen-
sa sopiva’

“Esimerkiksi jos testin herkkyys on
sellainen, ettd se tunnistaa vain puolet
tautitapauksista, ndin ei ole”, sanoo yli-
tarkastaja Nelli Karhu Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta Fi-
measta.

EU-tasolla on myds laadittu toimi-
joille ohjeita riittdvdn suorituskyvyn
arviointiin.

“Mutta lukujen lisiksi katsotaan aina
sitd, millainen taso on alan kehitykseen
nihden kulloinkin mahdollista saavut-
taa”

Helposti tarttuvan viruksen biologia
ja ihmisen immunologia muodostavat
joka tapauksessa haasteen, kiytetdan
mitd detektioteknologiaa tahansa.

”Jokainen testi katsoo ihmistid vain
tietylld hetkelld eikd kerro, onko ih-
minen juuri saanut tartunnan tai saa-
massa sen pian. Testaaminen on aina
liikkuvaan maaliin ampumista’, Karhu
tiivistda.

Suomessa markkinoilla on useita an-
tigeenipikatestejd. Niitd kdytetddn yk-
sityisessd terveydenhuollossa ja julki-
sessa terveydenhuollossa esimerkiksi
Lénsi-Suomen ja Lapin sairaanhoito-
piirissd.

Piddosin testaaminen perustuu meilld
kuitenkin pcr-testeihin, eiki supertar-
tuttajien bongaamisesta pikatestein ole
kayty kansallista keskustelua.

Jouko Haapalahden mielestd on sel-
v, ettd niin nyt kuin jatkossakin tar-
vitaan kaksi toimintalinjaa: sekéd kent-
tdmenetelmid ettd vakiintuneita suur-
laboratorioita.

”Molemmat ovat tirkeiti. Jos esimer-
kiksi matkustajien testaaminen lisddn-
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THL:n vasta-ainetestien
tulokset hammentavat

Vasta-ainetesteilld selvitetdan sitd,
kuinka laajalle koronavirus on vies-
tossd levinnyt. Tartunnan saaneiden
elimisto alkaa yleensi tuottaa vasta-
aineita muutamassa viikossa tartun-
nan saamisesta.

Suomessa asiaa tutkii Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos THL, joka on
kehittinyt tarkoitusta varten oman
kaksivaiheisen menetelménsa.

Téhdn mennessé laitos on tutki-
nut hieman yli 5 000:n satunnais-
otannalla mukaan valitun ihmisen
verindytteet.

Niistd koronapositiivisiksi on to-
dettu vain 28 ndytettd. Viestoon
suhteutettuna tdma tarkoittaa noin
puolta prosenttia koko kansasta.

Maird on pienempi kuin virallisen
tautirekisterin maaliskuun alkupuo-
len lukema, jonka mukaan korona-
tartunta on Suomessa todettu noin

Turkulainen ArcDia on
juuri julkistanut toisen
sukupolven antigeeni-
pikatestins3, jonka herk-
kyys on aiempaa parempi.

> > >

tyy, se puhuu pikatestien puolesta’, han
$anoo.

“Mutta Suomessa on investoitu mer-
kittavasti pcr:n automatisointiin ja no-
peuttamiseen ja myos onnistuttu siind
erittdin hyvin. Samalla ndmd investoin-
nit suosivat pcr:n kiyttod, joten ehki
siksi pikatestit eivét ly6 lapi niin hyvin
kuin muualla, vaikka ne olisivat kus-
tannustehokkaampia.”
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62 000 hengella. Se vastaa reilua yhté
prosenttia maan asukasluvusta.

Laitoksessa analysoidaan parhail-
laan, misté yllattavat tulokset johtu-
vat.

Yksi mahdollisuus on otoksen
vadristyminen. Tutkimuspaallikko
Arto Palmun mukaan ihmisten ha-
lukkuus saapua antamaan néytteen-
sd on epidemian pitkittyessd vahen-
tynyt.

”Tahdan mennessa tutkimukseen
on osallistunut vain noin kolmasosa
kutsutuista. Valikoituminen voi vai-
kuttaa tuloksiin, joten sitd pyritdan
nyt analysoimaan lisd4”, Palmu sa-
noo.

THL:n timanhetkinen arvio on,
ettd vdestossa on ollut infektioita
enemmén kuin varmistettuja tauti-
tapauksia, mutta korkeintaan kak-
sinkertaisesti.

"Testaus rajoilla
tehokkaammaksi”

Synlabin Aarne Aktan seuraa huoles-
tuneena epidemiatilannetta Suomen
lahimaissa.

“Testauskapasiteettia olisi, mutta
sdannokset eivit ole mahdollistaneet
kattavaa kontrollointia rajoilla. On
paddytty kujanjuoksuun, jossa pela-
taan aijkaa, kunnes saadaan enemmén
rokotteita”, hdn sanoo.

My6s turkulaisen diagnostiikkalai-
tevalmistajan ArcDian toimitusjohtaja

ArcDia International Oy

TESTITEKNOLOGIOIDEN
KOLME PAATYYPPIA

B Nukleiinihappotestit tunnista-
vat naytteesta viruksen perimaa eli
rna:ta tai dna:ta. Pcr-testit kuuluvat
nukleiinihappotesteihin. Testeja on
suhteellisen helppo tehda uusien
taudinaiheuttajien tunnistamiseen.

B Antigeenitestit havaitsevat
naytteesta viruksen muita osia.
Antigeenitestien rakentaminen vaa-
tii enemman aikaa kuin pcr-mene-
telmien, silld ensin pitda kehittaa
vasta-aineet, joilla virusantigeeni
voidaan naytteesta osoittaa.

B Vasta-ainetestit eivat tunnista
naytteesta mitaan viruksen osia
vaan vasta-aineita, joita elimisto
muodostaa virusta vastaan. Vasta-
ainetesteja kdytetdan padasiassa
infektion levinneisyyden seurantaan
vdestotasolla.

Monta tapaa testata

Suurin osa koronatesteista tehdaan
tata nykya terveydenhuollossa.
Ammattilaiset suorittavat nayt-
teenoton ja naytteen analysoinnin
laboratoriossa.

B Vieritestauksella tarkoitetaan
terveydenhuollon ammattilaisen
muualla kuin laboratorio-oloissa
tekemia testeja.

= Kotitestit ovat raskaustestien
tyyppisia kotiin ostettavia tuottei-
ta. Potilas ottaa naytteen, jonka
han analysoi itse kotona. Koronan
kotitesteja ei ole Suomessa mark-
kinoilla.

m Pikatestille ei ole selvda maa-
ritelmaa. Usein silla tarkoitetaan
raskaustestin kaltaisia liuskateste-
ja, jotka voivat olla kotitesteja tai
vieritesteja. Pikatestilla voidaan
viitata my6s mihin tahansa tavallis-
ta nopeampaan testimenetelmaan,
joka tehdaan laboratoriossa tai
vieritestauksena.

Vesa Kemppainen on sitd mieltd, ettd
rajanylittdjien testaaminen pitiisi saa-
da kuntoon.

Kemppainen ei kuitenkaan pidé par-
haana nykyistd keskuslaboratorioihin
perustuvaa testausjirjestelmaa.

"Nyt kun rajalle tulee esimerkik-
si rekkakuski, hidnen néytteensi lahe-
tetdan keskuslabraan. Sitten viiveelld,
kun hin ei ehkd edes ole endd maassa,
hinelle ilmoitetaan testitulos — jos ha-
nelld on suomalainen puhelin” 0

Kirjoittaja on vapaa toimittaja.



