Testien kehittajat tahtovat

Koronan kuriin

m Suomalaiset yritykset ja tutkimuslaitokset rakentavat nyt rinta
rinnan uusia koronavirustesteja, silla laajamittainen testaus on
avaintekija epidemian hallitsemisessa.

SISKO LOIKKANEN

Vaikka vakavan pandemian mahdol-
lisuutta oli vidlaytelty jo vuosia, uusi
koronavirus Sars-CoV-2 yllitti maail-
man.

Vasta kriisin puhjettua alettiin ym-
martdd, ettd varoitukset olisi sittenkin
pitdnyt ottaa tosissaan ja aloittaa varau-
tuminen hyvissd ajoin ennakkoon.

Suurin yllitys monille oli, ettd jo
pandemian alkuvaiheessa tulee huu-
tava pula monenlaisista tarvikkeista ja
suojavarusteista.

Seuraavaksi heréttiin siihen, ettd tar-
vittiin testejd, joiden avulla virus voi-
taisiin tunnistaa ja tartunnankantajat
eristad.

Niin pula laajeni koskemaan testien
valmistusta, niissd kiytettavid kemi-
kaaleja eli reagensseja sekd testausla-
boratorioita ja niiden analyysikapasi-
teettia.

Suomella on onnekseen eturivin
diagnostiikkayrityksi, jotka ryhtyivit
valittomasti rakentamaan ja tuotteista-
maan omia koronatestejddn.

Testien kehittéjat ja kayttdjat joutui-
vat kuitenkin karvaasti kokemaan, ettd
kun tilanne oli sama muissakin maissa,
tavaraa ei riittanyt kaikille.

My6s monet testilaitteiden tekniset
osat olivat dkkid kortilla. Yksinker-
taisimpienkin esineiden saatavuus on
kdrsinyt, kun kysynti on paisunut en-
tisestd moninkertaiseksi.

”Kaikki testivalmistajat eivit ole saa-
neet edes tavallisia ndytetikkujen kul-
jettamiseen kéytettavid muoviputkia,
kun ne ovat yrittdneet niitd hankkia’,
kuvailee molekyylidiagnostiikkayritys
Mobidiagin toimitusjohtaja Tuomas
Tenkanen.

“Jotkut taas eivit pysty kdyttdmdan
testejd, koska ei ole tarvittavia reagens-
seja.
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Tavarasta kilpaillaan kuin mustan
porssin huutokaupassa konsanaan.

”Yhdysvallat maksaa aineista jopa
nelinkertaisia hintoja.”

Tenkasen mielestd kriisitilanteessa
korostuu omavaraisuuden ja paikallis-
ten toimijoiden merkitys.

”Suomella on oltava enemmin oma-
varaisuutta. Niiden, joiden tehtdvina
on huolehtia asiasta, pitdisi nyt huo-
mata tam4.”

Mobidiag ei jadnyt aikailemaan, vaan
tarttui oitis toimeen.

"Me olemme jo tilanneet muotteja
muoviputkien valmistusta varten, ja
niitd aletaan pian tuottaa Suomessa”

Tavarasta
kilpaillaan kuin
mustan porssin
huutokaupassa.

Espoolaisyhti6 on itse kehittdnyt ma-
teriaalin, jota putkeen tarvitaan. Yri-
tykselld on omasta takaa sekd liuokset
ettd raaka-aineet.

”Pystymme ndin valmistamaan hel-
posti hurjan méirin testeji.”

Laitteiden asennus
vauhdissa

Reipas vauhti on tuottanut tulosta, ja
Mobidiagin koronaviruksen tunnistava
testi on valmiina. Myds viranomaiset
ovat toimineet ripeisti, jotta keskeisen
tarkedt ldakkeelliset tuotteet saadaan
terveydenhuollon kéytt66n mahdolli-
simman pian.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus Fimea myonsi heti huhti-

kuun puolessavilissi Mobidiagin uu-
delle testille poikkeusluvan, jonka tur-
vin sitd voidaan myydd Suomessa.

Amplidiag-niminen testijirjestelma
on tarkoitettu suurille naytemaaril-
le. Alustalla voidaan tutkia kerralla 48
néytettd, ja tulokset tulevat kolmessa
tunnissa.

Huhtikuun loppupuolella yhti6n tes-
tauslaitteita asennettiin jo kovaa vauh-
tia Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiirin yksikoihin.

“Olemme télld hetkelld asentaneet
Suomeen noin 4 000 testin pdivika-
pasiteetin. Se edustaa yli puolta maan
koko kapasiteetista’, Tenkanen laskee.

Kotimaan turvaamisen lisaksi Mobi-
diag pyrkii viemén testinsd myos mui-
hin Pohjoismaihin, Ranskaan ja Isoon-
Britanniaan.

Yhti6ltd on lihiaikoina tulossa myos
toinen koronatesti, joka on suunnattu
pienempid ndyte-erid ja yksittéisia tes-
tauksia varten. Molemmat testilaitteet
tekevat analyysin kaikki vaiheet samas-
sa yksikossa.

Koronaviruksen tunnistavissa tes-
teissd hyodynnetddn pcr-tekniikkaa
(polymeraasiketjureaktio, polymerase
chain reaction), jolla patka virusspesi-
fistd dna:ta monistetaan miljardiker-
taiseksi.

”Se on suoraviivaista standarditek-
niikkaa”, Tenkanen sanoo.

Geenimonistusmenetelmd on ha-
nen mukaansa sek tarkka etti erittdin
herkkd, kunhan néyte vain on otettu
oikein.

Nayte testid varten otetaan niyteti-
kulla testattavan nenénielusta. Sen jél-
keen niytteestd eristetddn virukset. Vi-
ruksen rna:sta tehddan kianteiskopioi-
jaentsyymin (rt, reverse transcriptase)
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Mobidiag Oy

Mobidiag Oy:n toimitus-
johtaja Tuomas Tenkanen
patistaa Suomea nostamaan
jatkossa omavaraisuuttaan.
"Myos paikallisten toimijoi-
den merkitys korostuu kriisi-
tilanteessa”, han sanoo.
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avulla vastaava dna, jota sitten monis-
tetaan pcr-laitteessa.

Monistuksessa muodostunut dna
detektoidaan eli havaitaan fluoresens-
sisignaalin avulla. Menetelmissd tun-
nistukseen kiytetddn kahta koronavi-
rukselle spesifistd kohtaa rna:ssa.

”Ratkaisevaa on, ettd yritys hallitsee
koko tuotantoketjun ja kaikki valmis-
tusvaiheet itse. Se pdrjag, jolla on ko-
konaisuus hallussa’, Tenkanen sanoo
ja tahdentid, ettd Mobidiag valmistaa
pcr-testaukseen tarvittavat entsyymit-
kin itse.

”Néin emme ole niiden osalta riippu-
vaisia ulkomaisista toimittajista.”

Oma versio geeni-
monistustestista

My6s turkulainen molekyylidiagnostii-
kan yritys Abacus Diagnostica on saa-
nut valmiiksi oman koronavirustestin-
sd, joka sekin perustuu rt-pcr-menetel-
maan.

Testi on paraikaa koekdytossé koti-
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Mobidiagin tuotekehi-
tysta. Yhtion testaus-
laitteita on asennettu

Suomeen jo laajalti.

maassa ja ulkomailla. Yhti toivoo, ettd
silld on jo tdimén lehden ilmestymisen
aikoihin Fimean poikkeuslupa tuot-
teen myyntiin Suomessa.

Abacuksen koronatesti analysoidaan
yhtion itse kehittdmilldi GenomEra
CDX -laitteella, joita on kéytossd sai-
raaloissa Suomen lisdksi muuallakin
Euroopassa seka Lahi-idédssé ja Hong-
kongissa.

Turun yliopiston spinoff-yrityksen
testeilld voidaan havaita erilaisia in-
fektiotautien aiheuttajia monenlaisista
ndytemateriaaleista. Uuden koronavi-
ruksen diagnosointia varten tarvitaan
nielusta tai nendnielusta otettu néyte.

Niytteen sisiltaimén koronaviruksen
voi Abacuksen testissd kdyttdd ldhes
sellaisenaan, ilman aikaa vievad rna:n
eristysta.

”Esikisittelyn aikana néyte kuumen-
netaan kahden millilitran esikdsittely-
putkessa 90 celsiusasteessa viiden mi-
nuutin ajan, jolloin viruksen rna va-
pautuu viruksen kuoresta’, kuvailee
yhtién tuotekehityspéillikko Antti-

Mobidiag Oy

Heikki Tapio.

“Olemme kehittineet reagensseja
niin, ettd timd vaihe toimii hyvin”

Varsinainen analytiikka tapahtuu
monistamalla ja tunnistamalla fluoro-
metrisesti viruksen geenisekvenssistd
osia, jotka ovat tyypillisid juuri uudelle
koronavirukselle.

”Omaa innovaatiotamme on se,
kuinka olemme valinneet nuo sekvens-
sit, sekd lisdksi ndytteen nopea esikisit-
tely ja reagenssien kuivausteknologia’,
Tapio kertoo.

Samasta ndytemateriaalista on mah-
dollista testata Abacuksen toisella tes-
tilla my6s influenssa- ja rs-virukset.

"Reagenssipihi” testi
pian tutkimuskayttoon

My6s toinen turkulaisyhtio, nopeaan
diagnostiikkaan erikoistunut ArcDia
International rakentaa kiivaasti omaa
analyysimenetelméinsd koronavirus-
tartunnan tunnistamiseen.

Se lisdtddn mukaan yrityksen omalle
mariPOC-testialustalle, jolla on ennes-
tddn parisenkymmenti erilaista mene-
telmai hengitystie- ja suolistoinfektioi-
den osoittamiseen.

ArcDian testeja kidytetddn erityisesti
yksityisessd perusterveydenhuollossa
mutta my6s useissa julkisissa laborato-
rioissa, sairaalaosastoilla ja péivystyk-
sessd ympdri Suomea.

”Uuden koronavirustestimme saam-
me tutkimuskdytt66n muutaman vii-
kon kuluttua’, lupaa tuotekehitysjohta-
ja Janne Koskinen.

ArcDian menetelmit eivit hyédyn-
nd polymeraasiketjureaktiota. Sen si-
jaan ne perustuvat Turun yliopistossa
tehtyihin tutkimusloytoihin.

Koronatestin nenénieluniyte liuo-
tetaan nesteeseen koeputkessa, min-
kd jalkeen automaattilaite annostelee
liuosta putkesta testikasetin kuoppiin.
Ne sisiltdvit reagenssivasta-aineel-
la paillystettyjd kolmen mikrometrin
hiukkasia, joihin viruksen nukleopro-
teiini kiinnittyy.

Lisidksi kuopissa on fluoresenssilei-
malla varustettua vasta-ainetta, joka
sekin takertuu virusproteiiniin, mikali
ndyte on positiivinen.

Niin mikrohiukkasen pinnalle syn-
tyy rakennelma, jossa on sekd vasta-
ainetta, viruksen proteiinia ettd sithen
kiinnittynytta fluoresenssileimattua
vasta-ainetta. Mittaukseen kaytetddn
kaksoisfotoniviritteistd fluoresenssia,



Vasta-ainetesti kertoo, onko

Koronatauti sairastettu

Akuutin virustartunnan
osoittavien testien lisaksi on
tarvetta myos testeille, jotka
paljastavat, onko henkilé jo
sairastanut koronataudin.

Jo sairastettu covid-19-tauti voidaan
havaita ihmisen verindytteestd teh-
tivdn testin perusteella. Testi kertoo,
onko elimist66n muodostunut viruk-
sen vasta-aineita.

Aivan tuoreet tartunnat eivit testis-
sd ndy, koska vasta-aineiden muodos-
tumiseen kuluu muutamia viikkoja.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
THL on kehittidnyt vasta-ainetestaus-
ta varten omat menetelméansi, joiden
avulla se on ryhtynyt selvittimiin,
kuinka laajalle koronavirus on vides-
tossd levinnyt.

Tutkimukseen osallistuvien naytteis-
t4 mitataan vasta-aineita kaksivaihei-
sella testauksella.

”Seulontatesti mittaa vasta-aineiden
esiintymistd seerumindytteistd fluo-
resenssiin perustuvalla menetelmal-
17, kertoo THL:n erikoistutkija Merit
Melin.

Naytteistd voidaan selvittdd joko sa-
manaikaisesti tai erikseen vasta-aine-
pitoisuus usealle eri antigeenille.

Koronavirustutkimukseen osallistu-
vien néytteistd tutkitaan, onko niissd
Sars-CoV-2-viruksen rakenteita tun-
nistavia vasta-aineita.

Menetelméssd koronaviruksen anti-
geeneja, esimerkiksi nukleoproteiinia
tai spike-glykoproteiinia, kiinnitetadn
mikrohelmien pintaan. Naytteen mah-
dollisesti sisdltamat IgG-, IgM- tai IgA-
vasta-aineet tunnistetaan fluoresoivalla
leimalla varustetulla vasta-aineella.

Samantapaisia testeja on kaytetty

joka paljastaa virusta siséltdvat nayt-
teet.

*Tulos saadaan noin kahdessakym-
menessd minuutissa, joten ladkari voi
kertoa diagnoosin potilaalle melkein
heti”

Janne Koskinen pitdd menetelmin
etuna sen “reagenssipihiyttd”.

”Kalliita reagensseja tarvitaan hyvin
vahdn’, korostaa myos yhtion toimitus-

THL:ssa rokotevasteiden arvioimiseen.
Seulontatesti 16ytdd koronavirusinfek-
tion seurauksena syntyneet vasta-ai-
neet varsin herkasti.

Testi saattaa kuitenkin antaa myds
vadrdn positiivisen tuloksen, silld se
voi reagoida vasta-aineisiin, jotka ovat
muodostuneet tavallisia hengitystiein-
fektioita aiheuttavien koronavirustar-
tuntojen seurauksena.

Positiiviset seulontandytteet tutki-
taan siksi myos tarkemmalla mikro-
neutralisaatiotestilld. Sen antama tulos
kertoo luotettavasti, ovatko vasta-ai-
neet juuri covid-19-tartunnan tuotta-
mia.

“Testissd mitataan vasta-aineiden
kyky4 sitoutua viruksen pintaan ja es-
tdd elavan viruksen kiinnittymistd so-
luihin ja solutuhoa epiteelisoluviljel-
missd’, Melin kertoo.

THL:n tarkoituksena on my6s mitata
vasta-aineiden maardd ja seurata sitd,
kuinka pitkddn vasta-aineet elimistos-
sd sdilyvit.

”Neutraloivat vasta-aineet hyvin to-
dennidkoisesti suojaavat uudelta tar-
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Vasta-ainetestit tehdaan verindytteista.

Adobe Stock

johtaja Vesa Kemppainen.

Tésta seuraa, ettei yritys usko pan-
demiatilanteessakaan joutuvansa kir-
simdin reagenssien puutteesta.

Myos oireettomat
kiinni pikatestilla

Uuden koronaviruksen aiheuttama co-
vid-19-tauti on siind mielessi hankala,

tunnalta ainakin lyhyelld aikavalilld”,
Melin sanoo.

Testattavat valitaan
satunnaisotannalla

THL valitsee testattavat ihmiset satun-
naisotannalla. Viikoittain on tarkoitus
kerita naytteet noin 750 hengeltd, aluk-
si padkaupunkiseudulta, jossa korona-
tartuntoja on eniten.

Tutkimukseen valitaan tasapuolisesti
miehid ja naisia eri ikiryhmista. Alku-
vaiheessa testejd tehdadn kuitenkin 1a-
hinni ty6ikiisille eli 18-69-vuotiaille.

Niytteet otetaan sairaanhoitopiirien
omissa laboratorioissa. Niiden analy-
soinnista vastaa THL, joka on valmis-
tautunut tutkimaan noin 150 ndytettd
pdivdssa.

Tutkimusta jatketaan vuoden lop-
puun asti, ja sen tuloksia arvioidaan
reaaliaikaisesti.

“Tuloksia kdytetddn paitoksenteon
tukena, kun mietitddn, millaisia toi-
menpiteitd tarvitaan epidemian eri
vaiheissa”

ettd sen voi sairastaa myds huomaa-
mattaan. Aina ei ilmene mitéén oireita.
Télloin voi kidyda niin, ettd ihminen
tartuttaa sairautta eteenpdin tietimat-
tadn. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
THL on arvioinut, ettd koronatapauk-
sia voi todellisuudessa olla jopa kym-
menié kertoja enemmén kuin niitd on

diagnosoitu.
> > >
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Tervetullut on siksi pikatesti, joka
tunnistaa my0s oireettomat ja varhai-
set koronaviruksen kantajat. Sellaista
kehittda Teknologian tutkimuskeskus
VTT yhdessd Helsingin yliopiston ja
jatkossa mukaan tulevien suomalaisten
diagnostiikkayritysten kanssa.

Helsingin yliopistosta tutkimukseen
osallistuvat professori Anu Kanteleen
ja professori Olli Vapalahden ryhmit.

“Tavoitteenamme on halpa, no-
pea testi, joka antaa tuloksen alle 15
minuutissa ja jota voidaan valmistaa
massatuotantona’, paaluttaa tutkimus-
alueen johtaja Jussi Paakkari VTT:std.

Tutkimuskeskuksen mukaan uutuu-
desta tulee kustannuksiltaan merkitta-
visti edullisempi kuin nykyisin saata-
villa olevat testit.

Pikatesti perustuu virusantigeenien
eli viruksesta perisin olevien proteii-
nien madrittdimiseen nendnielundyt-
teestd. Antigeeni osoitetaan vasta-ai-
neilla, joita VT'T parhaillaan kehittéa.

Tutkimuskeskus pyrkii 16ytdmadn
sellaisia vasta-aineita, jotka tunnista-
vat mahdollisimman hyvin juuri Sars-
CoV-2-viruksen antigeenit.

Vasta-aineiden tunnistuskyky perus-
tuu niiden kolmiulotteiseen rakentee-
seen.

”Vasta-aineen pitdd pystyd tunnis-
tamaan koronaviruksen proteiini niin
tarkasti, ettd se sitoutuu siihen kuin
avain lukkoon’, kuvailee VT T:n tiimi-
péallikko Leena Hakalahti.

Virusproteiinit tuotetaan biotekno-
logisin menetelmin bakteereissa, jol-
loin itse virusta ei tarvita lainkaan.
Tdamid tekee tyoskentelystd turvalli-
sempaa.

Jussi Paakkarin mukaan uutuus tuo
ennen muuta lisdd testauskapasiteettia.
Sité tarvitaan mahdollisesti pitkiksi ve-
nyvéin epidemian etenemisen seuran-
nassa.

”Pikatestin tarkoituksena on varmis-
taa testien riittavd saatavuus myos epi-
demian jatkuessa”, Paakkari sanoo.

VTT arvioi, ettd testin ensimmdiset
versiot voivat parhaimmillaan valmis-
tua ensi syksyn aikana.

Toimijoiden yhteistyolla
eteenpain

Koronaepidemian pitiminen aisoissa
vaatii valtavaa ponnistelua ja yhteistyo-
té julkisen sektorin ja yritysten valilla.
Se on eri toimijoiden mielestd ldhtenyt
liikkeelle melko juohevasti.
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Abacus Diagnostica Oy

Abacus Diagnostican kehittama koronatesti on parhaillaan koekaytossa.

Mobidiagin Tuomas Tenkasen mu-
kaan poikkeustilanne on luonut yhtei-
sollisyyttd esimerkiksi julkisten ja yksi-
tyisten sairaalalaboratorioiden vilille.

”Yhteisty6 on aktiivista ja lisdanty-
nee jatkossa. Saattaa olla, ettd téstd seu-
raa uusia toimintamalleja’, hidn pohtii.

My®6s Synlab Suomen toimitusjohta-
jan Aarne Aktanin mukaan yhteistyo
julkisen sektorin ja yksityisten labora-
torioiden valilld toimii varsin hyvin.

Kansainvilinen laboratoriojitti on
analysoinut koronatestejd Tallinnan
yksikossddn, jonne naytteitd on kulje-
tettu Suomestakin.

Testaustarpeen kasvaessa yhtio pait-
ti kdynnistad testien analytiikan myds
Kivihaan laboratoriossaan Helsingissa.

”Kivihaan laboratoriossa on ennes-
tddn laitteet testausta varten, mutta
vuorosuunnittelun olemme panneet
uusiksi’, Aktan kertoo.

”Tavoitteemme on 500 testid vuoro-

kaudessa, mikd ndyttdd hyvin realisti-
selta”

Niytteet Synlabin laboratorioon Hel-
sinkiin tulevat koko Suomen alueelta,
sekd yksityiseltd ettd julkiselta puolelta.

My6s Aktan tunnistaa reagenssien
osalta vaikeutuneen tilanteen.

“Reagensseja ja ndytteenottovalineis-
tod on saatavilla, mutta hinnat ovat
nousseet merkittivisti. Hintataso on
moninkertaistunut helmikuusta”, hian
kertoo.

”Me olemme kuitenkin luultavasti
Euroopan suurin ostaja niilld markki-
noilla, miki keskiméarin helpottaa ti-
lannetta”

Synlab aikoo aloittaa myos vasta-ai-
netestien tekemisen.

”Testaamme sitéd parhaillaan ja kdyn-
nistimme toiminnan piakkoin. 0

Kirjoittaja on kemian diplomi-insind6ri ja
tiedetoimittaja.
sisko.loikkanen@gmail.com



