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SARS-CoV-2 virus is the cause of ongoing pandemic of COVID-19 respiratory illness. Soon 
we did notice that the adequate testing is necessary to prevent the virus from spreading. 
The tests, based to the RT-qPCR technology, was noticed to be the most reliable to detect 
the SARS-CoV-2 virus. At the time COVID-19 disease continue to spread globally, seasonal 
respiratory viruses including influenza A-, influenza B- and RS- virus continue to circulate, 
also causing acute respiratory diseases. Symptoms caused by all these viruses can be very 
similar. It is increasingly important to have tools available to differentiate between SARS-
CoV-2 and other common respiratory viruses, at the same time investigating the clinical 
features and impact of co-infections. 
 
The aim of this study was to make evaluation test series to a new GenomEra ®SARS-CoV-
2, Flu A/B +RSV Combination Test Platform. The purpose of this study was to find out if the 
new diagnostic platform is accurate enough, that we can use the test in clinical use. Also, 
we did want to know how sensitive and specific the new diagnostic platform is and investi-
gate the sensitivity and specificity separately with influenza A-, influenza B-, RS- and SARS-
CoV-2 viruses. We got a subject to this study from Northern Finland Laboratory Center 
(NordLab) and performed evaluation tests in NordLab Microbiology Unit Kajaani, November 
2020. We used 61 nasopharyngeal patient samples, which were preserved in deep ice. The 
reference method was Xpert Xpress Flu/RSV and Xpert Xpress SARS-CoV-2 diagnostic 
platform. We also made tests with QIAstat-DX Respiratory SARS-CoV-2 Panel diagnostic 
platform, in comparison with the third method. 
The results showed that the sensitivity of the hole test series is 85 % and specificity of the 
hole test series is 100 %. The sensitivity by the type of viruses is with influenza A 90 %, 
influenza B 100 %, SARS-CoV-2 81,8 % and RSV 66,6 %. The specificity of all the virus 
types is 100 %. This may indicate that The New GenomEra®SARS-CoV-2, Flu A/B+ RSV 
Combination Test Platform is sufficiently sensitive and specific for clinical use. 
 
The evaluation test series, we made in the NordLab Microbiology Unit, Kajaani, was a part 
of the evaluation tests series, made in the four European Research Institutes in autumn 2020 
and spring 2021. With this evaluation test series GenomEra ®SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV 
Combination Test Platform got CE- Marking 30 November 2020 and international marketing 
authorization in December 2020. 

Keywords evaluation, influenza A/B, PCR, RSV, RT-qPCR, SARS-CoV-
2 
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1 Johdanto 

Kiinan Wuhanissa eristettiin tammikuussa 2020 uusi beetakoronavirusmuunnos SARS-

CoV-2. Tämä COVID-19 nimistä hengitystiesairautta aiheuttava virus alkoi levitä sieltä 

joulukuussa 2019. Pian havaittiin viruksen leviävän herkästi ihmisten välisissä kontak-

teissa ja aiheuttavan osalle sairastuneista vakavia hengitystieoireita. Taudin nopean le-

viämisen vuoksi maailman terveysjärjestö (WHO) julisti COVID-19 taudin pandemiaksi 

maaliskuussa 2020. Pian sairastuneiden ja tehohoitoa tarvitsevien määrä ylitti monessa 

maassa terveydenhoidon kestokyvyn ja kuolleisuus tautiin nousi dramaattisesti. Maail-

manlaajuisesti aloitettiin pohtimaan keinoja pandemian kuriin saamiseksi. Muiden toi-

mien ohella huomattiin, että riittävän kattava testaus on välttämätöntä pandemian hallit-

semiseksi (WHO 2020:2 a). 

On useita tekniikoita SARS-CoV-2 viruksen toteamiseksi, joista viruksen nukleiinihappo-

jen tunnistamiseen perustuvat RT-qPCR pohjaiset järjestelmät todettiin luotettavimmiksi. 

(Jawerth 2020: 1-2) COVID-19 taudin rinnalla maailmalla kiertää kausittaisia hengitystie-

epidemioita aiheuttavia influenssa A-, influenssa B- ja RSV- viruskantoja. Näiden virus-

ten aiheuttamien infektioiden oireet voivat olla samankaltaisia, ja oireettomasta aina va-

kavaan sairastumiseen asti kehittyviä, kuin COVID-19 viruksen aiheuttamat oireet. Klii-

nisen diagnoosin ja hoidon aloittamisen nopeuttamiseksi onkin ollut tarpeellista kehittää 

testijärjestelmiä, jotka erottavat kaikkien näiden virusten esiintymisen näytteessä sa-

malla kerralla. 

Kliinisen diagnostiikan laitteita ja testijärjestelmiä valmistava Abacus Diagnostica Oy ryh-

tyi vuoden 2020 viimeisellä vuosineljänneksellä teettämään evaluointitestausta kehittä-

mästään GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestijärjestelmästä. Ky-

seessä on RT-qPCR pohjainen testi, jolla voidaan yhdellä kertaa tutkia influenssa A-, 

influenssa B-, RS- ja SARS-CoV-2-virusten esiintymistä nenänielu- tai sylkinäytteestä. 

Evaluointitestausta suoritettiin neljässä eurooppalaisessa tutkimuslaitoksessa, sekä 

Pohjois-Suomen liikelaitoskuntayhtymän (NordLab) mikrobiologian laboratoriossa Ka-

jaanissa. Tässä opinnäytetyössä tarkastellaan NordLabilla tehtyä evaluointitestaussar-

jaa ja analysoidaan sen tuloksia sekä verrataan tuloksia osana suurempaa kokonai-

suutta. 

Evaluointitestaussarja suoritettiin NordLabin Kajaanin laboratorion mikrobiologian osas-

tolla olevilla kolmella Genomera CDX-analysaattoreilla. Testisarjassa oli 61 aikaisemmin 
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Xpert Xpress Flu/RSV ja Xpert Xpress SARS-CoV-2 menetelmällä analysoituja potilas-

näytteitä. Yhteensä analyysejä suoritettiin 92 kappaletta. Tarkoituksena oli evaluointites-

tauksen avulla mitata, onko Genomera® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätesti 

riittävän herkkä ja tarkka kliinisen diagnostiikan apuvälineenä, mitata testin analyyttistä 

herkkyyttä ja tarkkuutta sekä määrittää yhdistelmätestin tarkkuutta ja herkkyyttä jokaisen 

viruksen osalta erikseen. Kajaanissa tehty evaluointitestaus oli osana laajempaa evalu-

ointitestauskokonaisuutta, jonka myötä Genomera® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdis-

telmätesti sai CE-IVD merkinnän 30.11.2020 sekä kansainvälisen myyntiluvan marras-

kuussa 2020.  

2 Hengitystieinfektioita aiheuttavat virukset 

Aikaisemmin virukset on erotettu bakteereista pienen kokonsa perusteella, mutta tär-

keimpiä eroja on, että virukset tarvitsevat isäntäsolun, koska niillä ei ole omaa aineen-

vaihduntaa lisääntyäkseen. Monet virukset aiheuttavat tyypillisen taudin, joka on oireiden 

perusteilla tunnistettavissa, kuten rokkotaudit, herpes ja myyräkuume. Useammat viruk-

set aiheuttavat keskenään samanlaisia tauteja, eikä aiheuttajaa voida päätellä kliinisten 

oireiden perusteella. Tällaisia ovat muun muassa hengitystieinfektiot, mukaan lukien 

COVID-19 taudin aiheuttava koronavirus SARS-CoV-2 sekä influenssaa ja ripulia aiheut-

tavat virukset. Virukset voivat aiheuttaa myös syöpää; esim. papilloomavirus (HPV; koh-

dunkaulan syöpä), hepatiitti B- ja C-virus (maksasyöpä). Muutamiin virustauteihin käyte-

tään lääkehoitoa ja useisiin viruksiin on myös tehokas rokote käytössä. (Lumio 2020:1-

3.) 

Virusten koko vaihtelee suuresti 20-300 nanometrin välillä. Ulkomuodoltaan virukset ovat 

usein pyöreitä tai sauvamaisen pitkiä. Virusten nukleokapsidi on useimmiten symmetri-

nen muodoltaan, koska viruksen kuori rakentuu monista toistuvista proteiinialayksiköistä. 

Virukset ovat pelkistyneitä loisia, joilla on tarvittavia geenejä ja niitä ympäröi infektoiva 

suojakerros. Virukset muodostuvat nukleonihaposta ja proteiinikuoresta eli kapsidista. 

Vaipallisilla viruksilla on lipidikalvo. Virusten perimä on deoksiribonukleiinihappoa 

(DNA:ta) tai ribonukleiinihappoa (RNA:ta), ja ne käyttävät solujen synteesilaitteistoa li-

sääntyäkseen ja muodostaakseen infektiokykyisiä uusia partikkeleita. Ne sisältävät vi-

ruksen perintöaineksen siirtäen sen edelleen toisiin soluihin. (Saksela – Söderlund - Ve-

nermo 2020:479-487.) 
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Virukset ovat merkittäviä taudinaiheuttajia, jotka aiheuttavat vuosittain maailmanlaajuisia 

epidemioita. SARS-CoV-2 virus on aiheuttanut pandemian, joka sai maailman terveys-

järjestöltä (WHO) helmikuussa 2020 nimen COVID-19. Ensimmäisen kerran tämä 

SARS-virusmuunnos tunnistettiin Kiinan Wuhanissa joulukuussa 2019 (Centers for Di-

sease Control and Prevention 2020:1). COVID-19 viruksen ohella myös influenssa A-, 

B- ja RS- (engl. respiratory syndrome) virukset ovat edelleen riesanamme aiheuttaen 

kausittaisia hengitystie-epidemioita. Virukset tarvitsevat isäntäsolun lisääntyäkseen, 

koska viruksilla ei ole omaa aineenvaihduntaa. Tämän vuoksi on ollut tärkeä kehittää 

uudenlaisia RT-qPCR (engl. quantitative, real time PCR) pohjaisia yhdistelmäanalyy-

sijärjestelmiä, joilla voidaan luotettavasti saada taudin aiheuttanut virustyyppi luotetta-

vasti selville (Jawerth 2020:1-2). 

 SARS-CoV-2 

SARS-CoV-2 virukset kuuluvat beetakoronaviruksiin. Koronavirukset kuuluvat Nidovira-

les virusten lahkoon ja Coronaviridae sukuun. Ne ovat vaipallisia, positiivissäikeisiä, yk-

sijuosteisia RNA-viruksia. Koronavirukset ovat luokiteltu neljään pääryhmään: alpha-, 

beeta-, delta- ja gammakoronavirukset. SARS-CoV-2 virus aiheuttaa COVID-19 tautia, 

jossa oireet voivat vaihdella lievistä hengitystieinfektion oireista hyvinkin vakaviin, kuten 

keuhkokuume, akuutti hengitysvaikeusoireyhtymä (engl. acute respiratory distress syn-

drome, ARDS) sekä muut komplikaatiot, jotka voivat johtaa kuolemaan. (THL 2021:1 a). 

Kuolleisuuteen vaikuttaa kuitenkin muun muassa ikä, sukupuoli sekä pitkäaikaissairau-

det. Koronaviruksia esiintyy niin eläimillä kuin ihmisillä. Kymmenistä tunnetuista ko-

ronaviruksista seitsemän on havaittu olevan taudinaiheuttamiskykyinen ihmisissä ja 

kolme on aiheuttanut vakavia epidemioita: Vuonna 2003 SARS-CoV, vuonna 2012 Mid-

dle East Respiratory Syndrome (MERS) sekä vuonna 2020 Kiinan Wuhanista lähtöisin 

oleva SARS-CoV-2. Sen perimä on 29891 nukleotidia ja se koodaa 9860 aminohappoa. 

(Chan ym. 2020:221-225.) 

SARS-CoV-2 virukset leviävät lähikontaktissa tartunnan saaneen henkilön kanssa. Vi-

rukset voivat levitä pieninä nestemäisinä partikkeleina, kun infektoitunut henkilö yskii, 

niistää, puhuu, laulaa tai hengittää raskaasti. Tämä on uusimpien tutkimusten valossa 

pääasiallinen tartuntareitti. Virukset voivat levitä myös kosketustartuntana, kun infektoi-

tunut henkilö yskii, niistää tai koskettelee pintoja tai esineitä. Näiden pintojen koskettelu 

ja sen jälkeen suun, nenän tai silmien koskettelu pesemättömin käsin voi aiheuttaa tar-

tunnan. (WHO 2020:1 b.) 
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SARS-CoV-2 viruksen elinkaari isäntäsolussa alkaa, kun viruksen piikkoproteiini sitoutuu 

solureseptoriin ACE2. Tämän jälkeen reseptori sitoutuu viruksen vaipan kanssa, jonka 

jälkeen SARS-CoV-2 vapauttaa RNA perimänsä isäntäsoluun. Tämän jälkeen genomi- 

RNA muuntuu, virusreplikaatiopolyproteiineiksi pp1a ja 1ab, jotka ovat pilkottu pienem-

miksi tuotteiksi virusproteiinin avulla. Polymeraasi tuottaa epäjatkuvalla transkriptiolla 

sarjan subgenomista lähetti-RNA:ta, jonka avulla saadaan muodostettua virusproteiinia. 

Muodostuneet virusproteiinit ja viruksen genomin RNA kootaan viruksiksi solun en-

doplasmakalvostossa (ER) sekä golgin laitteessa. Kalvorakkuloiden (engl. vesicle) 

avulla ne kuljetetaan ulos solusta. Solu on muuttunut virustehtaaksi. (Kuvio 1) (Shereen-

Khan-Kazmi-Bashir-Siddique 2020:1-8.) 

 

 SARS-CoV-2 viruksen lisääntyminen isäntäsolussa. (Mukailtu kuviosta Shereen ym. 
2020:7.) 
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Yksi nopeimmista ja tarkimmista menetelmistä COVID-19-viruksen havaitsemiseksi on 

reaaliaikainen käänteiskopiontipolymeraasiketjureaktio (RT-qPCR), joka on laboratorio-

menetelmistä yleisimmin käytetty COVID-19-viruksen havaitsemiseksi (Jawerth 2020:1-

2). Toinen yleisesti käytetty testausmenetelmä on viruksen antigeenien osoittaminen 

näytteestä. Euroopan tautiehkäisy- ja valvontakeskus (ECDC) suosittelee antigeenites-

tausta tilanteissa, jossa tulos on hyvä saada erityisen nopeasti. Antigeenitestit ovat tyy-

pillisesti herkkyydeltään heikompia kuin PCR-pohjaiset testit. (THL 2020:1 b). 

Kolmas yleisesti käytetty testausmenetelmä on tutkia virusta vastaan muodostuneiden 

vasta-aineiden esiintymistä näytteessä (European Centre for Disease Prevention and 

Control 2020:1). SARS-CoV-2 viruksen vasta-ainetestit pyrkivät osoittamaan IgG-, IgM- 

ja IgA-vasta-aineita viruksen eri proteiineille. Nämä perustuvat entsyymi-immunologi-

seen määritykseen (EIA). Vasta-aine diagnostiikka voidaan hyödyntää SARS-CoV-2 vi-

ruksen takautuvassa epidemiologisessa seurannassa, sekä harkitusti tapauksissa, 

joissa PCR-pohjaiset testit osoittavat negatiivista tulosta ja potilaan taudinkuva viittaa 

tartuntaan. (Jääskeläinen-Lappalainen-Kurkela 2021:1-5). 

 Influenssa A-, B-, C- ja D-virukset 

Tyypin A- ja B- influenssavirukset ovat ihmisten yleisimmät patogeenit. Niillä on paljon 

toiminnallisia ja rakenteellisia piirteitä keskenään. (Gao ym. 2019:1). Influenssa A- ja B- 

virukset levittävät kuumetta aiheuttavaa ja helposti leviävää infektiosairautta. Influenssa-

virukset kuuluvat ortomyksoviruksiin ja tarkastellessa elektronimikroskoopilla virukset 

näkyvät pallomaisina tai soikeina. Influenssa A- ja B- virusten genomit ovat muodostu-

neet yksisäikeisestä RNA:sta (Ziegler-Heikkinen 2010: 472). 

Influenssa A- ja B- virukset ovat kahdeksan jaokkeisia, ja se lisää influenssavirusten 

muuntelupotentiaalia. Viruksien RNA:n transkriptio ja mRNA:n synteesit tapahtuvat isän-

täsolun tumassa. Influenssavirukset jaetaan A-, B- ja C- tyyppeihin, joista A- ja B-tyypin 

virukset ovat kliinisesti merkittävimpiä. Influenssa A-virukset luokitellaan alatyyppeihin 

viruksen pinnan HA- ja NA-proteiiniyhdistelmän perusteella. Näistä influenssaepidemi-

oita aiheuttavat influenssa A(H1N1) ja A(H3N2) alatyypin virukset. Influenssa A(H1N1) 

on vuoden 2009–2010 sikainfluenssa-pandemian jälkeläinen, joka on sen jälkeen aiheut-

tanut lievempiä kausi-influenssaepidemioita. (THL 2020:1 c.) 
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Influenssa B-virukset luokitellaan eri sukulinjoihin ja kantoihin. Influenssa B-epidemiat 

ovat keskimäärin lievempiä kuin A-tyypin aiheuttamat. Ne ajoittuvat myös usein lähem-

mäs kevättä, kuin talvea. Influenssa C-virus aiheuttaa yleensä lievän taudin ihmisille. 

Niiden ei tiedetä aiheuttaneen epidemioita ihmisille. Influenssa D-virukset tartuttavat etu-

päässä nautoja. Niiden ei tiedetä tarttuneen tai aiheuttaneen tautia ihmisille. (THL 2020: 

1 d.) 

Influenssa tarttuu herkästi yskimisen, aivastelun ja puhumisen seurauksena sekä kos-

kettelemalla nenää tai silmiä käsillä, jotka ovat kontaminoituneet virusten saastuttamilta 

pinnoilta (Boktor - Hafner 2020: 1). Influenssaviruksille on tyypillistä huomattava antigee-

nien vaihtelu. Suuret antigeeni- tyyppimuutokset aiheuttavat kaksi tai kolme kertaa vuo-

sisadassa maailmanlaajuisia pandemioita. Vuosittain esiintyvät pienet muutokset vaati-

vat uusien rokotekoostumusten jatkuvaa kehittämistä. (Turkulov - Samardzija - Madle 

2000:154-158.) 

Influenssan toteaminen tehdään nenä-nielulimasta. Influenssaa ja tavallista nuhakuu-

metta on hankala erottaa toisistaan, mutta influenssassa yleisimpiä oireita ovat korkea 

kuume ja lihaskivut. Influenssavirusten RNA:n transkriptio ja mRNA:n yhdistyminen ta-

pahtuu isäntäsolun tumassa. Influenssan aiheuttaman taudin kuva vaihtelee oireetto-

masta patologiseen saakka. Influenssavirusten itämisaika on yleisimmin 2-3 päivää, 

mutta se voi kestää jopa seitsemän päivää. Viruksen lisääntymisaluetta on henkitorven 

ja keuhkoputkien värekarvaepiteelien lieriösolut, joista se etenee muualle hengitysteihin, 

ja voi edetä sydänlihakseen saakka. (Heikkinen - Julkunen: 2020: 530.)  

Influenssa alkaa aikuisilla nopeasti kuumeilulla, joka voi nousta jopa 40 ºC:een ja kestää 

useita päiviä. Muina oireina esiintyy lihaskipuja, kuivaa yskää, kurkkukipua ja huonovoin-

tisuutta. Yleisimpiä influenssan komplikaatioita aikuisilla on nenän sivuontelotulehduk-

set, keuhkokuume sekä astman ja keuhkoahtaumataudin pahentuminen. Influenssan 

tärkeimpänä ehkäisynä on rokotukset, mutta influenssavirusten muuntuvuus vaikeuttaa 

löytää tehokasta oikeanlaista rokotetta ja tämän vuoksi rokotteiden kokoonpanoa muu-

tetaan vuosittain. (Ziegler - Heikkinen:2010: 481- 483.) 

Maailman terveysjärjestö seuraa WHO GISRS-järjestelmän kautta influenssatilannetta 

maailmanlaajuisesti sekä suosittelee, opastaa ja tukee maailmanlaajuisesti jäsenvaltioita 

influenssan ennaltaehkäisyssä- ja valvontastrategioiden kehittämisessä (WHO 2018: 1.) 
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Koronarajoitusten vuoksi influenssa-aktiivisuus on ollut vuonna 2021 pohjoisella pallon-

puoliskolla normaalia vähäisempää. Matkustamisen välttäminen, etätyöskentely, hygie-

niaohjeet, turvavälit ja maskin käyttö on todennäköisesti vähentänyt myös influenssatar-

tuntoja. Tartuntatautirekisteriin on 12.2.2021 mennessä ilmoitettu vain muutamia in-

fluenssa A- ja B-löydöksiä. (THL 2021: 1.) 

 RS-virus 

RS-virus (engl. respiratory syncytial) kuuluu paramyksoviruksiin. RS- viruksesta tunne-

taan kaksi erilaista alatyyppiä RSV-A ja RSV-B ja nämä jakautuvat edelleen erilaisiin 

geneettisiin ryhmiin. RS-virus aiheuttaa infektioita etenkin talvikuukausina, jossa se ha-

keutuu hengitysteiden pintakerroksiin. RS-virus leviää pisaratartuntana ja sairastunut 

henkilö voi levittää virusta noin viikon ajan. RS-viruksen itämisaika on 4-5 päivää. Hyvällä 

käsihygienialla voidaan estää tarttuvuutta. RSV-tartunnan voi saada monesti ja ensim-

mäinen tartunta on yleensä voimakkain. 

RS-virus on vastasyntyneiden ja yleensä pienten lasten infektioiden aiheuttaja alahengi-

tysteissä. Se voi myös aiheuttaa epidemioita vanhusten hoitolaitoksissa. RS-virus on 

tunnettu jo vuodesta 1956 saakka. RS-virusta esiintyy kaikkialla maailmassa ja se ai-

heuttaa epidemioita vuosittain varsinkin talvikuukausina. Joidenkin tutkimusten mukaan 

keuhkoputkentulehdusta sairastavien lasten tehohoidon tarve on suurempi RSV-A virus-

tartunnan yhteydessä, mutta RSV-B viruksestakin on useita vakavaan sairastumiseen 

altistavia variantteja. (Laham ym.2017:808-810; THL 2019:1.) 

RS-virukset leviävät pisaratartunnan välityksellä. Itämisaika on neljästä viiteen päivään 

ja oireet alkavat ylähengitysteistä ja virusta voi erittyä paranemisen jälkeenkin vielä vii-

kon ajan. Keuhkoihin viruksen leviäminen kestää nuorilla, etenkin vauvoilla muutaman 

päivän siitä, kun ensimmäiset oireet ovat alkaneet. RS- virukset leviävät hengitysteiden 

epiteeliä pitkin jatkaen matkaa vähitellen alaspäin keuhkojen suuntaan. Tätä virusta ei 

voida osoittaa verestä, eikä se leviä kliinisesti merkitsevästi kuin keuhkokudoksiin. Tie-

tenkin on poikkeustapauksia kuten immuunipuutteiset, joille virus voi olla jopa tappava, 

jos se on levinnyt munuaisiin tai sydänlihakseen saakka. RS-virusta vastaan on toden-

näköisesti saatavilla turvallinen rokote lähitulevaisuudessa (Heikkinen-Ojala-Wa-

ris.2016:132; THL 2019: 1.) 
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3 Polymeraasiketjureaktio 

Polymeraasiketjureaktio (engl. polymerase chain reaction, PCR) menetelmän on kehit-

tänyt Kary Mullis kollegoidensa kanssa 1980-luvulla. Tämän myötä PCR:stä on tullut hy-

vin houkutteleva tekniikka ihmisen patogeenien havaitsemiseksi.  (Khot-Fredricks 2009: 

1-7.) 

PCR-menetelmää käytetään geenien tutkimuskartoituksessa, geenitoimintojen tutkimuk-

sissa sekä solujen tunnistamisessa PCR-menetelmää käytetään myös rikosteknologi-

assa. PCR-menetelmä on tänä päivänä korvaamaton työväline molekyylibiologeille ja 

bioteknologiayrityksille. PCR- menetelmällä on kyky monistaa hyvinkin pienestä mää-

rästä geeniperimää. PCR- menetelmä pystyy tunnistamaan taudin aiheuttamat organis-

mit paljon aikaisemmin, kuin muut menetelmät, koska se etsii itse organismin DNA:ta, 

proteiineja tai sen vaikutusta immuunijärjestelmäämme. (Bio-Rad Laboratories 2021: 1.) 

PCR-menetelmä on biokemiallinen prosessi, jossa haluttua DNA-juostetta voidaan mo-

nistaa eksponentiaalisesti. PCR-syklin alussa eri menetelmin eristetty templaatti-DNA 

katkotaan halutuista kohdin restriktioentsyymeillä. Kaksijuosteinen DNA-ketju denaturoi-

daan yksijuosteiseksi lämmittämällä se noin 95 asteeseen. Lämpötilan laskiessa syn-

teettisesti valmistetut alukkeet tarttuvat tietyille paikoille DNA:n vastinjuosteisiin. Niitä 

tarvitaan sekä DNA juosteen 5` että 3` päihin. Prosessi tarvitsee monistettavan temp-

laatti DNA:n tai RNA:n, alukkeet, restriktioentsyymin, nukleotideja, puskuriliuosta, DNA-

polymeraasientsyymin, magnesiumin ja lämpösyklin. Normaalisti PCR syklejä toistetaan 

15-40 kappaletta. Muodostunutta DNA:ta voidaan tutkia geelielektroforeesilla. Geenejä 

ja geenimuunnoksia voidaan tutkia myös RNA:sta. Yleisesti käytetty menetelmä on ra-

kentaa eristetystä RNA:sta komplementaarista DNA:ta (cDNA). Sitä voidaan käyttää ta-

vallisen DNA:n tavoin PCR-reaktiossa. 

Polymeraasiketjureaktio alkaa, kun valittua templaattia (mallijuostetta) kuumentamalla 

(94-98 ºC) saadaan sen DNA-nauhat erotettua toisistaan. Valitut alukkeet kiinnittyvät ha-

luttuun kohtaan yksijuonteista DNA:ta monistettavalle alueelle 45-72 asteen lämpöti-

lassa, ja polymeraasi luo alukkeista alkaen vapaana olevista nukleotideista uuden vas-

tinjuosteen. Pidennysvaiheen jälkeen monistettu kaksijuosteinen-DNA denaturoidaan 

uudelleen yksijuosteiseksi ja uusi sykli alkaa. Näitä vaiheita toistamalla monistuminen on 

eksponentiaalista. (Kuvio 2) (Haajanen - Pelkonen - Pärssinen - Suominen 2010:154-

158.) 
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 Polymeraasiketjureaktion periaate. (Mukailtu kuviosta Haajanen - Pelkonen - Pärssinen 
- Suominen 2010:157.) 

Työskentely PCR- menetelmällä vaatii tarkkaa suunnittelua laboratoriossa ja tietoko-

neella. Varsinaisen monistusreaktion ohella on hyvä tehdä myös kontrollireaktioita, joilla 

varmistetaan, ettei reagenssit ole kontaminoituneet ja monistuminen tapahtuu halutulla 

tavalla.  PCR-menetelmässä templaattina toimii yleisemmin kaksijuosteinen DNA, mutta 

lähtömateriaalina voi olla myös RNA. Siitä valmistetaan yleensä yksijuosteinen cDNA 

käänteistranskriptaasilla, jonka jälkeen tulee varsinainen monistusreaktio. Yksi tärkeim-

mistä PCR-menetelmän vaiheista on alukkeiden suunnittelu. Minkälaisia alukkeita käy-

tetään, riippuu siitä mitä geenisekvenssejä halutaan monistaa. PCR-reaktion lämpötila 

riippuu alukkeiden pituudesta, nukleotidien koostumuksesta ja niiden pitoisuudesta. 

Alukkeiden sitoutumista kuvaa sulamislämpötila, jossa osa alukkeista on kiinnittynyt 
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templaattiin ja osa on irrallaan liuoksessa. (Haajanen - Pelkonen - Pärssinen - Suominen 

2010:154-158.) 

4 Reaaliaikainen käänteiskopiointi - PCR 

Reaaliaikainen eli kvantitatiivinen käänteiskopiointi- PCR, (RT-qPCR) on yleisimmin käy-

tetty laboratoriomenetelmä SARS-CoV- 2-viruksen havaitsemiseksi (q= engl. quantita-

tive). Menetelmänä reaaliaikainen RT-qPCR on herkkä, spesifinen ja nopea sekä sillä 

on pieni kontaminaation tai virheiden mahdollisuus, koska koko prosessi suoritetaan sul-

jetussa putkessa. RT-qPCR menetelmä on tarkin käytettävissä olevista menetelmistä 

COVID-19-viruksen havaitsemiseen. (Jawerth 2020:1-2.) Siinä viruksen yksijuonteinen 

ja herkästi hajoava RNA-perimä käänteiskopioidaan komplementaariseksi DNA:ksi 

(cDNA) käänteiskopiointia käyttäen. Prosessin ensimmäinen vaihe on RNA/DNA- hybri-

din synteettinen muodostaminen. Käänteiskopiointiprosessissa on toiminto, joka hajot-

taa tämän jälkeen hybridin RNA-säikeen. Yksisäikeinen-DNA täydennetään kaksijuos-

teiseksi cDNA:ksi käänteiskopiointimenetelmällä. Ensimmäisen vaiheen kopioinnin on-

nistumisen tehokkuus voi vaikuttaa myöhempään kopiointiprosessiin. Kopiointisyklejä on 

yleensä 25-45 kappaletta. Yleisimmin RT-qPCR tarjoaa ensimmäisen askeleen qPCR 

pohjaiselle RNA käänteiskopioinnille biologisissa näytteissä. (Jawerth 2020: 1-2.) 

Tarkasteltaessa PCR-pohjaisten, nukleiinihappojen osoittamiseen perustuvien, nenänie-

lunäytteistä tehtävien koronavirustestien tarkkuutta (engl. specificity), se on käytännössä 

sadan prosentin luokkaa. Toisin sanoen testit tunnistavat tarkasti negatiivisiksi näytteet, 

joissa virusta ei esiinny. Sen sijaan yksittäinen testauskerta havaitsee koronaviruksen 

vain noin kahdesta kolmasosasta tutkittavista positiivisista näytteistä, ja testien herkkyys 

on 60-80 prosentin luokkaa. Tämä johtuu pääosin näytteenottoon liittyvistä epävarmuus-

tekijöistä, ei niinkään PCR-menetelmien puutteellisesta herkkyydestä. Testien herkkyys 

on parempi, jos nenänielunäyte on otettu tartunnan alkuvaiheessa, mutta oireiden ede-

tessä keuhkojen huuhtelunestenäytteestä (BAL) tehty PCR-pohjainen koronavirustesti 

on havaittu jopa 90 % herkäksi (engl. sensititivity). (Hetemäki 2020:1-4.) 

5 Ct- eli kynnysarvo 

RT-qPCR tutkimuksessa mitataan niin sanottua Ct-arvoa eli kynnysarvon määrää (engl. 

Cycle threshold). Se ilmaisee numeroina, kuinka monta PCR-sykliä tarvitaan siihen, että 
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eksponentiaalisesti monistuvaa tutkittavaa kohdetta havaitaan nukleiinihappoihin liitetyn 

fluorisoivan leiman avulla. RT-qPCR testien kehittyessä positiivisen monistustuloksen 

raja-arvo (engl. Limit of detection, LOD) on määritelty käyttäen tunnettuja monistuskoh-

teita. Näistä on tehty laimennossarjoja, joita on testattu PCR-menetelmällä. Positiivisen 

testituloksen suurin kynnyssykli, jossa PCR-tuotetta alkaa muodostua (Ct-arvo) vaihte-

lee ollen yleisesti noin 38 sykliä. Raja-arvo asetetaan normaalisti testin sisältämän posi-

tiivisen kontrollin eksponentiaaliseen monistumiskohtaan. Positiivinen tulos on aina raja-

arvon yläpuolella. Jos näytteessä on tutkittavaa nukleiinihappoa, sen määrä kaksinker-

taistuu jokaisen PCR-syklin aikana. Tämä havaitaan fluorisoivan koettimen avulla. Jos 

näyte on negatiivinen, tutkittavan nukleiinihapon monistumista ei tapahdu. Kaikki kau-

palliset RT-qPCR tutkimukset eivät ilmoita käyttäjälle Ct-arvoa. Kuviossa kolme näkyy 

testin raja-arvoa kuvaava viiva (engl. Threshold line) tummana viivana. Sen ylittävästä 

monistuskäyrästä voidaan alhaalla olevaa asteikkoa hyväksikäyttäen tulkita tarvittujen 

Ct-syklien määrä. Sininen palkki on kuviossa alue, jossa monistumista ei voida varmen-

taa. (engl. Intermedinate zone.) 

On kuitenkin huomioitava, ettei kahden eri testausjärjestelmän samasta näytteestä saa-

tujen Ct-arvojen tieteellinen vertailu ole sopivaa. Testin raja-arvoa muuttamalla voidaan 

lisätä testin sensitiivisyyttä, jolloin spesifisyys vähenee ja päinvastoin. (Public Health On-

tario 2020:1-6.) 

 

  Esimerkki RT-qPCR tutkimuksen Ct-arvojen määrityksestä. Kyseessä on logaritminen 
asteikko. (Public Health Ontario 2020:4.) 
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SARS-CoV-2 virusten määrää potilaasta voidaan päätellä RT-qPCR analyysin Ct-arvo-

jen perusteella. Mitä suurempi viruspitoisuus potilasnäytteessä on, sitä nopeammin vi-

rusten nukleiinihappojen monistumista tapahtuu, ja sitä pienemmillä syklimäärillä niitä 

havaitaan. Tutkimuksen mukaan vakavaan COVID-19 tautimuotoon sairastuneilla on 

yleisesti pienemmät analyysin Ct-arvot kuin taudin lievempään muotoon sairastuneilla 

(negatiivinen korrelaatio). Matala Ct-arvo (<25) positiivisen testituloksen yhteydessä ker-

too suuremmasta riskistä siihen, että COVID-19 tauti kehittyy vakavaksi. Tehokas viruk-

sen lisääntymistä vähentävä hoito taudin alkuvaiheessa vähentää taudin tappavuutta. 

Myös taudin tartuttavuuden ja testien Ct-arvojen välillä on huomattu olevan vahva yh-

teys. Ct-arvon kasvaessa viruksen tartuttavuus pienenee. Näiden seikkojen vuoksi on 

tarpeellista tutkia positiivisten testitulosten yhteydessä myös analyysin Ct-arvoja. (Yu 

ym. 2020:1-4; Singanayagam ym.2020:25-29.) 

6  Evaluointi 

Evaluointi on systemaattisen hyväksynnän saaminen jonkin esineen arvolle. (Trochim 

2020.) Suomisanakirjan mukaan evaluoinnille on olemassa muun muassa seuraavia sy-

nonyymisanoja: arviointi, hinnoitus, arvon määrittäminen (Suomisanakirja 2021). 

Terveydenhuollon lääkinnällisen laitteen tulee täyttää sitä koskevat olennaiset vaatimuk-

set. Terveydenhuollon laite täyttää olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, 

valmistettu, varustettu ja tutkittu sitä koskevien standardien mukaisesti. Näin täyttyvät 

myös vaatimukset CE (IVD) merkinnän myöntämiselle. Kliinisellä arvioinnilla (engl. Cli-

nical evaluation) tarkoitetaan valmistajan kliinisten tietojen perusteella tekemää arvioin-

tia, jolla vahvistetaan, että terveydenhuollon laitteen ominaisuudet ja suorituskyky ovat 

vaatimusten mukaisia laitteen tavanomaisissa käyttöolosuhteissa. Kliininen arviointi si-

sältää arvion haittavaikutusten ja haitta - hyötysuhteen hyväksyttävyydestä. Kliininen ar-

viointi on dokumentoitava. (Laki terveydenhuollon laitteista tarvikkeista 2010/629.) 

Diagnostisia testijärjestelmiä arvioitaessa on yleistä määrittää testin herkkyys eli sensi-

tiivisyys sekä tarkkuus eli spesifisyys. Testin herkkyys tarkoittaa positiivisen testituloksen 

osuutta kaikista sairaista. Tarkkuus tarkoittaa testin negatiivisten tulosten osuutta kai-

kista terveistä. Sensitiivisyyden ja spesifisyyden laskemisessa käytetään nelikenttätau-

lukkoa. Sensitiivisyys (herkkyys) =a / (a + b) ja Spesifisyys (tarkkuus) = d / (c + d). (Uhari 

- Nieminen 2014:2) (Kuvio 4). 



 13 

 

 

 

 Sensitiivisyyden ja spesifisyyden laskemiseen käytettävä nelikenttätaulukko. (Uhari-
Nieminen 2014:1.) 

On huomattava, etteivät sensitiivisyys ja spesifisyys yksittäisinä lukuina anna oikeaa ku-

vaa RT-PCR pohjaisen testin luokittelukyvystä. Testin raja-arvoa muuttamalla voidaan 

lisätä testin sensitiivisyyttä, jolloin spesifisyys vähenee ja päinvastoin. (Public Health On-

tario 2020:6.)  

Syyskuussa 2019 julkaistussa tutkimuksessa esitellään tuloksia Genomera® Flu A/B + 

RSV testisarjan evaluoinnista. Evaluointi on suoritettu Poitiersin sairaalassa Ranskassa 

talvikaudella 2018-2019 otetuista potilasnäytteistä. Evaluoinnissa näytteitä oli 299 kap-

paletta, 131 nielunäytettä sekä 168 nenänielunäytettä. Referenssinäytteet on aiemmin 

testattu Seegene Allplex® Respiratory panel 1 testijärjestelmällä, Bioradin CFX 96 ana-

lysaattoria käyttäen. Genomera® Flu A/B + RSV testin evaluoinnissa influenssa-A sen-

sitiivisyydeksi on saatu 98,4 % ja spesifisyydeksi 99,6 %. Influenssa-B kohdalla sensitii-

visyyttä ei ole ilmoitettu ja spesifisyys on 99,7 %. RSV-A näytteiden sensitiivisyys on 96,4 

% ja spesifisyys 100 %. RSV-B näytteiden sensitiivisyys on 97,7 % ja spesifisyys 99,6 

%. Koko evaluointitestaussarjassa oli yksi väärä negatiivinen ja viisi väärää positiivista 

tulosta. (Choquet ym. 2019: 1.) 

Genomera® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestin reaktioherkkyyttä on tutkittu 

Abacus Diagnostica Oy:n neljässä eurooppalaisessa tutkimuslaitoksessa teettämissä 

tutkimuksissa. Evaluointitestausta on tehty erilaisilla viljellyillä viruskannoilla, analyysin 

spesifisyyttä ja ristireaktioita on tutkittu useilla erilaisilla bakteeri- ja viruskannoilla, ana-

lyysin herkkyyttä häiritsevien kemikaalien ja lääkeaineiden suhteen on tutkittu. Näyttei-
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den säilyvyyttä huoneenlämmössä COPAN eSwap™- putkissa on myös tutkittu. Kaik-

kien näiden tutkimusten tuloksia on esitelty GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV 

Assay Kit-testiohjekirjassa sivuilla 11-15.  

Evaluointitestaus tämän opinnäytetyön yhteydessä käsitti vertailevan testisarjan suorit-

tamisen, tulosten analysoinnin sekä raportoinnin. Evaluointisuunnitelma sisälsi kohteen, 

tavoitteet, näyteaineiston hankkimisen, työhön osallistuvien henkilöiden nimeämisen 

sekä tavoiteaikataulun. 

7 GenomEra ®SARS-CoV-2, Flu A/B+RSV yhdistelmätesti 

GenomEra® CDX on Turkulaisen Abacus Diagnostica Oy:n valmistama kliinisen diag-

nostiikan analyysijärjestelmä, jolla tutkitaan bakteerien sekä virusten nukleiinihappojen 

esiintymistä näytteissä. Järjestelmän toiminta perustuu reaaliaikaiseen polymeraasiket-

jureaktioon. Mittaaminen perustuu fluoresenssileimattujen DNA- tai RNA-ketjujen mittaa-

miseen fluorometrillä. GenomEra® CDX on molekyylidiagnostiikka – alusta, joka koostuu 

integroidusta lämmitysjärjestelmästä ja aikaresoluutioisesta fluorometristä. Analysaatto-

ria käytetään tietokoneeseen asennetun GenomEra® CDX-laiteohjelmiston avulla. Ana-

lyysien tekeminen perustuu analyysispesifisten, käyttövalmiiden testilastujen käyttöön, 

jotka on kehitetty DNA:n tai RNA:n havaitsemiseksi suorissa kliinisissä tai viljellyistä näy-

tematriiseissa. Kaikki RNA:n tai DNA:n monistamiseen tarvittavat reagenssit ovat kuivat-

tuna testilastun sisällä.  

GenomEra® SARS-Cov-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätesti on tarkoitettu nenänielu- tai 

sylkinäytteille, jotka on kerätty nestettä sisältäviin viruskuljetusputkiin. Testi sisältää si-

säisen kontrollin, joka on kuivattuna testipakkauksen sisältämien SPC-putkien pohjalla. 

Näytteiden esikäsittely tapahtuu SPC-putkissa, jolloin putken pohjalla oleva sisäinen 

kontrolli kastuu samalla. Sisäinen kontrolli sisältää pieniä määriä MS2 bakteriofagia mikä 

matkii analysoitavia viruksia ja sisältää erityisen RNA sekvenssin, joka tulee havaita ana-

lyysin aikana. SPC varmistaa, että näytteiden esikäsittely suoritetaan ohjeiden mukai-

sesti ja toimii amplifikaatio kontrollina testin mahdollisen inhibition seuraamiseksi. Esikä-

sitellyistä näytteistä pipetoidaan 35µl testilastulle, joka laitetaan automatisoituun Geno-

mEra® CDX analysaattoriin. Prosessissa tutkittavat RNA- tai DNA-sekvenssit monistu-

vat PCR- sykleissä, jos näyte sisältää niitä. Näytteen tulos valmistuu noin 70 minuutin 

kuluttua siitä, kun lastut on asetettu analysaattoriin ja laitejärjestelmä raportoi tulokset 

automaattisesti tietokoneelle. (Abacus Diagnostica 2020:1-6.) 
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Kuvassa viisi on kolme Genomera CDX analysaattoria, jotka sijaitsevat Nordlabin Kajaa-

nin laboratorion mikrobiologian osastolla. Laitteiden takana mustat virransyöttöyksiköt ja 

oikealla puolella tietokone. Laitteiden kannessa oikealla luukku, jonka alle neljä testilas-

tua sisältävät kasetit asetetaan. Laitteiden työnimet: Jani, Genomera ja Vesa. (Kuvio 5.) 

 

 Kolme Genomera CDX analysaattoria. Kuva Jani Rytkönen. 

 

GenomEra® SARS-CoV-2, Flu AB+ RSV yhdistelmätesti on laitevalmistaja Abacus 

Diagnostica Oy:n vuonna 2020 kehittämä yhdistelmätestialusta, jolla voidaan analysoida 

vakavaa akuuttia hengitystieoireyhtymää aiheuttavan koronaviruksen SARS-CoV-2:n, 

influenssa A:n, Influenssa B:n sekä RSV:n nukleiinihappojen esiintymistä näytteessä. 

Järjestelmä toimii käyttäen reaaliaikaista polymeraasiketjureaktiota virusten nukleiini-

happojen monistamiseen ja havaitsemiseen (RT-qPCR). Analyysin tarvitsemia hengitys-

tienäytteitä voidaan säilyttää laitevalmistajan ohjeiden mukaisesti COPAN eSwap™, 
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Universal Transport Medium (UTM) tai fosfaattipuskuroiduissa suolaliuos (PBS) näyte-

putkissa. Abacus Diagnostica suosittelee mieluiten käytettäväksi COPAN eSwab™ put-

kia näytteiden keräämiseen ja säilyttämiseen. (Abacus Diagnostica 2020:12.) 

Yhdistelmätestin tarkoituksena on olla tukemassa potilaalle tehtävää kliinistä diagnoosia. 

Virusten RNA on yleensä eristettävissä ylähengitysteistä otetuissa näytteissä infektion 

aikana. Se ei kuitenkaan sulje pois muidenkin kuin testattavien virusten tai erilaisten tau-

tia aiheuttavien bakteerien esiintymistä näytteessä. Yhdistelmätestin etuna on se, että 

sen avulla voidaan tutkia samalla kertaa influenssa A-, influenssa B-, RSV ja SARS-CoV-

2 virusten esiintymistä näytteessä, mikä nopeuttaa potilasdiagnoosin tekemistä ja oike-

anlaisen hoidon aloittamista.  

GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B+RSV yhdistelmätestissä käytetään RT-qPCR mene-

telmää ja hydrolyysikoettimia tiettyjen virussekvenssien havaitsemiseksi: SARS-CoV-2 

RNA-riippuvaista RNA polymeraasia (RdRP), influenssa A-matriisia (M), influenssa B- 

hemagglutiinia (HA) ja RSV nukleotidikapseli (N) proteiinin geenejä. 

Yhdistelmätestissä käytetään sisäistä laaduntarkkailua. Testin sisäinen kontrolli (engl. 

Sample processing control; SPC) on kehitetty tarkkailemaan analyysiprosessia. Näin 

varmistetaan, että näytteiden esikäsittely on tehty ohjeiden mukaisesti ja että näytettä on 

pipetoitu ohjeiden mukaan testilastulle. Jos testin sisäinen kontrolli (SPC) havaitsee vir-

heitä prosessin vaiheissa se antaa PCR-inhibition vastauksen. Testipakkaukset tulee 

säilyttää laitevalmistajan ohjeiden mukaisesti +2 - +8 asteessa ja avatut pakkaukset ovat 

kaksi viikkoa käyttökelpoisia. Eräkohtaiset LOT-numerot tulee asentaa laitekohtaiseen 

ohjelmistojärjestelmään. (Abacus Diagnostica 2020:4-6.) 

 GeneXpert  

GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestin referenssinä käytetyt poti-

lasnäytteet olivat analysoitu XpertXpress SARS-CoV-2 tai XpertXpress Flu /RSV tes-

teillä. Testit oli tehty GeneXpert järjestelmäanalysaattorilla NordLabin Kajaanin labora-

torion mikrobiologian osastolla. Järjestelmä sisältää automatisoidun analysaattorin, sii-

hen yhdistetyn tietokoneen ohjelmistoineen sekä kyseisiin testeihin valmistetut testipak-

kaukset. Järjestelmässä näytettä pipetoidaan suoraan kasetille, joka laitetaan analysaat-

toriin. Testin tulokset saadaan 20-60 minuutissa, riippuen tehtävästä analyysistä. Ge-
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neXpert järjestelmä on kvalitatiivinen testi, joka perustuu reaaliaikaiseen PCR-menetel-

mään. Laitevalmistaja Cepheidin testien evaluoinnissa ilmoittama oikeiden positiivisten 

tulosten prosenttiosuus (engl. Positive percent agreement) Xpert Xpress SARS-Cov-2 

näytteille on 97,8 % (95 % Cl:88,4 %-99,6 %) ja oikeiden negatiivisten tulosten prosent-

tiosuus (engl. Negative percent agreement) 95,6 % (95 % Cl 85,2 %-98,8 %). Testi tun-

nistaa SARS-CoV-2 viruksen N2- ja E- geenien nukleiinihappoja. Molemmista saadaan 

Ct- arvo. (Cepheid 2020: 1 a.) 

Xpert Xpress Flu/RSV testille laitevalmistaja ilmoittaa nenänielunäytteiden oikeiden po-

sitiivisten prosenttiosuudeksi virustyypeittäin: influenssa A- 98,1 %, influenssa B- 100 % 

ja RSV 98,4 %. Oikeiden negatiivisten prosenttiosuudeksi laitevalmistaja ilmoittaa virus-

tyypeittäin: influenssa A-: 98,8 %; influenssa B-: 99,1 % ja RSV 99,3 %. (Cepheid 2020:1 

b.) 

  

 QIAstat-Dx Analyzer 1.0- analysaattori 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0- analysaattori tunnistaa patogeenien nukleiinihappoja biologi-

sista näytteistä reaaliaikaisella PCR-menetelmällä. Tätä käytetään yhdessä QIAstat-Dx-

testikasettien kanssa. Näytettä pipetoidaan 300µl testikasettiin tai vaihtoehtoisesti näy-

tetikku katkaistaan kasetin sisälle. Kasetti sisältää kaikki nukleiinihappojen eristämiseen 

ja monistamiseen tarvittavat reagenssit. Laitteen sisäinen ohjelmisto tulkitsee monistuk-

sessa havaitut reaaliaikaiset signaalit ja raportoi ne käyttöliittymän välityksellä. Laite an-

taa kvalitatiivisen tuloksen. (Qiagen 2019:15.) 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-testi havaitsee Sars-CoV-2:n lisäksi 21 

muuta patogeeniä. Mukana ovat useat Influenssa A- tyypit, influenssa B-, useita ko-

ronavirustyyppejä, useita para-influenssa-virustyyppejä, RS-virus tyypit A ja B, ihmisen 

metapneumovirus A ja B, adenovirus, bokavirus, rinovirus ja enterovirus, sekä baktee-

reista Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophilia ja Bordetella pertussis. Testi-

kasetti sisältää sisäisen kontrollin. Kvalitatiivisen tuloksen lisäksi voi näytteen ja sisäisen 

kontrollin käyriä tarkastella laitteen näytöltä. Laite antaa sisäisestä kontrollista ja mah-

dollisista patogeeneistä Ct-arvon sekä päätetapahtuman fluoresenssiarvon (engl. 

Endpoint fluorescence.). (Qiagen 2020:42-45.) 
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Kajaanin NordLabin mikrobiologian laboratoriossa on käytössä QIAstat-DX Analyzer 1.0-

analysaattori. Se sisältää yhden käyttömoduulin ja kaksi analyysimoduulia, joten lait-

teella voidaan tehdä kaksi analyysiä kerrallaan. Analysointi kestää noin 70 minuuttia. 

8 Opinnäytetyön tarkoitus, tavoite ja tutkimuskysymykset 

Opinnäytetyön tarkoituksena oli kerätä taustatietoa SARS-CoV-2, influenssa A- ja B- 

sekä RS-viruksista. Tietoa kerättiin myös virologiasta sekä kolmesta näiden virusten tut-

kimiseen käytettävistä RT-qPCR menetelmään perustuvasta laitejärjestelmästä. Tavoit-

teena oli evaluointitestauksen avulla määrittää GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + 

RSV yhdistelmätestin herkkyyttä ja tarkkuutta. Evaluointitestauksen tuloksia käytettiin 

myös osana yhdistelmätestin laajempaa evaluointitestaussarjaa. Opinnäytetyössä haet-

tiin vastausta seuraaviin kysymyksiin: 

• Onko Genomera SARS-CoV-2, Flu A/B+ RSV yhdistelmätestin analyyttinen herk-

kyys ja tarkkuus riittävä potilasnäytteiden testaamiseen. 

• Mikä on uuden yhdistelmätestin analyyttinen herkkyys ja tarkkuus 

• Mikä on uuden yhdistelmätestin herkkyys ja tarkkuus virustyypeittäin  

9 Opinnäytetyön menetelmät 

Opinnäytetyö suoritettiin kokeellisena tutkimuksena. Evaluointitestaussarjassa käytettiin 

referenssinäytteinä GeneXpertillä tutkittuja, -80 C lämpötilaan varastoituja potilasnäyt-

teitä. Evaluointitestaussarjassa verrattiin GeneXpert analysaattorilla tehtyjen Xpert 

Xpress Sars-Cov-2- sekä Xpert Xpress Flu/ RSV-testien positiivisia sekä negatiivisia tu-

loksia GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestillä saatuihin tuloksiin. 

Opinnäytetyön päämääränä oli kyseisen yhdistelmätestin evaluointitestauksen suoritta-

minen ja testien analysointi sekä raportointi. Evaluointitestit suoritettiin noudattamalla lai-

tevalmistaja Abacus Diagnostica Oy:n sekä NordLabin antamia ohjeita. Varsinainen eva-

luointiin liittyvä testien tekeminen suoritettiin NordLabin Kajaanin laboratorion mikrobio-

logian osastolla. olevilla kolmella Genomera CDX analysaattorilla 18-23.11.2020. 
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Koska kyseessä on RT-qPCR-pohjainen testi, työskentelyn täytyy olla aseptista konta-

minaation välttämiseksi. Näytteiden sulatus ja esikäsittely tehtiin biosuojakaapissa ja 

analysaattorit sijaitsivat eri huoneessa. Testauksessa käytettiin pakastettuja, Xpert 

Xpress Flu/RSV ja Xpert Xpress SARS-CoV-2 järjestelmillä aikaisemmin testattuja poti-

lasnäytteitä. Näytteiden analysoinnissa ei käsitelty potilastietoja. Vanhojen potilasnäyt-

teiden ilman henkilötietojen käsittelyä tehtävä testaus ei vaatinut lupaa näytteitä luovut-

taneilta henkilöiltä. Abacus Diagnostica Oy toimitti evaluointiin tarvittavat GenomEra® 

SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV- testipakkaukset NordLabin Kajaanin laboratorion mikro-

biologian osastolle. 

Opinnäytetyön työelämäohjaajien kanssa sovittiin tehtävien testien määrästä. Testitulok-

set raportoitiin NordLabille ja laitevalmistaja Abacus Diagnostica Oy:lle heidän toimitta-

mansa Excel-tiedoston avulla. Myös Genomera CDX laiteohjelmistoon tallentunut eva-

luointitestien raakadata lähetettiin Abacus Diagnosticalle. Evaluointitestaukseen liitty-

vään tietojen kirjaamiseen sekä analysointiin käytettiin Excel- sekä SPSS- taulukointioh-

jelmaa.  

 Aineiston keruumenetelmä 

Valitut näytteet olivat aikaisemmin GeneXpert- järjestelmällä testattuja potilasnäytteitä. 

Kaikki näytteet olivat säilytetty -80 asteen lämpötilassa. Vanhimmat näytteet olivat vuo-

den 2020 tammikuulta. Positiivisiksi näytteiksi valittiin 40 influenssa A-, B-, RSV ja Covid-

19 näytettä, kymmenen kutakin. Positiivisiksi vertailunäytteiksi valittiin 41 influenssa A-, 

B-, RSV ja COVID-19 näytettä ja negatiivisiksi vertailunäytteiksi 10 negatiivista SARS-

CoV-2- ja 10 negatiivista Flu/RSV näytettä.  

Näytteet olivat nenänielusta pumpulipuikolla otettuja ja säilytysmediumina oli Copan 

UTM 3 ml sekä Vacuette virus 3 ml viruskuljetusputket. Influenssa A-, B-, RSV- ja SARS-

CoV-2-näyte otetaan riittävän syvältä nenänielusta näytepakkauksessa olevalla pumpu-

lipuikolla. Vacuette virus 3 ml sisältää suolafosfaattiliuosta ja näyte otetaan samalla tek-

niikalla kuin UTM-putkiin. Molempien putkien näytetikut sisältävät murtokohdan.  Copan 

UTM putkissa on bakteereja sekä sieniä tuhoavia antibiootteja, jotka eivät vaikuta viruk-

siin sekä lasihelmiä, jotka eivät vaikuta näytteen laatuun, mutta auttavat sekoitusta sekä 

näytteen irtoamista pumpulipuikosta. Näytettä pipetoitaessa on varottava, ettei lasihel-
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miä tule näytteen joukkoon. Molemmat näyteputket soveltuvat pitkäaikaiseen säilytyk-

seen pakastimessa ja ne voidaan avata ja sulkea useita kertoja. (Copan 2021: 1-5; 

Vacuette 2020: 1.) 

Uudella GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestillä voidaan analysoida 

nenänielu tai sylkinäytteitä, jotka on säilytetty näyteputkissa korkeintaan 96 tuntia +2-+8 

asteessa. Näytteet tulee kuljettaa +2-+8 asteessa ja pidempiaikaisempaa säilytystä var-

ten pakastaa vähintään -70 asteeseen. (Abacus Diagnostica 2020: 6.) 

 Näytteiden käsittely ja aineiston analysointi 

Näytteet numeroitiin tavalla, joiden avulla näytteet olivat helposti tunnistettavissa. Tämä 

auttoi analyysien tekemistä varsinkin uusinta ja varmistussarjojen yhteydessä sekä sel-

keytti myöhempää taulukoiden tutkimista. Positiiviset influenssa A- näytteet identifioitiin 

Flu A pos 1-10 tunnuksin. Positiiviset influenssa B-näytteet identifioitiin Flu B pos 1-10 

tunnuksin. Positiiviset RS- virusnäytteet identifioitiin Flu RSV pos 1-10 tunnuksin. Posi-

tiiviset COVID-19 näytteet identifioitiin Covid pos 1-11 tunnuksin. Negatiiviset influens-

sanäytteet identifioitiin Flu neg. 1-10 tunnuksin. Negatiiviset COVID-19 näytteet identifi-

oitiin Covid neg. 1-10 tunnuksin.  

Näytteiden sulatuksessa, esikäsittelyssä ja analysoinnissa pyrittiin mahdollisimman huo-

lelliseen työskentelyyn. Näytteet kuljetettiin suojapusseissa -80 asteisesta pakkasesta ja 

niiden annettiin sulaa biosuojakaapissa tunnin ajan ennen käsittelyä. Sulatetut näytteet 

esikäsiteltiin ja analysoitiin Abacus GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistel-

mätestijärjestelmällä valmistajan ohjeiden mukaisesti. Näytteet säilytettiin tulosten val-

mistumiseen saakka +4C asteisten kylmägeelipussien välissä biosuojakaapissa, jonka 

jälkeen näyteputket pakastettiin säilytyspusseissa uudelleen -80 asteeseen. 

Näytteiden esikäsittelyssä toimittiin aseptisesti käyttämällä suojaessua, puuterittomia nit-

riilikäsineitä sekä kirurgisia hengityssuojaimia. Ristikontaminaation välttämiseksi näyt-

teitä käsiteltiin yksi näyteputki kerrallaan ja työ tehtiin tarkasti ja järjestelmällisesti. Ana-

lysointi suoritettiin neljän näytteen sarjoissa, kolmella Genomera CDX analysaattorilla. 

Testien tulokset kirjattiin päivittäin sekä omiin tiedostoihin että Abacus Diagnostica Oy:n 

jakamaan Excel- tiedostoon. 
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Näytteet esikäsiteltiin biosuojakaapissa testipakkauksessa mukana tulleen GenomEra 

®SARS-CoV-2, Flu A/B +RSV Assay Kit-testiohjekirjan mukaisesti. GenomEra® SARS-

CoV-2, Flu A/B + RSV- testipakkaus sisältää 40 kappaletta testilastuja,1 ml puskuriam-

pullit, SPC-putket ja uudelleen käytettävän testilastujen pidikekasetin. Analyysipakkauk-

set tulee säilyttää +2-+8 asteen lämpötilassa ja avatuissa näytepusseissa olevat testi-

lastut tulee käyttää 14 vuorokauden sisällä. Näytteiden analysointiin tarvittiin 1-2 ml näy-

teputkille sopiva Biosan TDB-100 lämpöblokki, jossa näyteputkien lämmittäminen tapah-

tui +90 asteessa 5 minuuttia, sekoittajaa, keskikoon mikropipettiä (10-100µl), steriilejä 

filtterillisiä pipetinkärkiä, kertakäyttöisiä puuterittomia suojakäsineitä, suojaessu, hengi-

tyssuoja, tietokoneeseen asennettu kyseiselle testille tehty tietokoneohjelmisto sekä Ge-

nomera CDX analysaattori. 

Sulatettuja näyteputkia sekoitettiin viisi sekuntia ja niistä pipetoitiin 50µl SPC-putkeen. 

Yhdeksän uusintanäytettä tehtiin myös 100µl näytemäärällä. Näyte kosteuttaa myös 

SPC-putken sisältämän kuivatun sisäisen prosessikontrollin. SPC- putkia kuumennettiin 

viisi minuuttia 90 asteisella Biosan Bio TDB-100 lämpöblokilla, jonka jälkeen niihin lisät-

tiin testipakkauksen sisältämä 1 ml puskuriampulli. Tämän jälkeen SPC- putkia sekoitet-

tiin viisi sekuntia. Esikäsitellyistä näytteistä pipetoitiin 35 µl testilastuihin, joita mahtuu 

testikasettiin neljä kappaletta. Kasetti tulee asettaa analysaattoriin kolmen minuutin si-

sällä lastuille pipetoinnista. Genomera CDX-analysaattorit ja näytteiden esikäsittely ta-

pahtuivat erillisissä huoneissa. Suojakaappityöskentely näytteitä käsiteltäessä oli asep-

tista. Kaappi desinfioitiin ennen työskentelyä. Kasettiin asetettujen testilastujen analy-

sointi kestää noin 70 minuuttia ja tulokset taltioituvat laitteen mukana tulevalle tietoko-

neohjelmalle automaattisesti. Näytekaseteissa ei ole mitään henkilötietoja ja niitä varten 

on laboratoriossa oma jäteastia. 

Havainnekuviossa neljä näytteiden esikäsittely suojakaapissa. Vasemmalla sekoitetun 

näytteen pipetointi SPC-putkeen, seuraavana kuumennus ja puskurin lisääminen, sekä 

sekoitus ja pipetointi näytelastulle. Esikäsiteltyjä näytteitä voidaan tarvittaessa säilyttää 

kolme tuntia viilennettynä (+4 ºC) SPC-putkessa ennen näytelastulle pipetointia. (Kuvio 

4.) 
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Kuvio 4. Havainnekuvio näytteiden käsittelystä laminaarikaapissa. (Abacus Diagnostica 
2020:6.) 

Näytteet esikäsiteltiin biosuojakaapissa. Sen toimintaperiaatteena on alaspäin suunnattu 

steriili, laminaari-ilmavirtaus, joka varmistaa työtilan puhtauden ja estää ristikontaminaa-

tiot sekä estää likaisen huoneilman pääsyn työtasolle. Työskentelyaukolla oleva sisään-

päin suuntautuva ilmavirtaus estää ilman virtaamisen kaapista ulos ja estää työntekijän 

sekä ympäristön altistumisen käsiteltäville aineille. (Laboline 2021:3-8.) (Kuvio 5). 

 

 

Kuvio 5. Kuva näytteiden esikäsittelyssä käytettävästä biosuojakaapista. Vasemmalta oike-
alle: lämpökuoppalevy, jossa 12 SPC putkea, sekoittaja, roska-astia, puskuriampulleja mus-
tassa telineessä, pipetit ja takana käsitellyt näyteputket suojapakkauksessa kylmägeelin vä-
lissä. Kuva Mikko Hiltunen. 
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Evaluointitestaukset tehtiin kolmella NordLabin Kajaanin mikrobiologian osastolla ole-

valla Genomera CDX analysaattorilla. Analysaattoreiden työnimet olivat Jani, Genomera 

ja Vesa. Testaukseen liittyvät näytteiden esikäsittelyt tehtiin 12 näytteen sarjoissa, jolloin 

testauksessa käytettiin kaikkia kolmea käytettävissä olevaa analysaattoria. Kukin analy-

saattori pystyy tekemään neljä analyysiä kerrallaan. Analyysiohjelma antaa kvalitatiivi-

sen tuloksen. Plus merkki (+) ja punainen ”POSITIVE” teksti virustyypin kohdalla ilmoit-

taa kyseisen kohteen löytymisestä näytteestä. Miinusmerkki (-) ja vihreä teksti ”NEGA-

TIVE” kyseisen virustyypin jälkeen tuloksessa ilmoittaa, ettei kyseistä virustyyppiä löydy 

näytteestä. Keltainen ”BORDERLINE” teksti virustyypin kohdalla ilmoittaa, että tulos on 

raja-arvon alapuolella mutta amplifikaatiokäyrä on vahvasti ei-lineaarinen. Virusta ei voi 

ilmoittaa löytyvän näytteestä luotettavasti. On mahdollista, ettei kopioitavaa virusta ole 

riittävästi näytteessä tai näytteessä olevat inhibiittorit (suom. estäjät) ovat heikentäneet 

reaktiota.  

PCR-inhibition tulos merkitsee, ettei yhtään kohdesekvenssiä, eikä myöskään näyte-

kontrollia ole tunnistettu. Syynä voi olla reaktiossa oleva liian iso näytemäärä tai näyt-

teessä olevat inhibiittorit, jotka estävät reaktiota. Failed-tulos ilmoittaa, että näyte ei ole 

analyysikelpoinen tai testikortin kuivakemikaalit ovat vialliset. Kaikissa kolmessa testitu-

loksessa Borderline, PCR-Inhibition ja Failed, näyte täytyy analysoida uudelleen. Run 

Failed tulos ilmoittaa mahdollisesta analyysilaitteen toimintahäiriöstä. (Abacus Diagnos-

tica. 2020:8-9.) 

Laadullisen tuloksen lisäksi jokaisen analyysin yhteydessä ilmoitetaan kaksi numerollista 

arvoa. Ne ilmoitetaan testiraportissa yhden desimaalin tarkkuudella ja erotetaan tosis-

taan kauttaviivalla. (esimerkiksi 2.0/14.5). Ra-arvo (engl. Amplification ratio) ilmoitetaan 

ensimmäisenä (esimerkissä 2.0). Sitä käytetään arvioitaessa PCR-reaktion voimak-

kuutta. Tyypillisesti, riippuen käytettävästä fluoresoivasta leimasta Ra-arvo on positiivi-

sissa testituloksissa 2.0 ja 100 välillä. Tavallisimmin arvo on alle 10 ja nousee sen yli 

vain käytettäessä tiettyjä fluoresoivia leimoja (Terbium ja Europium) influenssa B- tai 

SARS-CoV-2 positiivisten tulosten yhteydessä. Negatiivisen testituloksen arvo on lähellä 

arvoa 1.0. Analyysin laadullinen arvo negatiivinen, borderline tai positiivinen määritetään 

analyysiohjelmassa Ra-arvon, lot- spesifisen raja-arvon ja vahvistuskäyrän muodon pe-

rusteella. Positiivisen testituloksen Ra-arvo on tyypillisesti 1.2 ja 2.0 välillä. Se ei kuiten-

kaan yksin vahvista positiivista tulosta. Jos vahvistusarvo on alle raja-arvon, mutta ana-

lyysikäyrä on vahvasti ei-lineaarinen, tulos on borderline. Toisaalta vaikka Ra-arvo on yli 

testin raja-arvon, voi tulos olla negatiivinen, jos testikäyrä on vahvasti lineaarinen. 
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Ra-arvoa ei voi käyttää määrällisenä indikaattorina. Se ilmoittaa lähinnä, kuinka voimak-

kaasti RT-qPCR reaktio on havainnut tutkittavan viruksen. Tähän arvoon vaikuttaa mo-

nia muitakin tekijöitä. Toisena numeerisena arvona on kynnysarvo (engl. Cycle 

threshold) eli Ct-arvo. Se ilmoittaa sen PCR-syklien määrän, joka tarvitaan tutkittavan 

kohteen havaitsemiseen näytteessä. Genomera CDX analysaattorilla tehtyjen analyy-

sien raportoidut Ct-arvot ovat aina 9 ja 45 välillä ja lasketaan vain positiivisista tuloksista. 

Muissa tapauksissa arvo on 0.0. (Abacus Diagnostica 2020:10.) 

10 Evaluointitestaussarjan tulokset 

Evaluointitestaussarja käsitti 61 aikaisemmin GeneXpert- järjestelmällä analysoitua po-

tilasnäytettä sekä uusintana GenomEralla tehtynä varmistussarjana 22 testiä, joista osa 

tehtiin kahdella eri näytemäärällä (50 ja 100µl). Kuusi näytettä analysoitiin vertailuna kol-

manteen menetelmään QIAstat-DX Respiratory SARS-CoV-2 Panel-menetelmällä, sekä 

kolme näytettä uudelleen GeneXpert Xpress Flu/ RSV- järjestelmällä. Yhteensä analyy-

sejä tehtiin 92 kappaletta. 

Varsinaisen 61 näytteen testituloksena saatiin 29 oikeaa positiivista tulosta, 18 oikeaa 

negatiivistä tulosta, viisi PCR-inhibition tulosta (Flu neg 1 ja 5, Covid neg 4 ja 8, sekä 

RSV pos 10) ja yhdeksän virheellistä negatiivista tulosta (Flu A pos 3 ja 6, RSV pos 3,5, 

ja 6, Covid pos 1,3,8 ja 10). Borderline-, varsinaisia failed- tai vääriä positiivisia tuloksia 

ei saatu koko evaluointitestaussarjan aikana. Vaakapalkkidiagrammi analyysituloksista 

ennen uusintasarjojen tekemistä. Kuviossa failed tulokset tarkoittavat PCR-inhibition tu-

losta (Kuvio 6). 
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Kuvio 6. Tulokset 61 näytteen analysoinnin jälkeen. 

Näytteistä kolme analysoitiin uudelleen Xpert Xpress Flu/RSV testillä: Flu A pos 3 ja 6 

joista uudella yhdistelmätestillä oli saatu negatiiviset tulokset, sekä RSV pos 10 josta 

yhdistelmätesti antoi uusinnan jälkeenkin PCR-Inhibition tuloksen. Kaikissa näissä kol-

messa uusinnassa GeneXpert antoi positiivisen tuloksen. Vertailuna kolmanteen mene-

telmään tehtiin kuusi analyysiä QIAstat Respiratory SARS-CoV Panel-testillä: Flu A pos 

6, RSV pos 3, 5, ja 6 sekä Covid pos 3. Näistä se antoi kahdessa poikkeavan negatiivi-

sen tuloksen verrattuna GeneXpertillä tehtyihin analyyseihin (Flu A- pos 6 ja Covid- pos 

3). Genomeralla tehtiin 61 varsinaisesta näytteestä uusintana 22 varmistustestin sarja. 

Viidestä alkuperäisessä PCR-inhibition tuloksen antaneesta Genomera analyysistä uu-

sittiin neljä pipetoimalla SPC-putkiin 50µl näytettä ja yksi (RSV pos 10) uusittiin kaksi 

kertaa pipetoimalla sekä 50µl että 100µl näytettä.  

Kaikki analyysit, joista Genomera antoi väärän negatiivisen tuloksen verrattuna aikai-

semmin GeneXpertillä tehtyihin analyyseihin (Flu A pos 3 ja 6, RSV pos 3,5 ja 6 sekä 

Covid pos 1,3 ja 8) uusittiin sekä 50 että 100 mikrolitran näytemäärällä. Uusintana tehdyn 

varmistussarjan tekeminen kahdella erilaisella näytemäärällä oli perusteltua, koska Nor-
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dLabin ohjeen mukaan GenomEra® SARS-CoV-2 menetelmällä tehtävät nenänielunäyt-

teet analysoidaan 100µl näytemäärällä. Näin voitiin verrata, tuleeko samasta näytteestä 

erilaisella näytemäärällä analysoitaessa poikkeavia tuloksia. Myös Abacus Diagnostica 

Oy halusi dataa mahdollisesta näytemäärän vaikutuksesta testituloksiin. 

GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestillä saadut tulokset kymme-

nestä positiivisestä Xpert Xpress Flu/RSV analyysistä. Näytteet olivat influenssa A-posi-

tiivisia. Xpert Xpress Flu/RSV testi ilmoittaa Ct-arvot influenssa A1 ja A2 viruksista. Ge-

nomeralla tehtyjen testien tuloksena oli kahdeksan oikeaa positiivista ja kaksi väärää 

negatiivistä tulosta. Väärät negatiiviset tulokset uusittiin sekä 50µl että 100µl näytemää-

rillä. Uusintatesteissä Flu A pos 3 näytteistä saatiin positiivinen testitulos molemmilla 

näytemäärillä ja Flu A pos 6 näytteen tulos oli uusintatestaustenkin jälkeenkin negatiivi-

nen. Samat testitulokset saatiin molemmilla näytemäärillä. Taulukkojen uusintasarak-

keissa on esitetty ensin Ra- ja Ct-arvot 50µl ja toisena 100µl näytemääriä käytettäessä. 

Flu A pos 6 analysoitiin kolmannella menetelmällä QIAstat SARS-CoV-2 Panel testillä, 

tulos väärä negatiivinen (Taulukko1). 

Taulukko 1. Positiivisten influenssa A-näytteiden Genomera ja QIAStat testitulokset. 

Näyte GeneXpert Ct 
A1 / A2 

GenomEra tu-
los (Ra/Ct) 

Uusinta (Ra/Ct) QIAstat tulos/ 
Ct 

Flu A pos 1 24 /24.7 Pos (3.6/31.8)   

Flu A pos 2 25.4 /27.9 Pos (1.8/32.5)   

Flu A pos 3 29.3/ 31 Neg (1.0/0.0) Pos (1.9/33.7) 

(2.4/32.3) 

 

Flu A pos 4 14.5 /16.4 Pos (4.6/25.8)   

Flu A pos 5 34.4 / 36.1 Pos (2.6/33.6)   

Flu A pos 6 32.9 /35.4 Neg 1.0/0.0) Neg (1.0/0.0) 
(1.0/0.0) 

Neg/ 0 

Flu A pos 7 29.1 / 30.2 Pos (2.2/34.1)   

Flu A pos 8 29 / 30.7 Pos (3.5/33.2)   

Flu A pos 9 27.6 / 30 Pos (1.5/35.4)   

Flu A pos 10 20.6 / 22.4 Pos (4.6/25.9)   

 



 27 

 

 

Genomera antoi oikeat positiiviset testitulokset kaikista kymmenestä positiivisesta in-

fluenssa B-näytteestä. Näytteet on analysoitu aikaisemmin Xpert Xpress Flu/RSV järjes-

telmällä. (Taulukko 2). 

Taulukko 2. Positiivisten influenssa B-näytteiden Genomera testitulokset. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Testitulokset kymmenestä positiivisesta RS-virusnäytteestä. Näytteet on aikaisemmin 

analysoitu Xpert Xpress Flu/RSV järjestelmällä. Genomeralla saatiin testitulokseksi en-

simmäisessä testisarjassa kuusi oikeaa positiivista tulosta ja kolme väärää negatiivista 

tulosta. RSV 10 näytteestä saatiin uusinnan jälkeenkin PCR-inhibition tulos. Koska 

emme saaneet kyseisestä näytteestä laadullista tulosta, se jätettiin pois myöhemmistä 

vertailuista. Näytteet RSV pos 3, RSV pos 5 ja RSV pos 6, joista tuli väärät negatiiviset 

testitulokset uusittiin sekä 50- että 100-mikrolitran näytemäärillä. Näiden kolmen näyt-

teen testitulos pysyi vääränä negatiivisena riippumatta esikäsittelyssä käytetystä näyte-

määrästä. Vertailuna kolmanteen menetelmään RSV pos 10 näyte analysoitiin QIAstat-

DX Respiratory SARS-CoV-2 Panel järjestelmällä. Tuloksena oikea positiivinen tulos Ct-

arvolla 26,9 (Taulukko 3). 

 

Näyte GeneXpert Ct 
tyyppi B 

GenomEra tu-
los (Ra/Ct) 

Flu B pos 1 25.1 Pos (6.0/32.5) 

Flu B pos 2 25.5 Pos (26.9/32.2) 

Flu B pos 3 23.5 Pos (32.8/27.8) 

Flu B pos 4 18.6 Pos (24.6/27) 

Flu B pos 5 24.5 Pos (9.5/34.2) 

Flu B pos 6 15.5 Pos (30.1/28.1) 

Flu B pos 7 17.2 Pos (38.5/28.9) 

Flu B pos 8 21.5 Pos (25.3/31.6) 

Flu B pos 9 25.2 Pos (18.2/31.9) 

Flu B pos 10 33.1 Pos (12/36.1) 
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Taulukko 3. Positiivisten RSV-näytteiden Genomera ja QIAStat testitulokset. 

Näyte GeneXpert 
Ct 

GenomEra tulos 
(Ra/Ct) 

Uusinta (Ra/Ct) QIAstat tulos/ Ct 

RSV pos 1 21.9 Pos (3.3/27)   

RSV pos 2 21.8 Pos (3.8/26.8)   

RSV pos 3 23.8 Neg (1.0/0.0) Neg (1.0/0.0) Pos/ 25,3 

RSV pos 4 18.6 Pos (3.4/27)   

RSV pos 5 28.2 Neg (1.0/0.0) Neg (1.0/0.0) Pos/ 29,7 

RSV pos 6 29.9 Neg (1.0/0.0) Neg (1.0/0.0) Pos/ 33,3 

RSV pos 7 19.6 Pos (2.9/29.3)   

RSV pos 8 21.6 Pos (3.4/28)   

RSV pos 9 21.2 Pos (3.9/26.1)   

RSV pos 
10 

27.1 PCR INHIBITION PCR INHIBI-
TION 

Pos/ 26,9 

 

 

Testitulokset kymmenestä aikaisemmin Xpert Xpress SARS-CoV-2 järjestelmällä teh-

dystä positiivisesta SARS-CoV-2 näytteestä. GeneXpert järjestelmä tunnistaa SARS-

CoV-2 viruksen geenien E- ja N2-nukleiinihappoja sekä antaa Ct-arvot molemmista. En-

simmäisessä testisarjassa Genomeralla saatiin väärät negatiiviset testitulokset Covid 

pos 1, Covid pos 3, Covid pos 8 ja Covid pos 10 näytteistä. Näytteet, joista saatiin väärät 

negatiiviset testitulokset, uusittiin sekä 50µl että 10 µl näytemäärillä. Tulos oli molemmilla 

näytemäärillä sama. Uusintana tehdyssä varmistussarjassa saatiin Covid pos 1 ja Covid 

pos 8 näytteistä oikeat positiiviset testitulokset. Vertailuna kolmanteen menetelmään Co-

vid pos 3 uusittiin QIAStat-DX Respiratory SARS-CoV-2 Panel menetelmällä, joka antoi 

kyseisestä näytteestä väärän negatiivisen tuloksen (Taulukko 4) 
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Taulukko 4. SARS-CoV-2 positiivisten näytteiden Genomera ja QIAStat testitulokset 

 

Näyte 
GeneXpert Ct-
tyyppi E ja N2 

GenomEra tulos 
(Ra/Ct) 

Uusinta (Ra/Ct) 
QIAstat tulos 

Covid pos 1 28.2 /30.8 Neg (1.0/0.0) 
Pos (25.4/36.1) 

(6.7/37.9) 

 

Covid pos 2 23.7 /25.9 Pos (51.4/31.8)  
 

Covid pos 3 0 / 40.2 Neg (1.4/0.0) 
Neg (1.2/0.0) 

(1.4/0.0) 

Neg 

Covid pos4 17.8 /19.3 Pos (51.4/26.4)  
 

Covid pos 5 14.7 / 17.2 Pos (67.5/24.6)  
 

Covid pos 6 24 / 25.9 Pos (58.2/34.1)  
 

Covid pos 7 29.1 / 32.4 Pos (17.4/35.8)  
 

Covid pos 8 24.6 /26.6 Neg (1.3/0.0) 
Pos (18.6/37.7) 

(48.2/35.3) 

 

Covid pos 9 23.5 / 25.7 Pos (45/35.0)  
 

Covid pos 10 17.7 /19.2 Neg (1.4/0.0)  
 

Covid pos 11 22.9 / 35.2 Pos 59/31.0   

 
 
 
 
Evaluointitestaussarjassa käytettiin kymmentä aikaisemmin Xpert Xpress Flu/RSV jär-

jestelmällä testattua negatiivista potilasnäytettä sekä kymmentä aikaisemmin Xpert 

Xpress SARS-CoV-2 järjestelmällä testattua negatiivista potilasnäytettä. Tavoitteena oli 

näiden testausten myötä mitata uuden GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yh-

distelmätestipohjan tarkkuutta eli spesifisyyttä.  

Testattaessa kymmentä negatiivistä influenssanäytettä yhdistelmätesti antoi ensimmäi-

sessä evaluointitestaussarjassa positiivisen tuloksen kahdeksasta näytteestä kymme-

nestä. Kahdesta näytteestä: Flu neg 1 ja Flu neg 5 saatiin PCR-inhibition tulos. Nämä 

näytteet uusittiin testiohjeen mukaan ja myös niistä saatiin oikeat negatiiviset testitulok-

set (Taulukko 5). 
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Taulukko 5. Flu/RSV negatiivisten näytteiden Genomera testitulokset. 

Näyte 
GeneXpert tu-

los 
GenomEra tu-

los 
GenomEra uu-

sinta 

Flu neg 1 Neg PCR-INHIB. Neg 

Flu neg 2 Neg Neg  

Flu neg 3 Neg Neg  

Flu neg 4 Neg Neg  

Flu neg 5 Neg PCR-INHIB. Neg 

Flu neg 6 Neg Neg  

Flu neg 7 Neg Neg  

Flu neg 8 Neg Neg  

Flu neg 9 Neg Neg  

Flu neg 10 Neg Neg  

 

Genomera antoi oikeat negatiiviset testitulokset kaikista kymmenestä negatiivisesta 

SARS-CoV-2 näytteestä (Taulukko 6). 

Taulukko 6. SARS-CoV-2 negatiivisten näytteiden Genomera testitulokset. 

Näyte GeneXpert tu-
los 

GenomEra tu-
los 

GenomEra uu-
sinta 

Covid neg 1 Neg Neg  

Covid neg 2 Neg Neg  

Covid neg 3 Neg Neg  

Covid neg 4 Neg PCR-INHIBI-
TION 

Neg 

Covid neg 5 Neg Neg  

Covid neg 6 Neg Neg  

Covid neg 7 Neg Neg  

Covid neg 8 Neg PCR-INHIBI-
TION 

Neg 

Covid neg 9 Neg Neg  

Covid neg 10 Neg Neg  
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GenomEralla uudelleen analysoidut väärät negatiiviset testitulokset. Vääriä positiivisia 

tuloksia ei koko testaussarjassa saatu. Flu A pos 3 ja Covid pos 1 ja 8 näytteistä saatiin 

uusintasarjassa oikeat positiiviset tulokset. Muiden näytteiden tulokset olivat uusinta 

analysoinnin jälkeenkin negatiivisia riippumatta 50 µl tai 100 µl näytemäärästä (Taulukko 

7). 

Taulukko 7. Genomeralla saadut väärät negatiiviset tulokset ja niiden uusinta sekä varmistus-
sarja. Xpertillä sekä QIAstatilla. 

Näyte Geno-
mEra 
tulos 

GeneXpert Ct 
arvo(t) 

Varmistussarja Ct 
arvo(t) 

Genomera uu-
sinta 

Ra/Ct arvot 

Flu A pos 3 Neg 29.3 / 23.1 Xpert 29.8/29.6 Pos (1.9/33.7) 

Flu A pos 6 Neg 32.9 / 35.4 Xpert 33.8/35.2 Neg 

RSV pos 3 Neg 23.8 / QIAstat 25.3 Neg 

RSV pos 5 Neg 28.2/ QIAstat 29.7 Neg 

RSV pos 6 Neg 29.9 / QIAstat 33.3 Neg 

Covid pos 1 Neg 28.2 / 30.8 
 

Pos (25.4/36.1) 

Covid pos 3 Neg 0.0 / 40.2 QIAstat 0,0 (Neg) Neg 

Covid pos 8 Neg 24.6 / 26.6 
 

Pos (18.6/37.7) 

Covid pos 
10 

Neg 17.7/ 19.2  Neg 

 

Tämän evaluointitestaussarjan referenssinä oli Xpert Xpress Flu/RSV ja Xpert Xpress 

SARS-CoV-2 testeillä potilasnäytteistä aikaisemmin saadut tulokset. Taulukkoon kah-

deksaan on merkitty testisarjassa Genomeralla saadut oikeat positiiviset tulokset 31(34*) 

sekä väärät negatiiviset tulokset (9). Koko testikokonaisuuden herkkyydeksi tuli 77,5 % 

(85 %*) ja tarkkuudeksi 100 %.  

Taulukko 8. Nelikenttäanalyysi evaluointitestaussarjasta. 

 GenomEra pos GenomEra neg  

GeneXpert po-
sitiivinen 

 

31(34*) 9 

Yht.40 positiivista 

GeneXpert ne-
gatiivinen 0 20 

Yht. 20 negatiivistä 
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Nelikenttäanalyysi kymmenestä influenssa A positiivisesta näytteestä tehdyistä analyy-

seistä. Tulokseksi saatiin kahdeksan oikeaa positiivista tulosta ja kaksi väärää negatii-

vistä tulosta. Varmistussarjassa Flu A pos 1 näytteestä saatiin positiivinen tulos. Sensi-

tiivisyys 80 % (90 %*) ja spesifisyys 100 % (Taulukko 9). 

Taulukko 9. Influenssa A positiivisten näytteiden nelikenttäanalyysi. 

 GenomEra pos GenomEra neg 

GeneXpert pos 8(9*) 2 

GeneXpert neg 0 0 

*Tulokset väärien negatiivisten testitulosten uusimisen jälkeen. 

Nelikenttäanalyysi kymmenestä positiivisestä influenssa B näytteestä. Yhdistelmäana-

lyysi tunnisti viruksen kaikista kymmenestä näytteestä, joten testien sensitiivisyys oli 100 

% (Taulukko 10). 

Taulukko 10. Influenssa B positiivisten näytteiden nelikenttäanalyysi. 

 GenomEra Flu B pos GenomEra Flu B neg 

GeneXpert Flu B pos 10 0 

GeneXpert Flu B neg 0 0 

 

Kymmenestä positiivisesta RSV-näytteestä tulokseksi saatiin kuusi positiivista, kolme 

väärää negatiivistä ja yksi PCR-inhibition tulos (ei vertailussa). Yhdistelmätestin herk-

kyys 66,6 % (Taulukko 11). 

Taulukko 11. RSV positiivisten näytteiden nelikenttäanalyysi 

 GenomEra RSV pos GenomEra RSV neg 

GeneXpert RSV 
pos 

6 3 

GeneXpert RSV 
neg 

0 0 
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Nelikenttäanalyysi 10 positiivisestä SARS-CoV-2 näytteestä. Tuloksena seitsemän po-

sitiivista ja kolme väärää negatiivistä tulosta. Uusintana tehdyssä varmistussarjassa kah-

den väärän negatiivisen testin tulos muuttui positiiviseksi, (Covid pos 1 ja 8) Testien sen-

sitiivisyys 70 % (90 %*) (Taulukko 12). 

Taulukko 12. SARS-CoV-2 positiivisten näytteiden nelikenttäanalyysi. 

 GenomEra CoV pos GenomEra Cov neg 

GeneXpert CoV pos 7(9*) 4(2*) 

GeneXpert CoV neg 0 0 

*Väärien negatiivisten uusimisen jälkeen. 

Nelikenttäanalyysi negatiivisista aikaisemmin GeneXpert Flu/RSV testijärjestelmällä tes-

tatuista influenssanäytteistä. Kaksi näytettä uusittiin PCR-inhibition tuloksen vuoksi. 

Tarkkuus 100 % (Taulukko 13). 

Taulukko 13. Negatiivisten influenssanäytteiden nelikenttäanalyysi. 

 GenomEra Flu pos GenomEra Flu neg 

GeneXpert Flu /RSV pos 0 0 

GeneXpert Flu/RSV neg 0 10 

 

Nelikenttäanalyysi kymmenestä negatiivisesta SARS-CoV-2 näytteestä. Yhdistelmätesti 

antoi negatiivisen tuloksen kaikista kymmenestä näytteestä. Tarkkuus 100 %. 

Taulukko 14. Negatiivisten SARS-CoV-2 näytteiden nelikenttäanalyysi. 

 
GenomEra SARS-CoV-2 

pos 
GenomEra SARS-CoV-2 

neg 

GeneXpert SARS-CoV-2 
pos 

0 0 

GeneXpert SARS-CoV-2 
neg 

0 10 
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Yhteenveto Genomera® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestillä tehdyistä ana-

lyyseistä. Suluissa tulokset, kun otetaan huomioon Flu pos 3, Covid pos 1 ja Covid pos 

8 näytteistä uusintana tehdyssä varmistussarjassa saadut oikeat positiiviset testitulokset 

(Taulukko 15). 

Taulukko 15. Yhteenveto evaluointitestaussarjan tuloksista.  

Tutkit-
tava vi-
rus 

n OP ON VP VN OP% ON% 

Influenssa 
A 

10 8 10 0 2(1*) 80(90*) 100 

Influenssa 
B 

10 10 10 0 0 100 100 

RSV 10 6 10 0 3 66,6 100 

SARS-
CoV-2 

11 7(9*) 10 0 4(1*) 63.6(81.8*) 100 

*Tulokset väärien negatiivisten testitulosten uusimisen jälkeen. 

n=näytemäärä; OP=oikeat positiiviset; ON=oikeat negatiiviset; VP=virheelliset positiiviset; 
VN=virheelliset negatiiviset; OP%=oikeiden positiivisten prosenttiosuus; ON%=oikeiden ne-
gatiivisten prosenttiosuus. 

Influenssa A- virusten positiivisia näytteitä testattaessa yhdistelmätestin herkkyys oli 

80(90*) prosenttia ja tarkkuus 100 %. Influenssa B- positiivisen näytteitä testattaessa 

herkkyys ja tarkkuus oli 100 %. RS-positiivisia näytteitä testattaessa herkkyys oli 66,6 

prosenttia ja tarkkuus 100 %. SARS-CoV-2 positiivisia näytteitä testattaessa herkkyys 

oli 63,6 % (81,2 %*) ja tarkkuus 100 %. Koko 61 näytteen testisarjan herkkyydeksi tuli 

77,5 % (85 %*) ja tarkkuudeksi 100 %. Yhtään väärää positiivista tulosta ei saatu koko 

evaluointitestaussarjassa.  

 *Tulokset väärien negatiivisten testitulosten uusimisen jälkeen. 

11 Pohdinta 

Tässä opinnäytetyössä suoritettiin uuden GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yh-

distelmätestin evaluointitestausta. Tavoitteena oli selvittää, onko uusi yhdistelmätesti riit-
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tävän luotettava analyysien tekemiseen kliinisen tutkimuksen apuvälineenä. Päämää-

ränä oli mitata yhdistelmätestin analyyttistä herkkyyttä ja tarkkuutta sekä selvittää yhdis-

telmätestin herkkyyttä ja tarkkuutta jokaisen virustyypin osalta erikseen. Opinnäytetyö 

tehtiin Pohjois-Suomen laboratoriokeskuksen liikelaitoskuntayhtymälle (NordLab) yh-

teistyössä kliinisen diagnostiikan laitejärjestelmiä valmistavan Abacus Diagnostica Oy.n 

kanssa. 

Evaluointitestauksessa käytettiin kuuttakymmentä yhtä -80 asteeseen pakastettua poti-

lasnäytettä. Vanhimmat testatut näytteet olivat tammikuulta 2020 ja tuoreimmat näytteet 

olivat kaksi päivää vanhoja. Varsinainen evaluointitestaus tehtiin 18-23.11.2020 NordLa-

bin Kajaanin laboratorion mikrobiologian osastolla olevilla kolmella Genomera CDX ana-

lysaattorilla. Referenssinä olevat näytteet olivat aiemmin testattu Xpert Xpress Flu/RSV 

ja Xpert Xpress SARS-CoV-2 järjestelmillä. Mukana oli yhteensä 41 positiivista potilas-

näytettä: Yksitoista SARS-CoV-2-näytettä, kymmenen influenssa A-näytettä, kymmenen 

influenssa B-näytettä sekä kymmenen RSV-näytettä. Negatiivisina vertailunäytteinä oli 

kymmenen negatiivista Xpert Xpress Flu/RSV menetelmällä testattua sekä kymmenen 

negatiivista Xpert Xpress SARS-CoV-2 menetelmällä testattua potilasnäytettä. 

Näytteet esikäsiteltiin biosuojakaapissa, joka sijaitsi eri huoneessa, kuin analysaattorit. 

Työskentely oli aseptista ja siinä noudatettiin työohjeen mukaista menetelmää sekä työ-

järjestystä. Testitulokset kirjattiin ylös Excel - taulukoihin ja testijärjestelmän valmistaja 

Abacus Diagnostica Oy sai ne käyttöönsä osana heidän teettämäänsä laajempaa yhdis-

telmätestin evaluointia, jossa testattiin yhteensä 308 näytettä. Abacus Diagnostica Oy:lle 

toimitettiin myös testeistä Genomera CDX laiteohjelmistolle tallentunut raakadata. Var-

sinainen näytetulosten analysointi ja kuvaajien tekeminen suoritettiin IBM SPSS Statis-

tic-25 ohjelman avulla.  

 Tulosten tarkastelu 

Testisarjassa saatiin seuraavanlaisia tuloksia herkkyydelle ja tarkkuudelle: Influenssa A- 

positiivisten näytteiden osalta yhdistelmätestin herkkyys on 80 % (90 %*). Influenssa B- 

positiivisten näytteiden herkkyydeksi 100 %, RSV- positiivisten näytteiden osalta herk-

kyys on 66,6 % ja SARS-CoV-2 positiivisten näytteiden osalta herkkyys on 63,6 % (81,8 

%*). Kaikkien virustyyppien osalta yhdistelmätestin tarkkuus on 100 %. Koko evaluointi-

testaussarjan herkkyydeksi tuli 77,5 % (85 %*) Suluissa on tulokset yhdeksän väärän 
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negatiivisen tuloksen uusintana tehdyn varmistuksen jälkeen. Koko testisarjan herkkyy-

deksi tuli 77,5 % (85 %*) Suluissa on tulokset yhdeksän väärän negatiivisen tuloksen 

uusintana tehdyn varmistussarjan jälkeen. 

GenomEra®SARS-CoV-2, Flu A/B +RSV yhdistelmätestin valmistajan Abacus Diagnos-

tica Oy:n omien tutkimusten perusteella syynä vääriin negatiivisiin tuloksiin voi olla muun 

muassa seuraavia syitä:  

• Pakastinsäilytys ja sulatus heikentävät viruksia ja osa viruksista saattaa tässä 

yhteydessä hajota, jolloin RNA on vapaana ympäröivässä nenänielumatriisissa, 

joka sisältää runsaasti RNaaseja. Nämä voivat tehokkaasti tuhota vapaana ole-

van virus-RNA:n jo lyhyessä ajassa. Näyte pyritään pitämään suoraan PCR-yh-

teensopivana ja esikäsittely yksinkertaisena. Tällöin pakastuksen seurauksena 

hajonnut näyte on alttiimpi heikentymiselle ilman suojaavia reagensseja. 

• RSV on selvästi analyyttiseltä herkkyydeltään epäherkempi kuin yhdistelmätestin 

muiden analyyttinen herkkyys, kuten GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV 

yhdistelmätestin testipakkauksen tuoteselosteesta voi todeta. (Abacus Diagnos-

tica 2020:11.) Tämä on ollut tietoinen kompromissivalinta testin kehityksen yh-

teydessä. Monianalyyttinen kehitys on haastavaa, ja erityisen haastavaa tes-

tialustoille, joissa ei tehdä konsentroivaa näytteenkäsittelyä. Tällöin itse PCR-

reagenssit on optimoitava erityisen herkiksi.   

• Koronarajoitusten vuoksi kuluneen talven influenssakausi on jäänyt olematto-

maksi verrattuna aikaisempiin vuosiin. Myös influenssarokotusten suosio on vai-

kuttanut tähän kehitykseen. Tämän vuoksi uuden yhdistelmätestin suorituskyky-

tutkimusta tuoreilla näytteillä on ollut liki mahdotonta tehdä influenssan ja RSV:n 

osalta. 

Kaikkein paras herkkyys yhdistelmätestillä oli influenssa B- viruksen osalta, jonka se 

tunnisti kaikista kymmenestä positiivisesta näytteestä, herkkyys 100 %. Seuraavaksi 

herkin se oli influenssa A- viruksen osalta, jonka se tunnisti yhdeksästä positiivisesta 

näytteestä kymmenestä, herkkyys 90 %. Kolmanneksi herkin yhdistelmätesti oli SARS-

CoV-2 virus positiivisten näytteiden osalta, jonka se tunnisti yhdeksästä näytteestä yh-

destätoista, herkkyys 81,8 % ja kaikkein heikoimmin yhdistelmätesti tunnisti RSV positii-
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viset näytteet, joista oikea positiivinen tulos tuli varmistamisen jälkeenkin kuudesta näyt-

teestä yhdeksästä ja jonka herkkyydeksi tuli väärien negatiivisten tulosten varmistami-

sen jälkeenkin 66,6 %. 

Kun otetaan huomioon, että evaluointitestauksessa käytetyt näytteet olivat pakastettuja, 

voidaan testin herkkyyttä pitää riittävän hyvänä (85 %) sekä tarkkuutta erinomaisena 

(100 %). Pohdintaan jää se millaiseksi tulos olisi muodostunut, jos käytettävissä olisi ollut 

tuoreita, pakastamattomia potilasnäytteitä. Jos vertaa saatuja tuloksia talvikaudella 

2018-2019 Poitiersin sairaalassa Ranskassa tehtyyn GenomEra Flu A/B + RSV testin 

evaluointitestaukseen, jonka sensitiivisyys jokaisella virustyypillä on vähintään yli 96 % 

ja spesifisyys jokaisella virustyypillä vähintään 98 %, voi olettaa uuden yhdistelmätestin 

herkkyyden tuoreilla, pakastamattomilla näytteillä olevan huomattavasti parempi kuin pa-

kastetuilla. 

 Luotettavuus 

Näytteiden huolellisesta esikäsittelystä ja pipetoinnista huolimatta ei voida sulkea pois 

inhimillisen virheen mahdollisuutta. Pienikin ilmakupla pipetoitaessa lastulle 35µl esikä-

siteltyä näytettä voi häiritä testin lopputulosta. Tämän takia katsottiin tarpeelliseksi var-

mistaa paitsi kaikki testit, joista ei saatu laadullista tulosta, myös kaikki väärät negatiiviset 

tulokset varmistettiin.  

Näytteiden sulatuksessa, esikäsittelyssä ja analysoinnissa tavoiteltiin mahdollisimman 

huolellista työskentelyä. Näytteet kuljetettiin suojapusseissa -80 asteisesta pakastimesta 

ja niiden annettiin sulaa suojakaapissa tunnin ajan ennen esikäsittelyä. Näytteiden esi-

käsittelyssä toimittiin aseptisesti desinfioimalla suojakaappi ennen näytteiden käsittelyä, 

käyttämällä suojaessua, puuterittomia nitriilikäsineitä sekä kirurgista hengityssuojaa. 

Ristikontaminaation syntymisen estämiseksi näytteitä käsiteltiin yhtä näyteputkea kerral-

laan ja tekemällä työ tarkasti ohjeiden mukaisesti. Analysointi tehtiin neljän näytteen sar-

joissa ja kolmella NordLabin Kajaanin mikrobiologian laboratoriossa käytössä olevilla 

Genomera CDX analysaattorilla.  
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 Opinnäytetyön eettisten näkökohtien tarkastelu 

Etiikalla tarkoitetaan, että tutkimus on luotettava ja tulosten uskottavuus edellyttää, että 

tutkimuksessa noudatetaan hyvää tieteellistä käytäntöä. Tutkimus oli vastuullista ja nou-

datimme hyvää tutkimusetiikkaa. Hyvän tieteellisen käytännön mukaisesti tutkimuksen 

tulee olla huolellista, tarkkaa sekä menetelmien toistettavia. Toistettavuus on tulosten 

yhtäpitävyyttä, kun näytteiden määritykset on tehty samoissa olosuhteissa ja samoista 

näytteistä. (Hägg 2016:31.) 

Bioanalyytikko käsittelee kaikkea biologista näytemateriaalia näytteen luovuttajan yksi-

tyisyyttä ja oikeuksia kunnioittaen (Suomen Bioanalyytikkoliitto ry:2017.) Tutkimuksessa 

käytimme vanhoja potilasnäytteitä. Emme käsitelleet niissä olevia henkilötietoja. Nor-

maalisti vanhojen potilasnäytteiden käyttö tutkimuksissa ei vaadi suostumuksen hake-

mista potilailta. (Tenk 2020:2-7.) 

Noudatimme tätä tutkimusta tehtäessä hyvää tieteellistä käytäntöä. Olimme perehtyneet 

opinnäytetyön aiheeseen, sekä kokosimme teoriatietoa aiheeseen liittyen. Olimme tu-

tustuneet opinnäytetyön tutkimuseettisiin ohjeisiin sekä henkilötietojen käsittelyyn ja tie-

tosuojaperiaatteisiin (Arene 2020). Pyrimme käytännön tutkimuksessa mahdollisimman 

huolelliseen työskentelyyn. Saimme NordLabilta, Metropolia Ammattikorkeakoululta 

sekä Abacus Diagnosticalta ohjeita evaluointitestaussarjan suorittamista- sekä rapor-

tointia varten. Saimme NordLabilta, Metropolia Ammattikorkeakoululta sekä Abacus 

Diagnostica Oy:ltä ohjeita evaluointitestaussarjan suorittamista- sekä raportointia varten.  

Tämän opinnäytetyön tekovaiheessa sekä valmiin työn tarkastamisessa käytimme Tur-

nitin-plagioinnin tarkistamisohjelmaa. Se osoittaa, että tutkimuksellisena työnä teke-

mämme opinnäytetyötä ei ole kopioitu toisesta materiaalista. Se auttaa osoittamaan te-

kemämme työn olevan luotettavaa ja tuottamamme materiaalin olevan omaa teke-

määmme. Turnitin- prosentti muodostui suurimmalta osin Metropolia Ammattikorkeakou-

lun valmiista opinnäytetyön pohjasta sekä lähdeluettelosta. 

NordLabin johtava lääkäri hyväksyi ja allekirjoitti tutkimuslupahakemuksen 16.11.2020. 

Lupa vanhojen potilasnäytteiden käyttöön evaluoinnissa saatiin Kainuun sosiaali- ja ter-

veydenhuollon kuntayhtymän (Kainuun sote) johtavalta lääkäriltä.  
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 Johtopäätökset 

Kajaanin NordLabin mikrobiologian laboratoriossa suoritettu evaluointitestaus on ollut 

osana kliinisen diagnostiikan laite- ja analyysijärjestelmiä valmistavan Abacus Diagnos-

tica Oy:n teettämää laajempaa Genomera® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmä-

testin evaluointia, jota on tehty neljässä eri tutkimuslaitoksessa Euroopassa vuoden 

2020 viimeisestä vuosineljänneksestä alkaen. Evaluointitestaussarja on ollut osana suu-

rempaa kaikkiaan 308 analyysin sarjaa. Näistä 100 on testattu tuoreilla pakastamatto-

milla potilasnäytteillä ja 208 pakastetuilla potilasnäytteillä. Näitä tuloksia tarkasteltaessa 

voidaan huomata Kajaanissa tehdyn evaluointitestaussarjan olevan hyvin linjassa osana 

GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestin koko evaluointitestaussar-

jassa pakastetuista näytteistä saatuja tuloksia. Laajempi evaluointikokonaisuus on jat-

kunut eurooppalaisissa tutkimuslaitoksissa kevääseen 2021 saakka (Abacus Diagnos-

tica 2020:11-13). 

Vertailuna kolmanteen menetelmään Flu A pos 6, RSV pos 3,5,6 ja 10 sekä Covid pos 

3 näytteet uusittiin QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel- järjestelmällä. Kaikista 

neljästä RSV-pos näytteestä saatiin oikeat positiiviset tulokset, ja niiden Ct-arvot olivat 

välillä 25,3-33,3.Flu A pos 6 sekä Covid pos 3 näytteistä QIAstatilla saatiin väärät nega-

tiiviset tulokset. Genomeralla tehdyn varmistussarjan tuloksena oli väärät negatiiviset tu-

lokset RSV pos 3,5 ja 6 näytteistä sekä 50µl että 100µl näytemäärillä. RSV pos 10 näyt-

teestä ei Genomeralla saatu laadullista tulosta ja se jätettiin pois vertailuista. 

Kun tarkastellaan Kajaanissa testeissä saatujen väärien negatiivisten tulosten listaa, voi 

huomata kyseisten testien GeneXpertillä saatujen Ct-arvojen olevan suurimmaksi osaksi 

niin sanottuja heikkoja positiivisia tuloksia eli kyseisten tutkimusten PCR-syklien määrä 

on suhteellisen suuri (>25).  

Väärät negatiiviset tulokset antaneille näytteille tehtiin uusinta-analyysit 50µl ja 100µl 

näytemäärillä. Flu A pos 3, Covid pos 1 ja 8 vääristä negatiivisista tuloksista tuli varmis-

tussarjassa oikeat positiiviset tulokset näytemääristä riippumatta. Muiden varmistussar-

jassa uusittujen väärien negatiivisten varmistussarjan tulos pysyi vääränä negatiivisena 

riippumatta, oliko ne uusittu 50µl tai 100µl näytemäärällä (Flu A pos 6, Covid pos 3,10 ja 

RSV pos 3,5 ja 6).  
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 Tutkimuksen hyötyjä 

NordLabin Kajaanin mikrobiologian laboratoriossa suoritettu evaluointitestaus oli osana 

suurempaa neljässä eurooppalaisessa tutkimuslaitoksessa tehtyä GenomEra® SARS-

CoV-2, FLU A/B + RSV yhdistelmätestin laajempaa evaluointia. Tämän avulla uusi yh-

distelmätesti sai CE-merkinnän 30.11.2020 ja kansainvälisen myyntiluvan joulukuussa 

2020. Tämän myötä Genomera CDX- järjestelmällä voidaan tutkia laboratorioissa in-

fluenssa A-, influenssa B-, RSV ja SARS-CoV-2 virustyyppien esiintymistä näytteessä 

yhdellä testillä. Tämä nopeuttaa potilaalle tehtävän kliinisen diagnoosin tekemistä sekä 

oikeanlaisen hoidon nopeaa aloittamista. 

 Jatkotutkimuksia 

Abacus Diagnostica Oy:n mukaan GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistel-

mätestille tullaan pohtimaan jatkoevaluointeja edelleen ensi kesällä 2021. Testin herk-

kyyttä halutaan parantaa edelleen erityisesti RSV:n osalta. Abacus Diagnostica on ke-

hittänyt myös maaliskuussa 2021 tutkimuskäyttöön tulevan uuden RT-qPCR pohjaisen 

RUO-SARS-CoV-2 + VOC- testin. Tällä testillä voidaan tehdä SARS-CoV-2 viruksen epi-

demiologista tutkimusta ja määrittää virusvarianttien genomin vaihtelua. Testi ilmoittaa 

SARS-CoV-2 viruksen RdRP-geenin esiintymisen näytteessä, joka on erityinen piirre 

kaikissa SARS-CoV-2 viruksen RNA-juosteissa Tämän lisäksi RUO SARS-CoV-2 + VOC 

testi erottaa tarkasti piikkiproteiini 69/70 ja ORF1a 3675-3677 virusmuunnokset, joista 

on useita eri virusvariantteja. Ensimmäistä kertaa virusmuunnokset eristettiin Englan-

nissa (B.1.1.7), Etelä-Afrikassa (B.1.351) ja Brasiliassa (P.1). (Abacus Diagnostica 

2021:1.) 

Näiden tulevien GenomEra® SARS-CoV-2, Flu A/B + RSV yhdistelmätestin mahdollis-

ten jatkoevaluointien ja nyt tutkimuskäytössä olevan RUO-SARS-CoV-2 + VOC variant-

titestin evaluoinnissa voisi olla mielenkiintoisia opinnäytetyön aiheita bioanalyytikko - 

opiskelijoille. Jos kiinnostusta riittää, kannattaa olla aktiivinen ja ottaa yhteyttä Abacus 

Diagnostica Oy yhtiöön ja Genomera CDX järjestelmää käyttävään laboratorioon, sekä 

kysyä mahdollisuutta osallistua evaluointitestaukseen, niin kuin mekin teimme.  
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 Ammatillinen kasvu  

Opinnäytetyössämme jäsensimme NordLabilta saamamme aiheen sisällön, jonka jäl-

keen laadimme suunnitelman työn toteuttamista varten. Suunnitelman valmistumisen ja 

hyväksymisen jälkeen evaluointiin liittyvät testaukset analysoitiin NordLabin Kajaanin 

mikrobiologian laboratoriossa ja niistä kirjoitettiin kokeellisena tutkimuksena suoritettu 

opinnäytetyöraportti. Ryhmätyönä tehty opinnäytetyöprosessi edellytti aikataulujen hal-

lintaa, työn organisointia, työajan ja aikataulun hallintaa sekä yhteneväisten tavoiteta-

sojen asettamista. Osasimme myös joustaa molempien elämäntilanteiden myötä tarvit-

taessa ja molempien vastuullinen asenne työtä kohtaan mahdollisti työmäärän tasaisen 

jakamisen ja työn edistymiseen tähtäävän työnjaon. 

Opinnäytetyömme tavoitteena oli suorittaa laadukasta evaluointitestausta sekä sen 

myötä kirjoitetun raportin myötä osoittaa ammattitaitoamme ja osaamistamme bioanalyy-

tikkoina. Perehdyimme influenssa A-, influenssa B-, RS- ja SARS-CoV-2-viruksista teh-

tyihin tutkimuksiin sekä näiden virusten aiheuttamiin infektioihin. Tutustuimme myös 

PCR-, RT-PCR ja RT-qPCR- pohjaisten tutkimusten periaatteisiin ja toteuttamiseen. 

Teimme evaluointiin liittyviä analyysitestejä GenomEra®SARS-CoV-2, Flu A/B+RSV yh-

distelmätestin lisäksi GeneXpert® Xpert Xpress Flu/RSV, GeneXpert® Xpert Xpress 

SARS-CoV-2 sekä QIAstat-DX® SARS-CoV-2 Respiratory Panel järjestelmillä. Tiedon-

haussa käytimme lähteinä oppikirjoja, tieteellisiä tutkimuksia ja artikkeleita, käyttöohje-

kirjoja sekä sähköisiä dokumentteja. Tutkimuksellisena työnä tehtyä opinnäytetyötä var-

ten teimme vastuullista evaluointitestausta noudattamalla ohjeita ja hyvää tutkimusetiik-

kaa. Kirjasimme saamamme tulokset välittömästi ylös. Tekemämme testaukset ovat hel-

posti toistettavia. Emme tinkineet missään vaiheessa työmme laadusta ja teimme tulos-

ten vertailun hyväksyttyjen normien mukaisesti. Koimme tähän opinnäytetyöhön liittyvän 

evaluointitestaussarjan tekemisen, tulosten dokumentoinnin ja tulkinnan olevan tärkeä 

osa ammatillista kehitystämme. Saimme tehdä tutkimusta hyvin ajankohtaisesta ai-

heesta. 

Tämä NordLabin Kajaanin mikrobiologian laboratoriossa tehty evaluointitestaussarja oli 

osana laajempaa Genomera®SARS-CoV-2, Flu A/B+RSV yhdistelmätestin evaluointia, 

jota tehtiin neljässä eurooppalaisessa tutkimuslaitoksessa syksyn 2020 ja kevään 2021 

aikana. Tämä NordLabin Kajaanin mikrobiologian laboratoriossa tehty evaluointitestaus-

sarja oli osana laajempaa Genomera®SARS-CoV-2, Flu A/B+RSV yhdistelmätestin eva-
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luointia, jota tehtiin neljässä eurooppalaisessa tutkimuslaitoksessa syksyn 2020 ja ke-

vään 2021 aikana. Tämä myötävaikutti siihen, että GenomEra® SARS-CoV-2, Flu 

A/B+RSV yhdistelmätesti sai CE-IVD merkinnän 30.11.2020, sekä kansainvälisen myyn-

tiluvan joulukuussa 2020. Tämä myötävaikutti siihen, että GenomEra® SARS-CoV-2, 

Flu A/B+RSV yhdistelmätesti sai CE-merkinnän 30.11.2020, sekä kansainvälisen myyn-

tiluvan joulukuussa 2020. Pystyimme tämän opinnäytetyön myötä hyödyntämään ja ke-

hittämään ammatillista osaamistamme sekä koimme olevamme pieneltä osaltamme 

hyödyksi COVID-19 taudin aiheuttaman pandemian kuriin saattamiseksi. 
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