COVID-19 PIKATESTAUS

- mahdollisuus vai rahanhaaskausta?
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Suomessa THL on antanut ohjeistuksen laboratorioille ja terveydenhuol-
lon ammattilaisille Covid-19-taudin diagnosoinnista antigeenitestauksella.
Antigeenitestit ovat yksinkertaisia suorittaa ja niiden tekemiseen ei vaadita
erityiskoulutettua henkilokuntaa eiki laboratoriota, mutta terveydenhuol-
lon tekemit antigeenitestaukset ovat silti luvanvaraista toimintaa.
Markkinoille on tullut Covid-19-pikatesteja kotikdyttoon. Niitd on saa-
tavilla apteekeissa ja vihittdistavaramyymaloissa seka verkkokaupoissa.
Ovatko kotona tehtyjen pikatestien tulokset luotettavia ja ovatko ne hyo-
dyllisii koronataudin leviimisen ehkdisyssd ja tartuntojen jaljityksessa vai
onko niiden kdytto vain rahan haaskausta?

Tutustuin aiheeseen hakemalla tietoa suomenkielisestd
Medic-tietokannasta. SARS-Cov-2-tautiin liittyvid mie-
lenkiintoisia artikkeleita oli kolme. Nama artikkelit
toimivat lihtokimmokkeena omalle kirjoittamiselleni.
Seuraavaksi tein hakuja PubMed, Cochrane Library

ja ScienceDirect -tietokannoista, Hakuna kéytin sa-
noja SARS-Cov-2, Covid-19, antigentest, home-testing,
self-sampling, self-collected.

SARS-Cov-2 viruksen diagnostiikka

SARS-Cov-2-virus on pitinyt maailmaa otteissaan yli

2 vuotta. Elokuussa 2021 oli jo 198 miljoonaa raportoi-
tua tartuntaa maailmanlaajuisesti. Tand aikana tutkijat
ympiri maailmaa ovat yrittidneet loytdd taudille hyvid
diagnostisia menetelmid, jotta Covid-19 pandemia saa-
taisiin aisoihin.

PCR eli geenimonistustestaus

PCR eli geenimonistusanalyysi on standardimenetelma
viruksen 6ytimiseksi. Analyysimenetelmi on tarkka
16ytimadn viruksen RNA:ta ja menetelmi on myos
herkka eli vaarid negatiivisia tulee harvoin. PCR-tes-
taus el ota kantaa sithen, onko virus infektoiva vai ei.
PCR-analyysi on tarkoitettu suurille testivolyymeille ja
sen analytiikka on kallis. Prosessi tarvitsee koulutetun
henkilokunnan niytteenottoon sekd analysointiin seké
PCR-analytiikkaan erikoistuneen laboratorion laittei-
neen. Vastauksen viiveaika on tunteja, tyypillisesti va-
hintdin 24 h. Analyysejd tekevin laboratorion on sijait-
tava kohtuullisen matkan pdissd niytteenottopaikasta,
jotta ndytteen kuljetus ei lisdisi vastausviiveaikaa. Nayt-
teelli on myos rajallinen sdilyvyysaika.

Antigeenitestaus

PCR-analytiikan rinnalla kdytetddn Covid-19-pikates-
teja. Antigeenitestit tunnistavat viruksen proteiineja,
kuten piikkiproteiinia, nukleokapsidia tai molempia
yhti aikaa. Antigeenitestien herkkyys ja tarkkuus eivat
ole PCR-menetelmin tasolla, mutta esim. Euroopan
tautikeskuksen (ECDC) suosittelemilla testeilld voi-
daan piistd 90 % herkkyyteen ja 97 % tarkkuuteen
verrattuna PCR-testiin (10). Testien herkkyys para-
nee, kun testattavan viruskuorma nousee ja ndytteen-
otto ajoitetaan oikein. Antigeenitestit ovat oiva keino
loytdd infektoivat yksilot. Pikatestit ovat helppokayt-
toisid eivitkd vaadi erikoiskoulutettua laboratoriohen-
kilokuntaa. Antigeenitestien tulos on luettavissa no-
peasti, n. 10-30 min kuluessa, ja lukemiseen ei tarvita
erityisid lukulaitteita tai analysaattoreita. Tulos on
joko positiivinen tai negatiivinen. Pikatestit ovat myds
edullisempia. Pikatestien etuna on lisdksi se, ettd tes-
tauksen voi viedd laboratorion ulkopuolelle, lahelle
testattavia. Tilld voidaan vidhentda logistiikan ja ndyt-
teen siilyvyyden haasteita. Nopea vastausaika auttaa
myds ihmisten eristimisessd ja tartuntojen levidmisen
ehkaisyssi.

Covid-19 naytteenotto antigecnitestid varten
Standardoituun PCR-testiin kdytetddn yleensd nenénie-
luniytettd, joka otetaan terveydenhuollon ammattilais-
ten toimesta. Neninielundyte on myos laboratoriossa
suoritettavan antigeenipikatestin yleisin ndytemuoto.
Niissd tapauksissa, joissa ndytteenotto nendnielusta

el onnistu vasta-aiheiden vuoksi, niyte voidaan ottaa
my6s nenastd, nielusta tai syljestd.
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Neninielundyte tuntuu ndytteenantajasta epamiel-
lyttdvalta ja maailmalla on tehty tutkimuksia siitd, onko
niytteenottokohdalla vaikutusta naytteen tulokseen.
Saksassa tehdyn tutkimuksen mukaan oireisilta koehen-
kiloiltd terveydenhuollon ammattihenkiloiden toimesta
yhtd aikaa otetut nenanielu- ja nendndytteet olivat yhtd
tarkkoja antigeenitestauksessa. Toinen koeryhma otti
sierainndytteen itse n. 2 cm syvyydelta nenasta. Tutki-
muksessa todettiin, ettd koehenkil6t kykenivat luotet-
tavasti ottamaan nenindytteen itse kirjallisia ja ha-
vainnollisia ohjeita noudattaen. Myos sylkindytteen
sopivuudesta ndytetyypiksi on tehty tutkimus. Tutki-
muksessa todettaan, ettd myos sylkindyte on soveltuva
ndytemuoto oireisilla potilailla, ja sen itsendinen kerda-
minen on mahdollista. Suomessa sylkinidyte ei ole ylei-
sesti kidytossd. Se vaatii kliinisid laboratorioita validoi-
maan tdmin ndytetyypin.

Covid-19-pikatestit kotikaytossa

Markkinoille on tullut myds kotitestaukseen soveltuvia
testejd, jolloin henkil® ottaa itse ndytteen ja tekee testin
pakkauksessa olevia ohjeita noudattaen. Kotitestauk-
sen hy6tynd voidaan pitdd testin kohtalaisen edullista
hintaa. Altistuneet tai infektoituneet henkilot pystyvat
suorittamaan testin eristyksessi. Testi voidaan myos no-
peasti uusia parin pdivdn pddstd, jolloin tuloksen luotet-
tavuus paranee.

Kotitestaukseen liittyy paljon epavarmuustekijoita.
Niytteenoton pitdd onnistua, olla ajoitettu oikealle het-
kelle seka kaytettdvin testin pitda olla luotettava. Yksi-
16n kyky ymmirtda ja noudattaa testipakkauksessa ole-
via ohjeita on yksil6llistd. Suomessa myynnissa olevilta
kotitesteiltd vaaditaan, ettd testipakkaus sisdltdd suo-
men- ja ruotsinkieliset kdayttoohjeet. Niiden tulee olla
selkedt ja yksinkertaiset. Markkinoilla olevilta Covid-19
kotitesteilld pitda olla CE-merkinti.

Suomessa kotitesteilld ei ole ollut suurta painoarvoa
laboratoriodiagnostiikan rinnalla. THL antaa sivuillaan
selkedt ohjeet itsetestaukseen, mutta tulokset tulisi kui-
tenkin varmistaa laboratoriomenetelmilld. Kotitestilla
positiivisen tuloksen saatuaan henkil6 voi kuitenkin
aloittaa jo itsendisesti oman eristiytymisen ja noudat-
taa varoivaisuutta hakeutumisessaan viralliseen korona-
testiin. TAma voidaan lukea kotitestauksen hyodyiksi.
Negatiivinen tulos tarkoittaa, ettd henkilon niytteesti ei
ole silld hetkelld loydettivissd Covid-19 virusta. Tama
el tarkoita, etteik6 koronavirustautia ole, vaan niyt-
teen virusmadra voi olla vihainen taudin itimisajan ol-
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lessa vasta meneilldan. Talloin uusintatestaus parin péi-
vdn padstd varmistaisi tuloksen. Tartuntojen ehkaisyssa
yksi olennainen asia on testauksen frekvenssi eli kuinka
usein testataan.

Kotitestauksessa henkil6 ottaa itse nidytteen, yleensa
sieraimesta, ja tekee testin annettujen ohjeiden mukaan.
Jotta kotitesti olisi luotettava on sen ohjeistuksen oltava
selked, ymmarrettiva ja mielelliin kuvin havainnollis-
tettu. Saksassa tehdyssa tutkimuksessa todetaan itse-
kerdtyn ndytteen korreloivan potilaan sen hetkista ti-
laa hyvin, silloin kun viruskuorma on suuri ja ohjeistus
naytteen kerddmiseen on laadittu hyvin.
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Itsetestaus on soveltuva ja
tarkka menetelma, kunhan
testausta tekevat henkilot on
ohjeistettu kunnolla ja itse
testituotteet ovat hyvin
suunniteltuja.

Toisessa saksalaisessa tutkimuksessa keskityttiin ns.
maallikon itse suorittaman antigeenitestauksen luotetta-
vuuteen ja sen soveltuvuuteen kotikayttoon. Itsetehdyn
antigeenitestin herkkyys oli 82,5 % ja ammattihenkils-
kunnan ottama nenénielundyte ja antigeenitestaus tuotti
85 % herkkyystuloksen. Suurella viruskuormalla eroa
itse- ja ammattitestauksen vililld ei ollut. Talloin herk-
kyys oli jopa 96,6 %.

Vertailut tehtiin PCR-tekniikalla tehtyihin analyysei-
hin. Osallistujista suurin osa koki testin teon helppona.
Tutkimuksen johtopddtos oli, etta itsetestaus on sovel-
tuva ja tarkka menetelmi, kun huolehditaan testausta
tekevien henkiloiden kunnollisesta ohjeistuksesta ja itse
testituotteet ovat hyvin suunniteltuja.

Koronapikatestien kiyttd Suomessa

Suomessa koronavirusdiagnostiikka on luvanvaraista
toimintaa tutkimusmenetelmasta riippumatta (Tartun-
tatautilaki 1227/2016). Analytiikka vaatii perehdyte-
tyn terveydenhuollon ammattihenkiléstén, turvalliseen



niytteenottoon ja analytiikkaan tehdyn riskiarvion seka
sopiviksi testatut analyysimenetelmit. Laboratoriot jou-
tuvat tekemddn valitsemilleen analyysimenetelmille va-
lidoinnin ja verifioinnin, jotta tutkimusmenetelmit ovat
soveltuvia tarkoitettuun toimintaan. Laboratorion ulko-
puolella tehtivit pikatestit eli ns. vieritestit vaativat val-
vovan laboratorion tuekseen. Valvovalla laboratoriolla
tulee olla voimassa oleva toimilupa.

Liskarilehdessd 37/2021 on artikkeli, jossa kirjoit-
tajat Maria Juusela, Juha Koskinen ja Janne Koskinen
pohtivat Covid-19-antigeenitestauksen asemaa Suo-
messa. Heiddn mielestdidn antigeenipikatestejd kay-
tetddn lilan vahan. Pikatestejd on kiytetty pddosin
vain Lapissa ja yksityisessd terveydenhuollossa. Tahdn
saakka koronavirusdiagnostiikka on keskittynyt viruk-
sen tunnistamiseen eiki ole ottanut kantaa siihen, onko
virustartuntakykyinen vai ei. Kirjoittajien mukaan jopa
25-50 % loydoksistd voi olla testaushetkelld ei-infek-
toivia.

Antigeenitestien herkkyyden odotetaan olevan sa-
maa luokkaa kuin PCR-testien. Tama olettamus on kir-
joittajien mukaan virheellinen, silld testimenetelmat mit-
taavat eri asioita ja ovat suunniteltu toteutettavaksi eri
tarkoituksissa.

Antigeenitesti on suunniteltu l6ytdmaén infektoiva
virus. Tutkimusten mukaan antigeenitestin herkkyys on
jopa saamaa luokkaa PCR-menetelmin kanssa silloin,
kun viruksen volyymi on infektoituneella yksilolld hui-
pussa ja niyte on otettu oikealla hetkelld. Tutkimuk-
sissa on arvioitu viruskuorman olevan suurimmillaan,
kun oireiden alusta on kulunut 0-3 pdivad. THL ohjeis-
taa pikatestin tekemisen viimeistadn 7 pdivan sisalld al-
tistumisesta. THL:n mukaan antigeenitestin tulos tulisi
kuitenkin varmistaa vieli PCR-menetelmin avulla eli
pelkkiin pikatestiin ei ole luottamista. Negatiivinen tu-
los merkitsee, ettd yksiloltd ei ole silld hetkelld 16ydetty
niytteesti koronavirusta, mutta se ei sulje vield koro-
nan mahdollisuutta pois. Naytteessd olevan viruksen
mddri voi olla testin herkkyydelle liian pieni, ndyte on
otettu vadrilld hetkelld tai niytteenotto ja testin teko ei
ole tehty ohjeen mukaisesti.

Artikkelin kirjoittajat tukeutuvat tutkimusndyttoon,
jossa tartuttavien yksildiden nopea léytdminen ja eris-
timinen on avainasemassa tulevassa pandemian torjun-
tastrategiassa. Antigeenitestien nopeus, laatu ja hinta
puoltavat niiden kidyton lisddmistd. Pikatestien avulla
koronastrategia kidntyisi koronaviruksen etsimisesti
kohti tartuntojen ennaltachkaisyyn.

Pohdinta

Artikkelin kirjoittamisen motivaattorina toimi Lidka-
rilehden artikkeli, jossa pohdittiin antigeenitestauksen
vihiistd arvostusta. Olen itse toiminut vuoden ajan ko-
ronandytteenottajana ja Covid-19 virukseen liittyvat
asiat ovat tulleet ammattini myotd liheiseksi ja kiinnos-
taviksi.

Covid-19 antigeenipikatesti on ollut my6s labora-
toriomme niytteenottopisteessd mahdollista suorittaa,
mutta sille ei ole ollut tind aikana tarvetta. Yhtddn pi-
katestipyyntéid ei ole tullut. Tama on ymmarrettavad,
koska PCR-analytiikkaa tekeva keskuslaboratorio on
suhteellisen ldhelld, logistiikka on laboratorioiden va-
lilli ongelmatonta ja vastausviive on saatu pidettya al-
haisena.

Mutta alueilla, joissa pitkit vilimatkat aiheutta-
vat ndytteiden kuljetusongelmia, pikatestit ovat todella
kiyttokelpoisia. Rajoilla tehtavit testaukset, joissa vas-
tausviiveen tulee olla minimaalinen, antigeenitestit ovat
perusteltuja. Tulevaisuudessa, kun maiden rokotuskat-
tavuus alkaa olla suuri ja kansalaisten Covid-19 virus-
kuorma alkaa hiipua, kallis PCR-analytiikka ei vélt-
timittd endd palvele samassa mittakaavassa kuin nyt.
Silloin suorituskyvyiltdin luotettaviksi ja korkealaatui-
siksi osoitetut pikatestit voivat olla ratkaisu nopealle
testaukselle.
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