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SARS-CoV-2 (Covid-19) -testaustoimintaa saadellaan usealla eri lailla ja
usean eri viranomaisen toimesta.

Koronavirusdiagnostiikka, kuten muukin tartuntatautien toteamiseksi
tarkoitettu potilasndytediagnostiikka, on tartuntatautilain 1227/2016 mukaista
luvanvaraista toimintaa.

Yksityisella terveydenhuollon palvelujen tuottajalla tulee lisaksi olla
viranomaisen myontama lupa palvelujen antamiseen (laki yksityisesta
terveydenhuollosta 152/1990).

Testikitteja ja naytteenottovalineita puolestaan saatelee laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (TLT-laki 629/2010). Laki saatelee
myos ladkinnallisten laitteiden ammattimaista kayttoa.

Taman ohjeistuksen tarkoitus on antaa testaustoimintaa suunnitteleville
tai laajentaville terveydenhuollon toimijoille kokonaiskuva saantelysta,
tarvittavista ilmoituksista ja luvista sekd niihin liittyvista maksuista seka
ohjata lisatiedon hankintaan. Katsaus heijastaa tilannekuvaa julkaisuhetkella
ja se paivittyy tarpeen mukaan.

TESTIT ERI KAYTTOTARKOITUKSIIN

Talla hetkelld on saatavilla erityyppisia testeja Covid-19-diagnostiikkaan. Testit ja
testiteknologiat soveltuvat eri kayttotarkoituksiin potilasdiagnostiikassa seka yksil6- ja
vaestotasoisissa selvityksissa.

Esitetty yhteenveto perustuu Euroopan komission, WHO:n, Euroopan tartuntatautivirasto
ECDC:n seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) julkaisuihin ja muihin
taustamateriaaleihin, joihin [6ytyy viitteet katsauksen lopusta.

NUKLEIINIHAPPOTESTIT JA VIRUSANTIGEENITESTIT

Terveydenhuollon kaytéssa olevat nukleiinihappotestit perustuvat viruksen
perimdaineksen (RNA) havaitsemiseen ja ne soveltuvat koronavirusinfektion alkuvaiheen
diagnostiikkaan.

Covid-19-potilaiden varhaiseen diagnostiikkaan suositellaan edelleen ensisijaisesti SARS-
CoV-2-viruksen periman havaitsemiseen perustuvia testejd, kuten RT-PCR.

Markkinoilla on jo tarjolla testeja, joilla havaitaan muitakin viruksen osia kuin RNA:ta.
Nama ovat virusantigeenien osoitukseen perustuvia testeja. Naiden testien
kayttokelpoisuus riippuu suuresti testin herkkyydestd, joka voi vaihdella eri testien valilla
huomattavasti.

Nayte otetaan ensisijaisesti hengitysteista. Naytteen mukanaan tuoman tartuntavaaran
vuoksi niita kasiteltdessa tulee kiinnittaa erityista huomiota asianmukaiseen
suojautumiseen.
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VASTA-AINETESTIT

Markkinoilla on myds vasta-ainetesteja eli serologisia testeja. Nama verindytteesta
tehtdvat testit perustuvat SARS-CoV-2-virusta vastaan syntyvien vasta-aineiden
havaitsemiseen ihmisen elimistdssa. Serologiset testit ovat laboratoriossa suoritettavia
vasta-ainetesteja, useimmiten ELISA- menetelmiin perustuvia high throughput -testeja
tai ns. pikatesteja, jotka soveltuvat vieridiagnostiikkaan.

Eri arvioiden mukaan vasta-aineet nousevat havaittavalle tasolle potilaan veressa vasta
useiden paivien tai jopa vasta 2-3 viikon kuluessa tartunnasta, joten tartunnan
alkuvaiheessa testi voi antaa negatiivisen tuloksen. Serologiset testit soveltuvat
mahdollisesti aiemmin sairastetun taudin jalkikateiseen toteamiseen, PCR -tutkimuksen
tueksi ja epidemiologisen tilanteen arvioimiseen. Serologinen testi ei kerro viruksen
poistumisesta elimistdsta taudin loppuvaiheessa. Serologiset testit soveltuvat talla
hetkella seroepidemiologiseen tutkimuskayttdéon, erityisesti vaestotasolla tehtyina.

VASTA-AINEITA TUNNISTAVAT PIKATESTIT

Etenkin ns. serologisiin pikatesteihin kohdistuu talla hetkelld suurta mielenkiintoa
suhteellisesti edullisemman hinnan ja helppokayttdisyyden vuoksi. Erilaisten serologisten
ns. COVID-19-pikatestien maara on kasvanut markkinoilla aktiivisen kehitystydn
ansiosta. Niiden kayttédnotossa on tarkeda arvioida tarkoin sopiva kayttétarkoitus ja -
tapa seka hyodyt ja riskit. Tallainen pikatesti ei nykykasityksen ja tutkimusten valossa
yksindan ole riittdvan luotettava akuutin COVID-19-infektion tai jo sairastetun taudin
toteamiseksi ja "pika” viittaa 1ahinna itse testin suorittamiseen tarvittavaan aikaan.
Haasteena on testien alhainen herkkyys, joka luo haasteita erityisesti tilanteessa, kun
taudin esiintyvyys on alhainen vaestdssa.

Vasta-ainepikatestit eivat nykykasityksen mukaan sovellu akuuttien
koronavirusinfektioiden nopeaan testaukseen perusterveydenhuollossa tai
paivystyspoliklinikoilla. Myéskdaan WHO, Euroopan tartuntatautivirasto ECDC ja Suomen
THL eivat talld hetkelld suosittele taman tyyppisten testien kayttdéa diagnostiikassa.

Testaustoimintaa suunnitellessa on hyva huomioida vertailu- ja varmistusmenetelmien
tarve ja kaytannon toteutus. Tama koskee erityisesti serologisten testien kayttoa.
Vasta-ainetesteja saa tehda ainoastaan sita varten toimiluvan saaneessa kliinisen
mikrobiologian laboratoriossa.

Myds PCR -pohjaisen testauksen osalta on syyta huomioida kaytettavien testien
herkkyys ja suunnitella tarvittavat menettelyt mahdollisten uusintatestien tai
vaihtoehtoisten testausmenetelmien tarpeen arvioimiseksi. PCR -testien osalta myds
naytteenottotekniikka ja naytteenoton ajoitus voivat vaikuttaa lopulliseen testitulokseen.

KOTITESTIT

Maallikkokayttéon tarkoitettuja COVID-19-testeja ei ole talla hetkelld markkinoilla eika
siten itsesuoritettavassa kotikaytdssa. Niiden markkinoille saattaminen edellyttaa
ilmoitetun laitoksen eli ulkopuolisen tarkastuslaitoksen arvioinnin. Naita testeja ei
kutsuta vieritesteiksi (kts. edellad).




TESTAUKSEN ALOITTAMINEN JA LAAJENTAMINEN LABORATORIOSSA

Testaustoiminnan suunnittelu sisaltdaa oman toiminnan monipuolista tarkastelua
saantelyn ja vaatimusten ndkodkulmasta. Koronavirusdiagnostiikka on luvanvaraista
toimintaa ja testeja seka naytteenottovalineitd koskevat tietyt vaatimukset.

Testeja ja ndytteenottovilineita koskevat vaatimukset

COVID-19-testit ja nayteputket ovat in vitro -diagnostisia (IVD) Iaakinnallisia laitteita ja
naytteenottotikut seka lansetit puolestaan laakinnallisia laitteita.

Laakinnallisia laitteita saatelee laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
(629/2010). Valvova viranomainen on Suomessa Fimea.

Fimea, laakinnalliset laitteet: https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet

Kliinisten laboratorioiden edellytetaan padasaantdisesti kayttavan vaatimusten mukaisia,
CE-merkittyja terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita eli Iddakinnallisia laitteita. Tasta
poikkeuksen muodostaa terveydenhuollon toimintayksikdéiden oma laitevalmistus.

Suomessa ja EU-alueella saa tuoda markkinoille ja ottaa kayttéon vain vaatimukset
tayttavia laakinnallisia laitteita ja IVD laakinnallisia laitteita. Ennen tuotteen markkinoille
saattamista valmistajan on naytettava toteen sen turvallisuus, kayttétarkoitukseen
sopivuus ja suorituskyky. Riippuen riskiluokasta eraiden laakinnallisten laitteiden
markkinoille saattaminen edellyttaa ulkopuolisen tarkastuslaitoksen eli ilmoitetun
laitoksen arviointia. Ammattilaiskayttdédn tarkoitetut koronavirustestit eivat edellyta tata
ilmoitetun laitoksen arviointia, ja ndma testit voidaan nykylainsaaddannoén perusteella
tuoda markkinoille valmistajan omalla vaatimustenmukaisuusvakuutuksella. CE-merkinta
on naissa tapauksissa valmistajan oma merkinta siita, etta tuote tayttaa sitd koskevat
vaatimukset.

CE-merkittyjen testien suorituskyky (esim. herkkyys ja tarkkuus) voi erota toisistaan
merkittavasti. Tama koskee erityisesti vasta-aine- ja antigeenipohjaisia testeja, mutta
myds PCR-pohjaisten testien valilla on herkkyydessa eroja. Testien valinnassa on syyta
perehtyd valmistajan kayttéohjeessa kuvaamaan testin analyyttiseen ja kliiniseen
suorituskykyyn seka arvioida valmistajan ilmoittamaa kayttétarkoitusta ja suorituskyvyn
osoittamisessa kaytetyn menettelyn soveltuvuutta ja riittdvyytta suhteessa
suunniteltuun testaustoimintaan. Kliinisen laboratorion tehtava on huolehtia
asianmukaisesta testien kayttéonottovalidoinnista ja laadunvalvonnasta. Ulkoinen
laadunarviointi on valttamatdénta hyvaksyttavan ja laadukkaan kliinisen mikrobiologian
toiminnan kannalta. Ulkopuolisen, riippumattoman tahon toimittamille
laadunvalvontakierroksille tulee osallistua vahintdan nelja kertaa vuodessa kaikilla niilla
menetelmilld, joihin laadunarviointindytteita on saatavilla.

Toimintaedellytyksia koskeva ohjeistus:

https://thl.fi/documents/533963/3370250/0hjeistus+3.0 290517+%28valmis%29.pdf/
1f3de6f8-d0e9-410e-b561-677e0bf7cda8

Jos mahdollista, on laboratorion valintaansa tehdessaan hyva itse verrata eri testeja eli
suoriutuvatko nama testit paikallisella potilasmateriaalilla, terveydenhuollon yksikén
omissa kasissa valmistajan ilmoittamalla tavalla.

Asianmukaisesti valmistajan tai valtuutetun edustajan kotimaassa rekisterdéimalla, CE-
merkitylla IVD-laitteella on vapaa liikkuvuus koko EU/ETA-alueella. Koronavirustestien
viranomaisvalvonta perustuu ensisijaisesti markkinoille saattamisen jalkeiseen
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valvontaan. Fimea valvoo talla hetkelld kohdennetusti koronavirustesteja seka tekee
aktiivisesti yhteisty6td muiden eurooppalaisten viranomaisten kanssa.

Koska Euroopassa on viime aikoina viranomaisten tietoon tullut useita
vaatimustenvastaisia testeja ja jopa vaarennettyja tuotetietoja, neuvomme
terveydenhuollon toimijoita erityiseen valppauteen testeja hankkiessa.

Vaatimukset ammattimaiselle kdytodlle

Kliinisen laboratorion toiminnassa tulee huomioida TLT-lain vaatimukset ammattimaiselle
kaytolle (24-268). Naita vaatimuksia ovat mm. vastuuhenkildn nimeaminen,
seurantajarjestelma, henkiléstén asianmukainen koulutus ja kokemus seka testin
valmistajan kayttéohjeen ja -tarkoituksen mukainen kaytto.

Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava Fimealle seka laitteen valmistajalle tai
valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet
johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilén terveyden vaarantumiseen kuten testilla
saadut vaarat positiiviset tai vaarat negatiiviset tulokset tai naytteenottovalineiden
ongelmat.

Mita edellytyksia lupahallinto asettaa testaustoiminnan aloittamiselle?
Luvat ja ilmoitukset Valviralle ja aluehallintovirastoille:

Palvelujen tuottajalla on oltava lupaviranomaisen mydntama lupa terveydenhuollon
palvelujen antamiseen.! Palvelujen tuottajalla tarkoitetaan esimerkiksi yhtimuotoista
yritysta (Oy, Ky, Ay), osuuskuntaa, saatiota tai yhdistysta.

Lupaviranomaisia ovat aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira).? Kahden tai useamman aluehallintoviraston toimialueella
toimivalle palvelujen tuottajalle luvan myéntda Valvira. Yhden aluehallintoviraston
toimialueella toimivalle palvelujen tuottajalle lupaviranomainen on kyseisen alueen
aluehallintovirasto.® Tarkemmat tiedot luvan hakemiseen liittyen, kuten luvan
myontamisen edellytyksista, tarvittavista hakemusasiakirjoista ja lupa-asian
kasittelyajoista l6ytyvat lupaviranomaisten aluehallintovirastot seka Valviran
verkkosivuilta.

Palvelujen tuottajan, joka tuottaa tartuntatautilain (1227/2016) 18 §:ssa tarkoitettuja
kliinisen mikrobiologian laboratoriotutkimuksia, tulee hakea lisdksi aluehallintovirastosta
toimilupa kliinisen mikrobiologian laboratoriotoiminnalle. Laboratoriot hakevat toimilupaa
oman alueensa aluehallintovirastolta.

Lupa-asian kasittelysta peritaan suoritemaksu. Suorite- ja vuosimaksut maaraytyvat
asetusten perusteella. Tarkemmat tiedot lupaviranomaisten suorite- ja vuosimaksuista
I6ytyvat kunkin lupaviranomaisen verkkosivuilta.

Palvelujen tuottaminen voidaan aloittaa vasta sitten, kun lupa toimintaan on mydnnetty.
Aluehallintovirastot

Kliinisen mikrobiologian laboratoriotutkimusten tekeminen edellyttda yksityisesta
terveydenhuollosta annetun lain mukaista lupaa naitten tutkimusten tekemiseen. Lisaksi

1 Laki yksityisesta terveydenhuollosta (152/1990) 4 §
2 Laki yksityisesta terveydenhuollosta (152/1990) 2a §
3 Asetus yksityisesta terveydenhuollosta (744/1990) 5 §




mikrobiologisten tutkimusten tekeminen edellyttaa tartuntatautilain 18 §:ssa tarkoitettua
mikrobiologian laboratorion joko laajan tai suppean mikrobiologisen laboratorion
toimilupaa taikka valvovan laboratorion kanssa tehtya valvontasopimusta mikrobiologian
vieritestauksien tekemiseen. Lupaa haetaan silta aluehallintovirastolta, jonka alueella
tutkimuksia suorittava laboratorio sijaitsee. Valvonnan alaisen toimintayksikdn kohdalla
haettu vieritestaustoiminta kasitelldan sen alueen aluehallintovirastossa, jossa valvovan
laboratorion paatoimipaikka sijaitsee.

Koronavirustestaus kuuluu mikrobiologisiin tutkimuksiin ja toiminnan aloitusta
suunnittelevan laboratorion tulee hakea lupaa toiminnalleen. Jos jo luvan omaava
palvelun tuottaja laajentaa tutkimusvalikkoaan koronavirustestausten tekemiseen, tulee
tasta tehda erillinen hakemus aluehallintovirastoon. Pelkalla laboratorion
naytteenottoluvalla koronavirusdiagnostiikkaa ei voi harjoittaa, vaan diagnostiikkaan
kuuluu koko ketju laakarin tekemasta tutkimuksen tarpeellisuuden arviosta aina tuloksen
merkityksen henkil6kohtaiseen tulkintaan potilaalle.

Jos palvelun tuottajan toiminnalle haetaan suppean toiminnan lupaa ja sen
mikrobiologinen asiantuntemus on hankittu erityisjarjestelyilla (valvontasopimus laajan
toiminnan kliinisen mikrobiologian laboratorion kanssa) on tasta erityisjarjestelysta
toimitettava kirjallinen valvontasopimus seka naiden kahden toimijan yhteistytssa
laatima (oma)valvontasuunnitelma.

Vasta-ainetestin tekeminen vaatii [dakarin tekeman arvion testaamisen soveltuvuudesta
potilaan sairauden syyn selvittamiseen seka testin tuloksen tulkinnan potilaalle niin, etta
tama ymmartaa tuloksen merkityksen. Merkinnat testauksesta ja sen tuloksesta samoin
kuin annetusta ohjauksesta tulee tehda asianmukaisesti potilasasiakirjoihin.
Koronavirusdiagnostiikan saa aloittaa vasta, kun lupa tdhan toimintaan on myoénnetty.

Ohjeistus ja lomakkeet |6ytyvat:

https://thl.fi/fi/web/infektiotaudit-ja-rokotukset/palvelut-ja-yhteystiedot/kliinisen-
mikrobiologian-laboratorioiden-toimilupamenettely

Luvat ja ilmoitukset Fimealle

Testaustoiminta CE-merkityilla testeilla ei edellyta Fimealta lupaa tai ilmoitusta, mutta
edellyttda aluehallintoviraston antaman kliinisen mikrobiologian laboratorion toimiluvan
ennen toiminnan aloittamista (muiden edellytettévien lupien osalta ks. jaljempana). Jos
terveydenhuollon toimintayksikko tekee omaa laitevalmistusta (ns. in-house testit),
edellytetaan tasta toiminnasta ja omavalmistuksena tehtavista testeista ilmoitus
Fimealle seka aluehallintoviraston myéntama kliinisen mikrobiologian toimilupa. Oman
laitevalmistuksen osalta toimijan ensirekisterdinti on maksullinen, mutta COVID-19-
testaustoiminnan yhteydessa vapautus Fimean maksusta voi olla mahdollinen, sikali kuin
testaustoiminnalla katsotaan olevan merkittava rooli Suomen COVID-19-
epidemiatilanteen hoitamisessa. Toistaiseksi téman mahdollisuuden katsotaan koskevan
ldhinna nukleiinihappopohjaista potilasdiagnostiikkaa, ei serologista testausta. Omaa
laitevalmistusta kasitellddn TLT-lain 27-31§:ssa. Omaa laitevalmistusta harjoittavalla
terveydenhuollon toimintayksikdlla on oltava valmistuksesta vastaava vastuuhenkild ja
yksikén on osoitettava, ettd sen valmistamat laitteet ovat olennaisten vaatimusten
mukaisia.

Kaynnistettaessa IVD-laitteen suorituskyvyn arviointitutkimus Suomessa
valmistajan/valtuutetun edustajan on tehtava Fimealle ilmoitus suunnitellusta
tutkimuksesta (Maarays 3/2011). Iimoitus koskee paasaantdisesti CE-merkitsematonta
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testia tai omaa laitevalmistusta (ns. in-house testia). Suorituskyvyn arviointia koskevalle
ilmoitukselle on maaritelty kasittelymaksu.

Fimealle tehtavat ilmoitukset maksuineen:

https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/fimealle-tehtavat-iimoitukset

Nykyisessa poikkeuksellisessa tilanteessa lupa- ja valvontaviranomaiset kasittelevat
koronavirustestaukseen liittyvat lupahakemukset Iahtokohtaisesti kiireellisina.
Testauksen osalta lupa- ja valvontaviranomaisia ovat aluehallintovirastot, Fimea, THL ja
Valvira.

TIEDUSTELUT:

Valvira: Yksityisen terveydenhuollon lupa-asioihin liittyvat tiedustelut puhelimitse 0295
209 244 (ma-pe klo 10-11)

Aluehallintovirastot:
s-postilla etunimi.sukunimi@avi.fi tai puhelimitse

Lansi- ja Sisd-Suomen aluehallintovirasto: Jukka Eskelinen 0295 018532, virka-apu Ita-
Suomen aluehallintovirastolle ad 31.12.2020

Pohjois-Suomen aluehallintovirasto: Ritva Koponen 0295 017 595
Lounais-Suomen aluehallintovirasto: Hanna Lintula 0295 018 088
Eteld-Suomen aluehallintovirasto: Satu Parviainen 0295 016 143
Lapin aluehallintovirasto: Heini Sankala 0295 017 382

LISATIETOJA:

COMMUNICATION FROM THE COMMISSION

Guidelines on COVID-19 in vitro diagnostic tests and their performance:
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/testing kits communication.pdf

Current performance of COVID-19 test methods and devices and proposed performance
criteria: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805

Coronavirus: Commission issues guidelines on testing:
https://ec.europa.eu/jrc/en/news/coronavirus-commission-issues-quidelines-testing

KOMISSION TIEDONANTO In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja covid-19-testeja ja
niiden suorituskykya koskevat ohjeet:

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0415(04)&from=EN

WHO Coronavirus disease (COVID-19) technical guidance:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-
guidance/laboratory-guidance

European Centre for Disease Prevention and Control:



https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/fimealle-tehtavat-ilmoitukset
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/testing_kits_communication.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/jrc/en/news/coronavirus-commission-issues-guidelines-testing
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0415(04)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0415(04)&from=EN
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/overview-rapid-test-situation-covid-
19-diagnosis-eueea

COVID-19 DIAGNOSTICS RESOURCE CENTRE: https://www.finddx.org/covid-19/
Evaluation of eleven rapid tests for detection of antibodies against SARS-CoV-2:
https://www.noklus.no/media/ffkpk53g/report 1 covid19 rapidtests noklus 2020.pdf
Fimean kirje COVID-19 pikatesteista: https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/

THL Ajankohtaista koronaviruksesta:

https://thl.fi/fi/web/infektiotaudit-ja-rokotukset/ajankohtaista/ajankohtaista-
koronaviruksesta-covid-19

THL Kliinisen mikrobiologian laboratorioiden toimilupamenettely:
https://thl.fi/fi/web/infektiotaudit-ja-rokotukset/palvelut-ja-yhteystiedot/kliinisen-
mikrobiologian-laboratorioiden-toimilupamenettely

Aluehallintovirasto: https://www.avi.fi/web/avi/mikrobiologian-luvat
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