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Joulukuussa 2019 tehtiin Kiinassa ensimmaiset havainnot uudesta henkea uh-
kaavasta hengitystieinfektio epidemiasta. Taudin aiheuttajaksi osoittautui ihmi-
selle uusi virus. Uusi virus nimettiin SARS-CoV-2-koronavirukseksi ja viruksen
aiheuttama tauti sai viralliseksi nimekseen COVID-19-infektio, josta kaytetaan
epavirallisissa yhteyksissa myos nimea korona. Pandemiaksi COVID-19 julistet-
tiin maaliskuussa 2020 WHO:n toimesta. Tauti on vaikuttanut maailmanlaajui-
sesti ja monialaisesti jo usean vuoden ajan.

Opinnaytetyoni tavoitteena oli koota yhteen aiemmin julkaistua tutkimustietoa
SARS-CoV-2-viruksen tunnistusmenetelmista, luoda rajattu kokonaiskuva ai-
heesta ja ryhmitella COVID-19-testausmenetelmien joukkoa selkeyttavaksi asia-
kokonaisuudeksi. Tutkimuksen tarkoitus oli tuottaa kirjallinen selonteko SARS-
CoV-2-viruksen eri testaustavoista seka kartoittaa ja tuoda esiin uusia ja kehit-
teilla olevia COVID-19 tunnistusmenetelmia. Tutkimus perustui paaosin aiemman
tutkimustiedon analysointiin. IImiossa tapahtuvia muutoksia seurattiin ajantasai-
sesti myos median kautta.

Suomen terveydenhuollossa SARS-CoV-2-koronaviruksen aiheuttama tartunta
voidaan virallisesti todeta PCR-testilla tai antigeenitestilla ja sairastettu COVID-
19-infektio vasta-ainetestilla. Nama testausmenetelmat ovat luotettavia, mutta
etenkin yleisimmin kaytetty PCR-testi on prosessi, joka vaatii huomattavia laite-
ja henkilostoresursseja.

COVID-19-infektioiden leviamisen hillinnassa kriittisia tekijoita ovat taudin nopea
ja luotettava diagnosointi sekd infektoituneiden yksildiden Iéytaminen. Uusien
testausmenetelmien kehittyessa on mahdollista, ettd nykyiset testauskaytannot
voitaisiin korvata luotettavasti ja kustannustehokkaasti edullisimmilla ja ketterim-
milla menetelmilla. Naita uusia menetelmia voitaisiin kayttaa myos muiden virus-
infektioiden havaitsemiseen. Uudet testausmenetelmat kaipaavat jatkotutkimuk-
sia ja niiden soveltaminen Suomen sosiaali- ja terveydenhuollon piiriin vaatii
myos tarkastelun lainsaadannon nakokulmasta.
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First observations of a new life-threatening respiratory infection epidemic were
made in China in December 2019. The cause of the disease turned out to be a
new coronavirus. The new virus was named SARS-CoV-2 coronavirus and the
disease caused by the virus was officially called the COVID-19 infection. COVID-
19 was declared a pandemic in March 2020 by the WHO. The disease has had
a global and extensive effect for several years.

The aim of my thesis was to bring together previously published research data
on detection methods for the SARS-CoV-2 virus, create a limited overall picture
of the subject. The purpose of the research was to produce a written report on
different testing methods for the SARS-CoV-2 virus, as well as to map and high-
light new and developing COVID-19 identification methods. The study was based
on the analysis of previous research data.

In Finnis healthcare system SARS-CoV-2 coronavirus can be officially diagnosed
with a PCT test or antigen test, and a COVID-19 infection detected with an anti-
body test. These testing methods are reliable, but especially the most used PCR
test is a process that requires considerable resources.

With the development of new testing methods, it is possible that current testing
practices could be reliably and cost-effectively replaced with faster, cheaper, and
more agile methods. The new testing methods need further research, and their
application to the scope of Finnish social and health care also requires examina-
tion from the perspective of legislation.

Key words; SARS-CoV-2-virus, COVID-19, test methods



SISALLYS

1 JOHDANTO .. e 8
2 OPINNAYTETYON TAVOITE, TARKOITUS JA
TUTKIMUSKYSYMYKSET .....eiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 10
2.1 Tavoite ja tarkOitus .............uuuiiiiiiiiiiiiiiee e 10
2.2 TutkimusSONGEIMa..........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiee e 11
3 TEOREETTISET LAHTOKOHDAT .....ooovieiecte et 13
3.1 TiedonhanKinta...........cccooooeeiiiiiiii e 13
3.1.1 Tutkimusmenetelmat ... 13
3.1.2 Aineiston hanKinta ...........coooo e 15
3.1.3 Aineiston analyysi.........cccccociiiiiiiiiii 15
3.2 Keskeiset kasitteet .........ccooeiviiiiiii e 16
3.2.1 SARS-C0OV-2. KOrONAVIIUS .......ccevviiiiiiiiiiiiieeeeeee e 16
3.2.2 Viruksen testausmenetelmia .............cccoeeeiiiiiiiii e 17
3.2.3 SARS-CoV-2-viruksen testaaminen naytteenottoprosessin
10101 = T= | o IO 18
4 TULOKSET ... 20
4.1 Suomessa kliiniseen tydskentelyyn hyvaksytyt testimenetelmat.. 21
4.1.1 Nukleiinihaponosoitusmenetelmat...............cccccoeeeevivieeenn. 21
4.1.2 Antigeenitestit............uveiiiiiiiiiiiiii e 23
4.1.3 Vasta-ainetestit............oooooiiiiiiiii e 24
4.2 SARS-CoV-2-viruksen tunnistamiseen kehitettyja uusia menetelmia
25

4.2.1 Radiologiset tutkimukset............cccooeeiiiiiiiiii i 25
4.2.2 AudiotuNNiSIUS .....vveiiiei i e 26
4.2.3 Kehon biorytmin muutoksiin perustuvat havainnot ............. 28
4.2.4 Spektrometriset menetelmat (spektroskopia ja
MassaspPeKromMetria) .........cccccuvvuuueeiiiiiiiiie s 29

32
4.2.5 Kehon lammonmuutosten havainnointi...................ccc......... 33
4.2.6 SARS.CoV-2-viruksen tunnistaminen jatevesista............... 34
4.2.7 Koirat korona testaajina...........cccoooeeeeiieiiiiiiii i, 34
5 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA.......ooiiiieeee e 36
LAHTEET .ottt e ee et e eteeae e 40
L I OSSPSR 48
Liite 1. Opinnaytetyon ajatuskartta .............ccoi 48

Liite 2. TAULUKKO 3. Kirjallisuuskatsauksen tietokantahaut  1(2) .49
2(2)50



Lite 3. TAULUKKO 4. Kirallisuuskatsauksen sisaanotto- ja
POISSUIKUKIILEEIE ....eeeieieie e 51

Liite 4. TAULUKKO 2. Kirjallisuuskatsauksen keskeiset kasitteet........ 52



ERITYISSANASTO tai LYHENTEET JA TERMIT (valitse jompikumpi)

WHO
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STM
ECDC

Fimea

globaali

kansanterveysuhka

pandemia

yleisvaarallinen

tartuntatauti

SARS

SARS-CoV-2

CRISPR

Maailman terveysjarjesto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Sosiaali- terveysministerio

European Centre for Disease Prevention and Control,
Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus, Euroopan
unionin kansanterveysvirasto

Suomen ladkealan turvallisuus ja kehittamiskeskus

WHO:n kansainvalisen terveyssaannoston (Internati-
onal Health Regulations, IHR) sopimuksen nojalla séan-
nelty jasenmaiden rajojen ylittava selkea terveysturvalli-
suuteen liittyva uhka, jolloin organisaation asiantuntija-
komitea voi antaa suosituksia uhan leviamisen rajoitta-

miseksi

maailmanlaajuisesti levinnyt epidemia

tauti, jonka tarttuvuus on suuri, joka vaarallinen ja jonka
leviaminen voidaan estaa toimenpiteilla, jotka kohdistu-
vat tautiin sairastuneeseen, taudinaiheuttajalle altistu-

neeseen tai tallaiseksi perustellusti epailtyyn henkiloon

Severe Acute Respiratory Syndrome, vakava akillinen
hengitystieoireyhtyma

SARS-CoV-2- virus, COVID-19-taudin aiheuttaja, kuu-
luu koronavirus heimoon, beetakorona sukuun, vaipalli-
nen, positiivissaikeinen RNA-virus.

Clustered Regularly-Interspaced Short Palindromic Re-
DNA-jaksoja, jotka muodostaa

peats, voivat



Cas-proteiinit

Geenisakset

7

bakteereiden ja arkkien alkeellisen immuunipuolustuk-

sen bakteeri- ja arkkiviruksia vastaan

CRISPR associated proteins, ovat proteiineja, jotka voi-
vat muodostaa yhdessa CRISPR-dna toiminnan kanssa
menetelmia, joita kaytetaan geenimuuntelutekniikoissa.
CRISPR-menetelma joka avulla voidaan muokata dna-
juostetta yli lajirajojen tarkasti halutussa genomin koh-

dassa



1 JOHDANTO

Joulukuussa 2019 Wuhanin maakunnassa, Kiinassa, havaittiin uusi, vakava hen-
ked uhkaava hengitystieinfektio. Taudin aiheuttajaksi osoittautui SARS-CoV-2-
koronavirus. Maailman terveysjarjesté (WHO) nimesi helmikuussa 2020 viruksen
aiheuttaman infektion COVID-19-taudiksi. (Nasiri & Dimitrova 2021.) COVID-19
levisi nopeasti maailman laajuisesti ja WHO julisti SARS-CoV-2-koronaviruksen
ensin globaaliksi kansanterveysuhaksi ja 11.3.2020 COVID-19-taudin todettiin
laajentuneen pandemiaksi. (WHO 2020.)

Suomen ensimmainen COVID-19-epaily havaittiin Saariselalla Wuhanista saapu-
neella matkailijalla. Matkailija hakeutui oireisena Ivalon terveyskeskukseen. Ha-
net siirrettiin Lapin keskussairaalaan Rovaniemelle tarkkailtavaksi ja oireiden ai-
heuttajaksi varmistui 31.1.2020 SARS-CoV-2-koronavirus. Terveyden ja hyvin-
voinninlaitos (THL) arvioi tuolloin taudin leviamisriskin olevan pieni. (THL 2020.)
Viela huhtikuussa 2020 Sosiaali- ja terveysministerid (STM) ilmoitti, ettei kaikkea
olemassa ollutta testauskapasiteettia tarvitsisi ottaa kayttdoon taudin vahaisen
esiintymisen vuoksi. Tuolloin uskottiin, etta tartuntaketjut olisi mahdollista jaljittaa
ja testaamisen avulla taudin levidaminen voitaisiin estaa. (STM 2020.) Myéhem-
min ymmarrettiin, ettd COVID-19-tartunnan saanut henkil6 voi levittaa tautia jopa
paivia ennen oireiden ilmaantumista (ECDC 2023 a). Lisaksi on havaittu, etta alle
50 %:ssa tapauksista SARS-CoV-2-infektio johtaa oireiseen tautiin (Peltola 2022,
65).

Maailmanlaajuisesti WHO on tilastoinut 10.03.2024 mennessa yli 774 miljoonaa
COVID-19 tapausta ja yli 7 miljoonaa COVID-19 kuolemaa, mutta todellisten lu-
kujen arvioidaan olevan korkeammat (WHO 2023a). Suomessa 28.3.2024 men-
nessa raportoituja COVID-19 tautitapauksia oli kaikkiaan 1 516 045 ja koronaan
ajallisesti liittyvia kuolemia oli 11 958 (THL 2023 a).

COVID-19-taudin esiintyvyys ja vakavuus vaihtelee. Suomessa tuli 30.6.2023
voimaan asetus, jossa COVID-19-tautia ei enaa luokitella yleisvaaralliseksi tar-
tuntataudiksi, vaan se maaritelladn valvottavaksi tartuntataudiksi (STM 2023).
Tata opinnaytetyota kirjoitettaessa THL rinnastaa 10.11.2023 julkaisemassaan

tiedotteessaan koronaviruksen muihin hengitystieinfektioita aiheuttaviin viruksiin.
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Tiedotteessa todetaan, etta koronatautia kiertaa vaestdssa koko ajan ympari vuo-
den. (THL 2023 b.)

EU:n hyvaksymat koronarokotteet antavat tehokkaan primaarisuojan COVID-19-
tautia vastaan, mutta rokotteiden teho heikkenee uusia virusvariantteja vastaan
ja rokotteen tuottama immuniteetti hiipuu ajan myéta (ECDC 2022). Rokotteita on
paivitetty tehostamaan suojaa uusia virusvarianttia vastaan (Fimea n.d.a). Pelto-
lan (2022) nakemyksen mukaan, rokotuksista on ollut apua vaikeiden sairastu-
misten ja kuolemien minimoinnissa, mutta ei niinkaan epidemian hillitsemisessa
(Peltola 2022, 222).

COVID-19-pandemialla on ollut laaja-alaiset seuraamukset. Terveydenhuollon
kantokyky on ollut koetuksella, vakavat sairastumiset ja kuolemat ovat lisaanty-
neet. Taudin kroonisen muodon seka seurannaissairauksien jaljet tulevat esiin
selkeammin vasta tulevaisuudessa. Suomessa taudin hillitsemiseksi tehdyt inter-
ventiot ovat olleet mittavia. Pandemian moninaiset yhteiskunnalliset ja taloudelli-

set vaikutukset tullaan nakemaan vasta vuosien paasta. (Goebeler 2022.)

Ensimmaiset kliiniset SARS-CoV-2-virusinfektion diagnostiset testit tehtiin tam-
mikuussa vuonna 2020 (Ward ym. 2020). COVID-19-infektioiden leviamisen es-
tamisessa nopeat ja luotettavat SARS-CoV-2-virustestit ovat merkittavassa roo-
lissa. Nykyaan SARS-CoV-2-viruksen osoittamiseen on jo olemassa laaja joukko
erilaisia metodeja, mutta markkinoille kaivataan nopeampia, edullisempia ja kay-
tettavyydeltaan kehittyneempia testimenetelmia. Tutkimustyo talla saralla onkin
vilkasta. (Rong ym. 2023).

Opinnaytetydssani lahestyn SARS-CoV-2-viruksen tunnistamista hyvinvointitek-
nologian viitekehyksessa. Tarkastelen Suomessa kliinisessa kaytdssa olevia
SARS-CoV-2-koronavirustesteja ja kartoitan maailmanlaajuisesti uusia ja kehit-
teilld olevia koronaviruksen tunnistusmenetelmia. Opinnadytetyon tuotoksena
muodostan kirjallisen katsauksen COVID-19-testausmenetelmista. Tyon tarkoi-
tuksena on laatia selonteko SARS-CoV-2-viruksen tunnistamisen menettelyta-
voista ja kartoittaa mahdollisia tulevaisuuden ratkaisuja, joita terveydenhuollon
kantokyvyn varmistamiseksi tartuntatautien hillitsemisessa jatkossakin tarvitaan.
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2 OPINNAYTETYON TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSKYSYMYKSET

COVID-19-infektioita on kyetty osoittamaan kliinisin testein vuodesta 2020 (Ward
ym. 2020). Testausmenetelmia on nykyaan olemassa monia ja testeja on saata-
villa useilta eri tahoilta. Suomessa STM hoitaa tartuntatautien torjunnan yleisen
suunnittelun, ohjauksen ja valvonnan. THL:n rooli tartuntatautien torjunnassa on
toimia asiantuntijalaitoksena ohjaten ja tukien kuntien, sairaanhoitopiirien ja alue-
hallintovirastojen tyota. Epidemioihin varautuminen on tarkeaa tartuntatautien
torjuntaty6ssa. Sairaanhoitopiirien kuntayhtymat ohjaavat ja tukevat kuntien so-
siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoita seka kehittavat alueellisesti tartunta-
tautien diagnostiikkaa ja hoitoa. Kunnat vastaavat tartuntatautien torjuntatyon jar-
jestamisesta. (THL 2023.)

Tata opinnaytetyota kirjoitettaessa THL suosittaa terveydenhuollon toimijoita te-
kemaan koronatesteja niille oireisille henkildille, jotka tydskentelevat sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakas- ja potilastydssa tai missa tahansa tehtavassa hoiva-
tai vammaispalvelussa tai kuuluvat vakavan koronavirustaudin riskiryhmaan tai
ovat raskaana. Terveydenhuollon kayttamat menetelmat koronavirustartunnan
tunnistamisessa ovat PCR-testi, antigeenitesti ja virusviljely. THL:n mukaan ku-
luttajat voivat halutessaan tehda kotitestin. (THL 2023 c.)

2.1 Tavoite ja tarkoitus

Taudin nopea ja luotettava diagnosointi seka infektoituneiden yksildiden 16ytami-
nen ovat kriittisia elementteja COVID-19-taudin leviamisen hillinnassa. COVID-
19 pandemian myoéta korostui nopeasti adaptoitavissa olevien ja kayttoymparis-

toon mukautuvien diagnostisten testimenetelmien tarve. (Zhu Ym. 2022.)

Opinnaytetyoni tavoitteena on koota yhteen aiemmin julkaistua tutkimustietoa
SARS-CoV-2-viruksen tunnistamismenetelmista, luoda rajattu kokonaiskuva ai-
heesta ja selventaa jasennellysti COVID-19-testimenetelmien kirjoa. Tarkastelen
Suomessa kaytdssa olevia SARS-CoV-2-koronaviruksen tunnistamiseen kehitet-
tyja kliinisia testeja. Etsin myos tietoa uusista ja kehitteilla olevista koronaviruk-

sen tunnistamismenetelmista.
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Tutkimuksen tarkoitus on tuottaa kirjallinen selonteko SARS-CoV-2-viruksen mo-
nista eri testaustavoista. Suomessa COVID-19-infektion, SARS-CoV-2-koronavi-
rustartunnan voivat virallisesti todeta terveydenhuollon toimijat PCR-testilla tai
antigeenitestilla ja sairastetun taudin voi osoittaa vasta-ainetestilla. (THL 2023 c.)
Uusien testimenetelmien kehittyessa voi olla mahdollista, etta nykyiset testikay-
tannaot voitaisiin korvata turvallisesti ja kustannustehokkaasti edullisimmilla ja ket-
terimmilla menetelmilla. Kartoittaessani tassa tutkimuksessa uusia ja kehitteilla
olevia COVID-19:n tunnistusmenetelmia pyrin visioimaan tartuntatautien hallin-
nan tulevaisuuden ratkaisuja hyvinvointiteknologian viitekehyksessa. Naita tutki-
mustuloksia on mahdollista soveltaa yleisemmin tartuntatautien diagnostiikassa

seka infektioiden ja epidemioiden hillintastrategioita laadittaessa.

2.2 Tutkimusongelma

Tutkimusaiheeni on Suomessa kaytdssa olevat SARS-CoV-2-koronavirustestit
seka maailmalla uudet ja kehitteilla olevat COVID-19-infektion tunnistamisen me-
netelmat. Tutkimusongelma on monitieteellinen, joten ilmion tarkastelu hyvinvoin-

titeknologian nakokulmasta on perusteltua.

Aloittaessani tutkimustani ymmarsin, etta aineiston tuottaminen ja aineiston ana-
lyysi vaikuttavat keskeisesti siihen, millaiseksi tutkimus muodostuu. Ginther &
Hasanen (2021) totesivat laadullisen tutkimuksen olevan luonteeltaan aineisto
vetoista, joten paatin edeta tydssani laadullisen tutkimuksen keinoin. (Gunther &
Hasanen 2021.) Pyrin ymmartamaan tutkittavaa ilmiota aineistolahtdisesti ja sel-

vittdmaan sitd kokonaisvaltaisesti.

Tutkimuksella on aina tarkoitus ja tehtava. Tutkimuksen tarkoitusta voidaan
luonnehtia neljan piirteen perusteella, jotka ovat; kartoittava, selittava, kuvaileva
tai ennustava. (Hirsjarvi, Remes & Sajavaara 2007, 133—134.) Opinnaytetydni

tuotos on soveltavan tutkimustyypin mukainen kartoittava selonteko aiheesta.

Tutkimuskysymysten jasentamisessa ja hakustrategian hahmottamisessa kaytin
aluksi laatimaani ajatuskarttaa (Liite 1). Laadin opinnaytetyota ohjaavia tutkimus-
kysymyksia hyodyntaen PCC-menetelmaa, koska opinnaytetydssani kartoitan
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mita tutkimusta aihealueesta on aiemmin tehty (Tutkimustiedon hakeminen n.d).
Muutin alkuperaisia, kirjallisuuskatsauksessa kaytossa olleita PCC:n osia tutki-
muksen edettya suunnitteluvaiheeseen. Tama paivitetty versio on esitetty taulu-

kossa 1.

TAULUKKO 1. Tutkimuskysymysten laadinnassa kaytetyt PCC menetelman osat

P =tutkittava patogeeni SARS-CoV-2-koronavirus
C= (konteksti) SARS-CoV-2-koronaviruksen tunnistaminen
C= (kasite) COVID-19:n testaaminen

Teoreettisen viitekehyksen mukaiset tutkimuskysymykset ovat:

- Mitd SARS-CoV-2-testeja on Suomessa hyvaksytty kliiniseen
tyoskentelyyn?

- Mita uusia menetelmia on kehitteilla SARS-CoV-2-viruksen
tunnistamiseen?



13

3 TEOREETTISET LAHTOKOHDAT

3.1 Tiedonhankinta

Opinnaytetyoni aiheen valinnan jalkeen tarkastelin ilmidta tutkimusprosessin na-
kokulmasta. Hahmotin aihetta laatimalla iimidsta ajatuskartan (Liite 1). Havaitsin
iimidn laaja-alaisuuden ja totesin, etta tutkimuksellista tietoa aiheesta oli aluksi
niukasti, mutta sita kertyi myohemmin runsaasti. Hyvaksyin taman, silla Kangas
niemi ym. (2013) ovat esittaneet, ettd kuvailevassa kirjallisuuskatsauksessa ai-
neisto muodostuu tutkimusaiheen kannalta relevantista, aiemmin julkaistusta tut-
kimustiedosta ja tutkimuskysymyksen laajuus maaraa aineiston riittavyyden.

(Kangasniemi ym. 2013.)

Juhilan (2021) mukaan laadullinen tutkimus on aina empiirista eli se perustuu
erilaisiin aineistoihin ja niiden analyysiin. Induktiivinen tutkimus lahtee liikkeelle
aineistosta. (Juhila, K. 2021.) Paadyin kasittelemaan tutkimusdataa laadullisen
tutkimuksen keinoin ja paatin edeta kartoittavalla ja kuvailevalla tutkimusotteella,
silla pyrin myods selittamaan, miten ihmisten aktiivista toimintaa voidaan havaita

ja kuvata tassa ilmiossa.

3.1.1 Tutkimusmenetelmat

Perehdyin aiheeseen yli vuoden ajan ja kavin lapi saanndllisesti tutkimuskirjalli-
suutta tuona aikana. Dokumentoin tutkimuksessa kayttamaani materiaalia tu-
keakseni pyrkimystani hyvan tieteellisen kaytannén mukaiseen tyoskentelyyn.
Nain tuotettua tutkimusmateriaalia voidaan myos hyddyntaa myohemmin tutki-
muksen luotettavuuden arvioinnissa ja mahdollisesti tutkimuksellisessa jatkokay-
toéssa. Primaariaineiston hankintamenetelma pohjautui paaosin valmiiden doku-
menttien hyddyntamiseen. Vaikka opinnaytetydni systematisoitu tiedonhakupro-
sessi oli ajallisesti pitkittainen, tutkimukseni on katsaustyyppinen ja tutkimusase-
telmallisesti se on poikittaistutkimus.

Kirjallisuuskatsauksessa aineiston analyysin ja synteesin tarkoituksena on tuoda
esiin havaitut keskeisimmat tulokset ja |0ytaa valituista tutkimuksista yhtalaisyyk-
sia ja eroavaisuuksia seka ryhmitella niita. (Stolt ym. 2016, 30-31.) Tein aiheesta
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kuvailevan kirjallisuuskatsauksen tutkimuskirjallisuutta hyddyntaen ja sain kuvan
vallitsevasta tutkimustietoon perustuvasta tietamyksesta kasiteltavasta aihepii-
rista. Kirjallisuuskatsauksella oli suuri merkitys tutkimustyoni valineena. Kirjalli-
suuskatsausta voidaankin pitaa systemaattisena tutkimusmenetelmana, joka pe-
rustuu prosessimaiseen tieteelliseen toimintaan (Stolt ym. 2016, 7). Kirjallisuus-
katsaukseni toimi opinnaytetyoni teoreettisen viitekehyksen pohjana ja laatimani
tutkimuskysymykset ohjasivat tyotani koko opinnaytetyOprosessin ajan. Nama
teoreettisen viitekehyksen mukaiset aiemmin laatimani tutkimuskysymykset esi-

tin taman opinnaytetyon kohdassa 2.2 Tutkimusongelma.

Muodostin kirjallisuuskatsaukseni alustavat tiedonhakulausekkeet ajatuskartasta
(Liite1) poimituista kasitteistd ja hakusanoista. Systematisoidussa tiedonhaku-
prosessissa rajasin valittua aineistoa siten, etta sisaanottokriteereina olivat eng-
lannin- ja suomenkieliset lahteet. Aikarajauksena kaytin vuosia 2019-2024,
koska kyseinen ilmio sai alkunsa vuonna 2019 ja tutkimukseni paattyi vuonna
2024. Tiivistelmien seka artikkelien saatavuuden perusteella mukaan valikoitui
Open Access-julkaisut ja tietokantojen kautta avautuvat artikkelit. Artikkeleista tuli
olla saatavilla abstraktit ja niiden tuli olla vertaisarvioituja. Kaytin hauissa viitta eri
tietokantaa (so. Andor, BioMedCentral, CINAHL, Medic, PubMed, Science Direct
ja Scopus), koska pyrin hakemaan tutkittavaan ilmiédn monitieteellista, hyvin-

vointiteknologian viitekehykseen sopivaa nakdkulmaa.

Systematisoidun tiedonhakuprosessini tietokantahaut dokumentoin taulukkoon 3
(Liite 2) ja kirjallisuuskatsauksen aineiston sisaanotto- ja poissulkukriteerit on esi-
tetty taulukossa 4 (Liite 3). Tehtyani em. taulukoiden mukaiset rajaukset tiedon-
hakuprosessiin oli osumia silti melko paljon. Otin tdman alustavasti seulotun tut-
kimusdatan, ns. osumat tarkempaan arviointiin. Kavin tutkimusaineistoa lapi ot-
sikko- ja abstraktitasolla ja valitsin relevantteja artikkeleja kriittiseen arviointiin.
Opinnaytetyon edetessa ilmidssa tapahtui merkityksellisia muutoksia. Tahan rea-
goin tekemalla lisaa tiedonhakua helmenkasvatus ja selailu strategioilla seka
tarkkailemalla ilmiota mediassa.
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3.1.2 Aineiston hankinta

Tutkimuskysymykseni ohjasivat valintojani aineiston hankinnassa ja kaytossa.
Tutkimuskysymysten vastauksien oletin olevan ilmiota laaja-alaisesti kuvailevia
ja selittavia, joten paatin jatkaa laadullisen tutkimuksen keinoin myos tutkimusda-
tan kasittelyssa. Dokumentoin heti tutkimuksen alusta kayttamaani aineistoa.
Tutkimusaineisto koostui kahdesta osasta, primaariaineistosta ja naiden pohjalta
tehdyista tuotoksista. Primaariaineisto oli hankittu tutkimuskirjallisuuteen pereh-
tymalla, jonka jalkeen tein ilmidsta suunnitelmallista tiedonkeruuta systematisoi-
dusti. Nain primaariaineistosta koostui kuvaileva kirjallisuuskatsaus, joka toimi
tutkimuksen viitekehyksen teoreettisena pohjana. Kirjallisuuskatsauksen teossa
pyrin noudattamaan mahdollisimman hyvin vastuullisen tieteen periaatteita. Tut-
kimuksen aikana tuotin uutta tutkimusdataa jasennellessani ja analysoidessani
primaaridataa. Tuotin uutta tutkimusdataa ja lopullisen tuotokseni, opinnaytetyoni
laadin siten, etta se olisi hyddynnettavissa myos jatkokaytossa. Tuotos on sovel-
tava ja sen on tarkoitus palvella tydelamalahtoisesti sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisia. Tutkimusaineistoni data on saatavuudeltaan avointa. Tutkimuk-
sessa on huomioitu tietosuojalaki ja varmistettu, etta tutkimusmateriaalissa ei ol-

lut GDPR-saadosten piiriin kuuluvaa dataa. (Tietosuojalaki 2018.)

3.1.3 Aineiston analyysi

Usein laadullisessa tutkimuksessa aineiston lukumaara ei ole suuri, silla analyy-
siin pyritddn saamaan enemman syvyytta ja oivaltavuutta kuin laajuutta (Vuori, J.
2021). Tarkasteltavasta ilmidsta olikin niukasti aiempaa tutkittua tietoa aloittaes-
sani opinnaytetyoni tekoa, mutta myohemmin aiheesta julkaistiin tutkimuskirjalli-

suutta kiihtyvalla tahdilla. Nain minulle tarjoutui lisaa aineistoa kaytettavaksi.

Aineistolahtoisesti tutkimusta tehtaessa on tutkimuksen paapaino aineistossa.
Talloin esimerkiksi analyysiyksikot eivat ole ennalta maarattyja ja teoria rakenne-
taan aineisto lahtokohtana. Kun yksittaisistd havainnoista edetaan yleisimpiin
vaitteisiin, voidaan puhua induktiivisuudesta. (Saaranen-Kauppinen & Puus-
niekka 2006.) Havaitsin tutkimuskysymyksia pohtiessani, etta tutkimuksen tulok-

set kirkastuisivat aineistoa kasiteltdessa, joten paatin lahestya aihetta
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induktiivisesti, sisallon analyysin avulla. Tama havainto tuki aiempaa paatostani
laadullisten metodien kaytosta tutkimuksessani.

Tutkimusprosessissa edetessani, totesin luokittelevan analyysityypin sopivan ai-
heeseen. Toisaalta tuotos pyrkii kuvaamaan aihetta myods toiminnallisena il-
midna. Siina on havaittavissa ihmisen aktiivisen toiminnan tuloksena erilaisia
merkityksia ja jarjestyksia. Aineistoni analyysissa on siten myos tyypittelyn piir-
teita. Kun analysoidaan aineiston erilaisia ilmidita ja niita luokitellaan tiettyjen yh-
teisten piirteiden tai ominaisuuksien perusteella informatiivisiksi tyypeiksi, ky-

seessa on tyypittely (Gunther & Hasanen 2021).

3.2 Keskeiset kasitteet

Nostin opinnaytetyoni keskeiset kasitteet tarkasteltavaksi laatimani ajatuskartan
(Liite 1), kirjallisuuskatsaukseen laatimieni tutkimuskysymysten ja Taulukossa 1.
esitetyn PCC-menetelman avulla. Keskeisimmiksi kasitteiksi nousivat SARS-
CoV-2-koronavirus, sen aiheuttama COVID-19-infektio ja kliiniseen tyoskente-

lyyn hyvaksytyt virustestit seka uudet viruksen tunnistusmenetelmat.

3.2.1 SARS-CoV-2. koronavirus

SARS-CoV-2 kuuluu koronavirus heimoon ja beetakorona sukuun. Se on vaipal-
linen, positiivissaikeinen RNA-virus. Viruksen ydinosassa sijaitsee sen perima el
genominen RNA (ssRNA +) ja sita peittava proteiinikuori eli nukleokapsidi (N).
Naita ymparoi viruksen uloin kuori eli vaippa, joka on kaksikerroksinen lipidikalvo
(Membrane, M). Talla uloimmalla kalvolla sijaitsevat piikkiproteiinit (Spike eli S1
& S2 proteiinit) ja vaippaproteiinit (envelope E). SARS-CoV-2-viruksen perima
koodaa neljaa rakenteellista proteiinia: piikki- (S), nukleokapsidi- (N), kalvo- (M)

ja vaippa- (E) proteiineja. (Hosseini ym. 2020.)
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Kuvio 1. SARS-CoV-2-viruksen rakenne (Creativecommons.n.d.CCO-lisenssi).

Suomessa koronavirusepidemia maaritellaan alkaneeksi virallisesti maalis-
kuussa 2020. Valtioneuvosto hyvaksyi toukokuussa 2020 hybridistrategian ko-
ronakriisin hallintaan. Strategian toteuttamisessa noudatettiin testaa, jaljita, erista
ja hoida- periaatetta. (THL 2023b.) SARS-CoV-2-viruksen diagnostisella testauk-
sella on tarkea rooli yhtena osana COVID-19:n ehkaisy- ja valvontastrategiassa
(WHO 2021). COVID-19:n leviamista voidaan seurata seulonnan keinoin (Cen-

ters for Disease Control and Prevention 2021).

3.2.2 Viruksen testausmenetelmia

Koronavirustestit ovat in vitro diagnostisia (IVD) laakinnallisia laitteita. EU:n di-
rektiivissa laakinnallisella laitteella tarkoitetaan valineita, instrumentteja, materi-
aaleja tai muita tarvikkeita, laitteistoja ja ohjelmistoja, joita kaytetaan joko yksin
tai yhdistelmana muiden laitteiden kanssa, joissa valmistaja on tarkoittanut niita
kaytettavaksi ihmisten sairauksien ehkaisyyn, diagnoosin tekemiseen, sairauden
tarkkailuun ja hoitoon seka oireiden lievitykseen. (Asetus 2017/745.) Laki tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista on saadetty yllapitamaan ja edistamaan ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka niiden kayton turvallisuutta. Lain
mukaan laitteen olennaiset vaatimukset tayttyvat, kun se on suunniteltu, valmis-
tettu ja varustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti. (Laki
629/2010.)
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Suomessa potilasnaytediagnostiikka tartuntatautien toteamiseksi ja torjumiseksi
on tartuntatautilain, 1227/2016, 18§:n perusteella luvanvaraista toimintaa. Tata
diagnostiikkaa voidaan tehda Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa ja tahan tar-
koitukseen toimiluvan saaneissa laboratorioissa seka niiden valvomissa toimin-
tayksikoissa. (Blomberg & Sarkkinen 2020.) Kun pohditaan mika diagnostinen
testityyppi on sopivin COVID-19-infektion havaitsemiseksi, tulee punnita vallitse-
vat olosuhteet. On otettava huomioon muun muassa yksildén taudin vaihe, testat-
tavien potilaiden maara, vallitseva epidemiologinen tila ja kansanterveyden tar-
peet, tutkimusohjelmat, kaytettavissa oleva laboratorioverkosto ja taudin hoito-
vaihtoehdot. (Mardian ym. 2021.)

STM tutki koronatestauksen aiheuttamia kustannuksia Suomessa kevaalla 2022.
Naytteenottoja jarjestivat kunnat, kuntayhtymat, sairaanhoitopiirit ja yksityiset pal-
veluntuottajat. Testityypeista PCR-testi oli kaytetyin. Lisaksi kaytettiin antigeeni-,
pika-PCR- ja vasta-ainetesteja. Tutkimuksessa havaittiin, etta yksittdisen PCR-
testin kustannus vaihteli eri palveluntuottajilla 24 — 494 euron valilla ja antigeeni-
testin 11 — 434 euron valilla. Tutkimuksessa arvioitiin koronatestauksen aiheutta-
mien kokonaiskustannusten olleen vuoden 2022 tammi-maaliskuussa 181 mil-
joonaa euroa. (STM 2022.)

Paatin kayttaa tutkimusaineistoni jaottelussa viruksen molekyylien tunnistami-
seen perustuvaa, testiteknologista luokittelua, silla se soveltuu mielestani parhai-
ten tutkimukseni hyvinvointiteknologian viitekehykseen. Selkeyden vuoksi esitan
seuraavassa kappaleessa lyhyesti toisen jaottelun, joka perustuu testaus- ja

naytteenottoprosessiin.

3.2.3 SARS-CoV-2-viruksen testaaminen naytteenottoprosessin mukaan

COVID-19-infektioiden todentamismenetelmia voidaan luokitella naytteenotto-

prosessiin perustuen. Talloin testit voidaan jakaa seuraavasti;

1. Kotitestit ovat kuluttajien itse suorittamia testeja. Suomessa myytavat SARS-
CoV-2-virustestit ovat tyypillisesti kaupoissa ja apteekeissa myytavia antigeeni-
testeja. Kotitesteissa kuluttaja itse ottaa naytteen, suorittaa testin seka tekee tes-

tin tuloksen tulkinnan itsenaisesti, ilman terveydenhuollon ammattilaisia.
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2. Kotinaytteenotossa potilas ottaa itse naytteen ja toimittaa sen laboratorioon
kasiteltavaksi ja ammattilaisten analysoitavaksi. Laboratoriossa nayte jatkokasi-
telldaan ja testin tuloksen seka tulkinnan varmistaa ammattilainen. Laboratoriossa

prosessit ovat kattavan laadunvalvonnan alaista toimintaa.

3.Vieritestauksella (point of care, POC) tarkoitetaan terveydenhuollon ammat-
tilaisen muualla kuin laboratorio-olosuhteissa tekemia testeja. Vieritestauksen to-
teuttamista suositellaan, jos PCR-testauskapasiteettia ei ole saatavilla tai mikali

laboratorio sijaitsee kaukana eika naytteen kuljetus ole mahdollista.

4. Laboratorio testauksessa naytteenottoprosessi tapahtuu valvotusti laborato-

riossa, terveydenhuollon ammattilaisten toimesta.

On tarkeaa erottaa varsinaiset kotitestit kotinaytteenotosta. Kotinaytteenotossa
potilas kylla ottaa naytteen itsenaisesti, mutta toimittaa sen laboratorioon jatko-
kasiteltavaksi ja ammattilaisten analysoitavaksi. Merkittdvaa on, ettd Suomessa
ja Euroopassa ei toistaiseksi ole saatavilla turvallisiksi ja toimiviksi osoitettuja ko-
titesteja SARS-CoV-2/COVID-19-testaukseen. (Karhu & Matlar 2020.) Kotitestin
tulokseen tulee suhtautua varauksella. Kausina, jolloin COVID-19-tautia esiintyy
runsaasti vaestossa, kotitestit ovat luotettavimmillaan. Parhaiten kotona tehtava
antigeenitesti tunnistaa virustartunnan, kun oireiden alusta on kulunut vain muu-
tama paiva. (THL 2023 a.)
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4 TULOKSET

Selontekoni kohteena oli SARS-CoV-2-viruksen tunnistamisen eri menetelmat.
Aloittaessani opinnaytetyotani aiheesta oli rajatusti tutkittua tietoa. Tyon edetessa
uusista menetelmista oli tarjolla runsaammin, kiihtyvalla tahdilla tutkimusaineis-
toa. Paatin jaotella aineistoa siten, etta tarkastelin Suomen sosiaali- ja terveyden-
huollossa virallisesti COVID-19-infektioiden tunnistamiseen hyvaksyttyja testime-
netelmia ja kartoitin uusia, globaalisti kehitteilld olevia teknologioita. Taudin no-
pea ja luotettava diagnosointi seka infektoituneiden yksildiden I0ytdminen ovat
kriittisia elementteja COVID-19-taudin leviamisen hillinnassa (Zhu Ym. 2022).
Uusien teknologioiden tutkimusta tulee seurata ja analysoida, silla menetelmat
kehittyvat jatkuvasti ja vaatimukset diagnostisille testeille kasvavat (Loginov &
Lappalainen, 2021). Tuleviin tartuntatauteihin ja epidemioihin varautumisessa vi-

rusten uusien tunnistusmenetelmien huomioiminen on tarkeaa.

SARS-CoV-2 Viral Load in Naso/Oropharyngeal Samples
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Kuvio 2. SARS-CoV-2-viruksen havaitsemisen suuntauksia. Kuviossa ylaruu-
dussa on esitetty kaytdssa olevat menetelmat, alaruudussa kuvataan tulevia, uu-
sia teknologioita (Karuppaiah Ym. 2023).



21

4.1 Suomessa kliiniseen tyoskentelyyn hyvaksytyt testimenetelmat

Suomessa on talla hetkella kaytdssa kolmea eri paatyyppia SARS-CoV-2-viruk-
sen havaitsemiseen kehitettyja, kliiniseen tyoskentelyyn hyvaksyttyja diagnosti-
sia testeja (THL 2023 c). Naiden testien eroavaisuudet perustuvat siihen, etta ne
tunnistavat eri molekyyleja naytteesta. Virusinfektioissa laboratoriodiagnostii-
kassa potilasnaytteista pyritdan osoittamaan infektiivisia viruksia tai niiden osia,
kuten nukleiinihappoja tai proteiineja, tai mittaamaan virusvasta-aineita (Vainion-

paa ym. 2020). Kaytossa olevat kolme testityyppia ovat:
- nukleiinihaponosoitusmenetelma, eli NAAT -testit (esim. PCR)

- antigeenitestit

- vasta-ainetestit eli serologiset testit

ssRNA

Kuvio 3. COVID-19 tunnistaminen (Dhamad & Abdal Rhida, 2020).

4.1.1 Nukleiinihaponosoitusmenetelmat

Virusviljely oli aiemmin virusdiagnostiikan kulmakivi, mutta tdma menetelma on
tyolas, hidas ja kallis. Aktiivinen virusinfektio voidaan osoittaa elavan viruksen
lasnaololla naytteessa ja tama onkin virusviljelyn ehdoton etu. Nukleiinihapon
osoitusmenetelmat ovat yleistyneet nopeasti virusdiagnostiikassa herkkyytensa

vuoksi. Kaytanndssa ne ovat korvanneet diagnostiset virusviljelytutkimukset.
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Nukleiinihapon osoitusmenetelmien avulla nykyisin saadaan nopeasti uusien vi-
rusten diagnostiset osoitus- ja tunnistusmenetelmat kayttoon. Kun SARS-CoV-2-
koronavirus oli tunnistettu COVID-19-infektion aiheuttajaksi tammikuussa 2020,
ensimmainen nukleiinihapon osoitusmenetelma taman viruksen tunnistamiseksi
julkaistiin jo saman kuun aikana ja WHO suositteli taman testin kayttoa viruksen

diagnostiikkaan. (Loginov & Lappalainen 2021.)

PCR-testissa kaytetaan polymeraasiketjureaktiona (PCR) tunnettua tekniikkaa
SARS-CoV-2-koronaviruksen geneettisen materiaalin havaitsemiseen. Tata me-
netelmaa pidetdaan COVID-19-testien standardiverrokkina. (Dramé ym. 2020).
Nayte otetaan syvalta nenanielun takaosasta kaapimalla limakalvon pintaa nayt-
teenottotikulla. Tarvittaessa nayte voidaan myoOs ottaa nielusta. (Savolainen-
Kopra & Melin 2020.) PCR-testi on hyvin herkka ja tarkka. Sekvensoimalla voi-
daan tehda tasmallisempi analyysi ja maarittaa mika virusmuunnos on kyseessa.
PCR-testi tehdaan aina laboratoriossa ja sen tekeminen vaatii aikaa aina useam-

masta tunnista noin vuorokauteen. (Anttila & Eerola 2023.)

Muita nukleiinihaponosoitusmenetelmia ovat mm. RT-LAMP (Loop-mediated
isothermal amplification) ja sen kehittyneempi versio RT-RPA (Recombinase Po-
lymerase amplification). Nama menetelmat ovat nopeampia ja edullisempia kuin
perinteinen PCR-testaus, mutta niiden sensitiivisyys ja tarkkuus ovat heikompia
kuin PCR-menetelmassa. Naita testeja voidaan tehdd myds vieritestauksella.
(Javalkote ym. 2022.)

Sample collection Rapid RNA extraction mRT-LAMP reaction Result indicating

low of COVID-19 mRT-LAMP-LFB assay (-1 h)

Kuvio 4. COVID-19 tunnistamisen vaiheet RT-LAMP tekniikalla. Naytteenotto,
RNA:n uuttaminen, mRT-LAMP-LAMP-reaktio ja tuloksen analyysi. Koko proses-
sin kesto on noin 60 min (Zhu ym. 2020).
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CRISPR-menetelmaan eli CRISPR-geenisaksiin perustuvien testisysteemien
avulla kaytannossa mika tahansa genominen muokkaus on mahdollista tehda
tarkasti, nopeasti ja suhteellisen halvalla (Keskinen & Wartiovaara, 2021).
CRISPR-diagnostiikka on tarjonnut mahdollisuuden kehittaa uusia, edullisia, no-
peita, herkkia ja tarkkoja COVID-19-testimenetelmia, jotka eivat vaadi laborato-

rio-olosuhteita. (Javalkote ym. 2022.)

C. trachomatis

A. fumigatus

P jirg Vecjj

Kuvio 5. Patogeeneja, joita voidaan havaita CRISP-menetelmallda, Cas13a-poh-
jaisten bioantureiden avulla (Zhao ym. 2022).

4.1.2 Antigeenitestit

Antigeenitestissa virusproteiineja voidaan osoittaa immunokemiallisesti suoraan
potilasnaytteista. Limakalvo-, iho-, kudos ja eritenaytteet, jotka sisaltavat infektoi-
tuneita soluja sopivat testiin naytteeksi. (Vainionpaa ym. 2020.) Antigeenitestit
osoittavat SARS-CoV-2-viruksen rakenneproteiinia. Naiden testien herkkyys on

tyypillisesti huonompi kuin PCR-testien (Jaaskelainen ym. 2021). Antigeenitesti
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on usein nopeampi tapa diagnosoida SARS-CoV-2-virus kuin NAAT-testi. Anti-
geenitestit toimivat hyvin taudin esiintyvyyden ollessa vaestdossa suurempi kuin 5
%. Testi soveltuu parhaiten oireisten, akuutin ja varhaisvaiheen SARS-CoV-2-
infektioiden tunnistamiseen. Antigeenitestausta suositellaan kaytettavaksi myos
oireettomien riskiryhnmien ja terveydenhuollon tyOntekijoiden testaamiseen.
(WHO 2021.)

Dinnes ym. (2021) summasivat Cochrane-katsauksessaan, etta SARS-CoV-2-
infektion antigeeni pikatestien herkkyys vaihtelee. Suurin herkkyys on ensimmai-
selld sairausviikolla. Huomattavaa on, etta negatiivisen testituloksen saanut yk-
sil6 voi olla infektoitunut. Vaarat negatiiviset tulokset ovat yleisempia antigeenipi-
katesteissa kuin PCR-testeissa. (Dinnes ym. 2021.) Euroopan tautienehkaisy- ja
valvontakeskus eli ECDC antoi vuonna 2020 suosituksen antigeenitestien kay-
tosta koronavirustartuntojen toteamisessa. Tama testityyppi on suositeltava, kun
tulos tarvitaan nopeasti. My0s oireettomien, altistuneiden henkildiden testaamista
antigeenitestilla voidaan harkita, jos vallitsevassa tautitilanteessa koronatartun-
toja on paljon. Testi tulee tehda viimeistdan seitseman paivan sisalla altistuk-
sesta. (Pihlava 2020.) Suomen markkinoilla olevat kotitestit ovat yleensa antigee-
nitesteja. Niiden herkkyys viruksen havaitsemisessa vaihtelee. (Anttila & Eerola
2023.)

4.1.3 Vasta-ainetestit

Veresta tehtavat serologiset SARS-CoV-2-vasta-ainetestit voivat tunnistaa yksi-
|I6n aiemmin saaman SARS-CoV-2-virusinfektion. Vasta-ainetestit voivat myds
auttaa todentamaan olemassa olevan infektion. (Deeks ym. 2020.) Oireiden al-
kamisesta vasta-aineita on yleensa osoitettavissa 2—3 viikon kuluttua ja vasta-
aineet ovat mitattavissa ainakin 6—12 kuukautta sairastetun COVID-19-taudin jal-
keen. Rokotteen synnyttamat vasta-aineet kyetaan erottamaan sairastetun infek-
tion muodostamista vasta-aineista osalla testeista. Vasta-aine testin avulla voi-
daan rekisteroida my0s niita taudista parantuneita, jotka ovat saaneet infektion
oireettomana tai lievana. Vasta-ainetesteista saadaan suurin hyoty vaestétason
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immuniteettia tutkittaessa. My0Os kotona voidaan tehda sormenpaaverinaytteesta
vasta-ainetesteja. (Anttila & Eerola 2023.)

Vaestotason vasta-ainetestauksella voidaan seurata epidemiatilannetta virologi-
sella diagnostiikalla. THL selvittaa vuonna 2020 alkaneessa serologisessa vaes-
totutkimuksessa, kuinka suuri osa suomalaisista on sairastanut koronavirusinfek-
tion. Samalla tutkitaan SARS-CoV-2- tartunnan aiheuttaman immunologisen vas-

tustuskyvyn laajuutta ja ominaisuuksia. (THL 2023 c.)

4.2 SARS-CoV-2-viruksen tunnistamiseen kehitettyja uusia menetelmia
4.2.1 Radiologiset tutkimukset

Rintakehan alueen tietokonetomografiatutkimuksen (CT) ja tekoalydiagnostiik-
kaan avulla voidaan erottaa COVID-19-infektiot muista keuhkoinfektioista. Ta-
man testausmenetelman puutteena on suhteellisen korkeat vaarat positiiviset tu-
lokset. (Karam ym. 2021.) Tutkimusmateriaalin maaran karttuessa tekoalyyn ja

koneoppimiseen pohjautuvaa diagnostiikkaa kehitetaan ja sita pidetaan tarkeana

apuna nopeutensa vuoksi COVID-19 varhaisdiagnostiikassa (Hassan ym. 2022).
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Kuvio 6. Kaavakuva COVID-19-infektion radiologisesta tekoalydiagnostiikasta
(de Moura ym. 2022).
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Ultradanitutkimus on non-invasiivinen, suhteellisen edullinen ja verrattain helposti
likuteltavissa oleva menetelma keuhkoinfektiota tutkittaessa. Ultradanitutkimus
ei altista kohdetta ionisoivalle sateilylle ja menetelman diagnostinen tarkkuus on
jopa parempi kuin tietokonetomografiatutkimuksen. Zhao (2022) tutki keuhkojen
ultradanikuvantamista COVID-19-infektioiden havaitsemisessa kuvan, videon ja
tekoalyn syvaoppismallin avulla. Taman menetelman puutteiksi havaittiin laittei-
den kayton operaattorinerkkyys. Lisaksi tekoalyn syvaoppimiseen saatavilla ollut
koulutusdatan niukkuus vaikutti havaintojen luotettavuuteen. Naita puutteita voi-
daan tulevaisuudessa ehka kompensoida tukemalla operaattoria robotiikalla ja
tietojoukkojen kertyminen tarjoaa lisaa raakadataa tekoalyn opettamiseen. (Zhao
ym. 2022.)
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Kuvio 7. COVID-19-tunnistaminen ultradanen ja tekoalyn avulla (Zhao & Lediju
Bell 2022).

4.2.2 Audiotunnistus

COVID-19 voidaan tunnistaa akustisen biomarkkerin avulla. Laguarda (2020)
tydryhmineen tutki ihmisen yskimisaania keraamalla alypuhelinten aanitteita net-
tisivulleen. Tyoryhma kerasi COVID-19 potilailta 5320 aaninaytetta, joilla tekoalya
koulutettiin. Tutkimus osoitti, etta tekoaly kykeni erottamaan reaaliaikaisesti CO-

VID-19-potilaat yskimisdanen perusteella. Tama testimenetelma saavutti 98,5
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%:n sensitiivisyyden ja 94,2 %:n spesifisyyden, kun testattavalla oli virallisella
SARS-CoV-2-testilla todettu infektio. Oireettomilla potilailla aanitestin sensitiivi-
syys oli 100 % ja spesifisyys 83,2 %. Tutkimuksen johtopaatoksissa esitetyn na-
kemyksen mukaan pandemiat voitaisiin tulevaisuudessa estaa hyodyntamalla

varhaista jatkuvaa ja paivitettavaa taustaseulontaa. (Laguarta ym. 2020.)
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Kuvio 8. Kaavakuva COVID-19 diagnosoinnista yskanaanen eli akustisen bio-
markerin ja tekoalyn avulla (Laguarta ym. 2020).

Myo6s Alkhodari ja Khandoker (2022) tutkivat aanen hyédyntamista COVID-19-
infektioiden toteamisessa. He kayttivat tutkimuksessaan alypuhelinpohjaisia hen-
gitysaania naytteend ja hyodynsivat menetelmassaan syvaoppivaa tekoalya.
Talla menetelmalla kyettiin erottamaan sairaat yksil6t terveista 94,58 %:n tark-
kuudella. (Alkhodari & Khandoker 2022.)
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Kuvio 9. Kaavakuva COVID-19-infektion tunnistamisesta hengitysaanta analysoi-
malla tekoalyn syvaoppimista kayttden (Alkhodari & Khandoker 2022).
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4.2.3 Kehon biorytmin muutoksiin perustuvat havainnot

Alykellon avulla voidaan kerata dataa kehon fysiologisesta tilasta muun muassa
sydamen sykkeestd ja kayttajan paivittaisesta aktiivisuudesta. Sarwarin ym.
(2023) tutkivat tekoalyn kykya analysoida ja ennustaa puettavasta alylaitteesta
saatavan datan avulla SARS-CoV-2-viruksen aiheuttaman infektion ilmaantu-
mista kayttajalleen. Tutkimuksen pohjalla oli hyvinvointirannekkeen, alykellon tai
alysormuksen avulla kerattya dataa. Tutkimuksessa kerattiin Fitbit aktiivisuusran-
nekkeen antureilla tietoa koehenkildiden sydamen sykkeesta ja paivittaisista as-
kelista. Rannekkeen antureista saadusta perusdatasta laskettiin sydamen syk-
keesta 21 tarkempaa muutoksen arvoa ja askelista 18 muutosta. Askeleista las-
kettiin muun muassa aktiivisuuden tai paikallaanolon muutoksia ja niiden kestoja
seka askelten kokonaismaaria. Naihin antureista johdettuihin laskelmiin yhdista-
malla yksilon biorytmiin liittyvia ominaisuuksia muodostettiin ennustemalli CO-
VID-19-infektiolle. Mallissa kaytettyja biobehavioraalisia rytmimuuttujia oli 351.
Tekoaly kykeni syvaoppimismallin kautta ennustamaan yksilon sairastumisen

paivaa ennen kliinisten oireiden ilmaantumista. (Sawarin ym. 2023.)
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Kuvio 10. Kannettavan anturin rekisterdimat syke- ja askelmittaukset esikasitel-
laan ja yhdistetaan biobehavioraalisten rytmisten piirteiden kanssa. Tekoaly
mallintaa ennusteen seuraavana paivana rannekkeen kayttajalle ilmaantuvasta
COVID-19-infektiosta (Sawarin ym. 2023).
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4.2.4 Spektrometriset menetelmat (spektroskopia ja massaspektrometria)

Spicks ryhmineen toteutti vuonna 2021 systemaattisen kirjallisuuskatsauksen
massaspektrometrian keinoista COVID-19-diagnostiikassa. Menetelmien tode-
taan olevan potentiaalisia, joskin ne viela vaativat kehitysty6ta kaytannon opti-
moimiseksi ja yhdenmukaistamiseksi laboratorioissa, jotta niita voitaisiin muun-

taa Kliinisiksi sovelluksiksi. (Spicks ym. 2022.)

Tutkijat ovat kehittaneet spektroskooppisia menetelmia COVID-19:n varhaisdiag-
nostiikkaan. Tunnistettavia molekyyleja ovat viruksen proteiinit, lipidit, RNA ja
vasta-aineet. Analysoitavana on ollut nielu-, nenanielu- ja kurkun-pyyhkaisynayt-
teitd, veren plasmaa ja seerumia, kurlausvetta, sylkea, yskoksia tai ulostetta.
Myos ulospuhalletusta ilmasta on analysoitu massaspektrometrilla tiettyja metyy-
lipentenaali- ja benzaldehydi-yhdisteita, joita on havaittavissa COVID-19- taudin-
kantajilla. (Bedair ym. 2022.)

Broza tyoryhmineen (2015) selitti artikkelissaan "volatolomiikkaan" liittyvia kasit-
teita ja aiheesta oli koottu yleiskatsaus. Haihtuvia orgaanisia yhdisteita eli Volatile
Organic Compounds, VOC-kaasuja muodostuu ihmisen soluissa ja niiden mikro-
ymparistoissa. VOC-kaasut kulkeutuvat laajalle elimistédn muun muassa hengi-
tykseen. VOC-kaasut voivat toimia tautien biomarkkereina ja niita voidaan hyo-

dyntaa diagnostiikanalan kehittamisessa. (Broza ym. 2015.)

Subali (2021) tyoryhmineen tutki hengityksen VOC-pohjaisten hengitysanalyy-
sien diagnostista suorituskykya COVID-19-seulonnassa verrattuna RT-PCR-me-
netelmaan. Havaittiin, ettd hengityksen VOC-kaasut toimivat puhallusanalyysissa
luotettavina, nopeina ja edullisina COVID-19 naytteina. (Subali ym. 2021.)

Sharma (2023) tydéryhmineen selvitti kaasukromatografiaan perustuvalla teknii-
kalla COVID-19-infektion tunnistamista kannettavalla laitteella testattavan henki-
|on uloshengittamasta ilmasta. Tutkimuksessa kyettiin talla menetelmalla osoitta-
maan SARS-CoV-2-viruksen tuottamia spesifisia VOC-kaasu biomarkkereja tes-
tattavien uloshengityksesta. Oireisista koehenkildista voitiin erotella COVID-19
positiiviset ja negatiiviset 94,7 %:n tarkkuudella, kun infektion aiheuttaja oli var-
haisempi virusvariantti. Uuden Omicron variantin testauksessa nailla biomarkke-

reilla saavutettiin 82,1 %:n tarkkuus. Ryhma totesikin VOC-analyysin olevan
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lupaava tekniikka COVID-19-infektioiden tunnistamisessa, mutta haasteena on

viruksen muuntautuminen.(Sharma ym. 2023.)

Nurputra ym. (2022) kehittivat vuodeosastolle testikayttoon kannettavan tekoaly-
pohjaisen haistelujarjestelman, elektronisen nenan (GeNose C19) COVID-19-in-
fektioiden seulontaan. Tassa COVID-19:n tunnistusmenetelmassa testattava pu-
haltaa ilmanaytteen pussiin, joka suljetaan valittomasti korkilla. Hengitysnayt-
teestd mitataan kymmenella metallioksidi puolijohdesensorilla sen sisaltamia
kaasuja ja naytteen koostumusta analysoidaan neljalla koneoppimisen algo-
ritmilla. Testausprosessin kokonaiskesto on noin kolme minuuttia. Testin todettiin
olevan kehityskelpoinen, mutta tutkimus tulisi tehda viela laajemmalla testijou-

kolla sen luotettavuuden arvioimiseksi. (Nurputra ym. 2022.)
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Kuvio 11. Kaavio kannettavasta elektronisesta nenasta (GeNose C19). Potilaan
uloshengitysilmasta mitataan puolijohde kaasusensoreilla VOC- kaasuja ja nayt-
teen sisaltoa analysoidaan neljalla eri koneoppimisen algoritmilla. Prosessi on
tekoalypohjainen COVID-19:n haistelujarjestelma (Nurputra ym. 2022).




31

use
serial port

Reference :
(ambient air) ;

Exhaust

S Ny ..o
\- - sensor
: array and

electronics

Air sampling
bag

Kuvio 12. Kaavio kannettavasta elektronisesta nenasta (GeNose C19). Sen osat
kuvataan kaaviona ruudussa a ja b. Ruudussa ¢ on kokonaiskuva haistelujarjes-
telmasta ja ruudussa d on kuva tehokkaasta hiukkasilmasuodattimesta, HEPA-
suodattimesta. Kohdassa 1. potilas vetaa ilmaa sisaan nenankautta ja ilma pu-
halletaan suun kautta naytteeksi pussiin. Kohdassa 2. pussi suljetaan korkilla ja
kohdassa 3. naytepussi kytketdan elektrodiseen nenaan HEPA-filtterin valityk-
sella. Naytteen sisaltda analysoidaan neljalla eri koneoppimisen algoritmilla (Nur-
putra ym. 2022).

Ghumra ym. (2023) tutkivat puolestaan SARS-CoV-2-viruksen havaitsemista
uloshengityksen aerosoleista. Tutkimuksessa kaytettiin kannettavaa laitetta, joka
toimi seka naytteenottajana etta analysoijana. Laitteessa oli biosensori mikroim-
munoelektrodi (MIE) eli analysointi jarjestelma, jolla mitattiin aminohappo tyrosii-

nin hapettumista SARS-CoV-2-viruksen piikkiproteiinissa. (Ghumra ym. 2023.)
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Kuvio 13. SARS-CoV-2-viruksen havaitseminen hengitysaerosolista. (a) Nayt-
teenotto kannettavalla laitteella (b) Kaavio analysointijarjestelmasta (c) MIE-bio-
sensorin viruksen havaitsemisen mekanismi (d) Kuva naytteenotto/kerayslaati-
kosta ja puhalluspillilla varustetusta kannesta (Ghumra ym. 2023).
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Li (2023) tyoryhmineen kehitti kannettavan, langattoman jarjestelman patogee-
nisten infektioiden diagnosointiin. Jarjestelmaa kutsutaan nimella PDIS (Patho-
genic Infection Diagnosis System). Jarjestelma kykenee keraamaan uloshengi-
tetysta tai puhalletusta ilmasta kaasunaytteet ja tunnistamaan patogeenin bio-
markkerit seka yksilon fysiologiset poikkeamat ja samanaikaisesti analysoimaan
keratyn datan tekoalyn koneoppimisen avulla. Ryhma kehitti erilaisia PDIS-jar-
jestelmapohjaisia puettavia, non-invasiivisia diagnostisia pienlaitteita virusten
tunnistamiseen.
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Kuvio 14. Kaavio PDIS:n (Pathogenic Infection Diagnosis System) toiminnan pe-
riaatteesta (Li ym. 2023).
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Kuva 1. PDIS-jarjestelma pohjaisia puettavia, non-invasiivisia diagnostisia pien-
laitteita virusten tunnistamiseen (Li ym. 2023).
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4.2.5 Kehon lammonmuutosten havainnointi

Brzezinski (2021) tydéryhmineen tutki kehon lampdkuvauksen mahdollisuuksia
COVID-19-infektioiden tunnistamisessa. Tutkimuksessa kaytettiin kuvantami-
seen alypuhelimen kameraa ja alypuhelimeen suoraan liitettya Iampdkuvanta-
missovellusta. Testattavien selasta poimittuja lampokuvia kasiteltiin automaatti-
sella kuvankasittelyalgoritmilla ja saadun datan analysoi koneopetettu tekoaly.
Taman menetelman sensitiivisyys oli 92 % COVID-19 infektioiden havaitsemi-

sessa. (Brzezinski ym. 2021.)

3T

COVID-18
Control Patient l i bareg njury Controd Patient

b

COVID-18 COVID-18
with fung injury  Comtred Patient l with lung injury  Contral Patient

Directional Sobel Filter
=

V

Surface plots of ROl temperature distribution

gi.., A - aiy-

COVID-19
Surface plots of ROl temperature distribution with lumg njury Control Patient
{directional derivative) l

Sum of absolute values of the second-order
divergence (extremum)

sx = 2L, |5 (R 28, a6

COVID-19

with hng Injury Control Patient
Higuehi's atgorithm
Fractal Dimension Sum of Extrema
(FD) {SX)

Kuvio 15. Kaaviokuva kehon lampdokuvauksen kuvadatan tekoalypohjaisesta ka-
sittelysta COVID-19:n havaitsemisessa (Brzezinski ym. 2021).
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Kuvio 16. Kehon Iampokuvauksen tutkimusasetelma kaaviona (Brzezinski ym.
2021).
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4.2.6 SARS.CoV-2-viruksen tunnistaminen jatevesista

Infektiotautien esiintyvyyden seurannassa jatevesitutkimus on tehokas tydkalu.
Jatevesiseurannalla pystytdan havainnoimaan monenlaisia elintapa- ja ter-
veysmuutoksia. THL on kerannyt Suomessa jatevesinaytteita maarittaakseen ko-
ronaviruksen esiintyvyytta yhteistyossa jatevedenpuhdistamojen ja Tampereen
yliopiston kanssa huhtikuusta 2020 alkaen. Naytekerays paastiin Suomessa
aloittamaan nopeasti koronaviruspandemian rantautumisen jalkeen ja se otettiin
elokuun alussa 2020 osaksi THL:n kansallista epidemiaseurantaa. (Pitkdnen &
Gunnar 2021.)

Tartuntatautien ennalta arvaamaton ilmaantuminen ja leviaminen haastavat ter-
veydenhuoltojarjestelmia. Kiinassa Shijiazhuangin 5,8 miljoonan asukkaan kau-
pungissa monitoroitiin PCR-testauksella SARS-CoV-2-viruksen esiintymista jate-
vedessa vuoden 2021 marraskuusta vuoden 2023 lokakuuhun asti. Tassa tutki-
muksessa todettiin, etta jatevesiseuranta on tehokas tyokalu SARS-CoV-2-viruk-
sen varhaisessa havaitsemisessa ja tapausmaarien arvioinnissa. Jatevesiseu-
rannalla voitiin ennustaa SARS-CoV-2-viruksen esiintyvyytta ja hillita viruksen le-
viamista. Taman metodin suuri etu on naytteenoton kattavuus populaatiossa.
(Chai ym. 2024.).

4.2.7 Koirat korona testaajina

Jendrnyn (2020) tutkimusryhma oletti vainukoulutettujen koirien kykenevan ha-
vaitsemaan SARS-CoV-2-infektoituneet yksilét. Ryhma todensi koirien kyvyn
erotella haistamalla sairastuneet yksilot terveista. Kokeessa saavutettu diagnos-

tinen sensitiivisyys oli 82,63 % ja spesifisyys 96,35 %. (Jendryn ym. 2020.)

Helsingin yliopisto ja HUS toteuttivat yhdessa Helsinki-Vantaan kansainvalisella
lentokentalla laajan tutkimuksen hajukoirien kyvysta tunnistaa SARS-CoV-2-ko-
ronavirus. Tutkimuksen analysointivaiheessa ilmeni, etta koirat tunnistivat alku-
peraisen Wuhanin villiviruksen erinomaisesti ja virusvariantit huonommin, koska
koirat oli koulutettu villiviruksen tunnistamiseen. Koirat oppivat tunnistamaan

my0ds uudet variantit muutamassa tunnissa. Tutkijaryhman mukaan koronakoirat
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voivat olla varteenotettava tapa COVID-19-tartuntojen tunnistamisessa, kun ta-

voitteena on seuloa suuria ihmisjoukkoja nopeasti. (Kantele ym. 2022.)
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5 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA

Johtopaatokset

SARS-CoV-2-viruksen tunnistamis- ja testimenetelmia on olemassa laaja joukko.
Kerasin aiheesta tutkimuksellista tietoa ja jaottelin tutkimusaineiston kahteen
paateemaan selventaakseni aihetta. Ensimmaisessa osassa selvitin, millaisia
kliinisia testeja Suomessa on terveydenhuollon ammattilaisten kaytdssa SARS-
CoV-2-viruksen testaamiseen ja toisessa osassa kartoitin uusia ja kehitteilla ole-

via viruksen tunnistamismenetelmia.

Tarkastellessani Suomessa terveydenhuollon kliinisessa kaytossa olevia hyvak-
syttyja SARS-CoV-2-virustesteja, kaytin jaottelun perusteena eri molekyylien tun-
nistamiseen pohjautuvia tekniikoita, koska lahestyn aihetta hyvinvointiteknolo-
gian viitekehyksessa. COVID-19 testeja voidaan luokitella myds naytteenottopro-
sessiin perustuen. Talldin puhutaan kotitesteista, kotindytteenotosta, vierites-
tauksesta ja laboratoriotesteista. THL (2023) maarittda kolme terveydenhuollon
viralliseen kayttoon hyvaksyttya testimenetelmaa, ne ovat; nukleiinihaponosoi-
tusmenetelmat, antigeenitestit ja virus-viljely. Serologisella vasta-ainetestilla voi-
daan osoittaa sairastettu COVID-19-infektio. (THL 2023 c.) Nukleiinihaponosoi-
tusmenetelmista yleisin on PCR-testi ja sita pidetaan COVID-19-testien standar-

diverrokkina (Dramé ym. 2020).

Uusia ja kehitteilla olevia menetelmia kartoittaessani kaytin testiteknologiaa jaot-
televana tekijana. Radiologiset tutkimusmenetelmat pohjautuvat keuhkojen CT-
kuvien tai ei-ionisoivan ultraaanen kuvan tai videon analysointiin tekoalyn avulla.
(Karam ym. 2021; Hassan ym. 2022; de Moura ym. 2022; Zhao ym. 2022.) Spekt-
rometrisia menetelmia ovat spektroskopia ja massaspektrometria. Spicks ryhmi-
neen teki vuonna 2021 systemaattisen kirjallisuuskatsauksen massaspektromet-
rian keinoista COVID-19-diagnostiikassa. (Spicks ym. 2021.) Massaspektromet-
riaa ja tekoalya voidaan hyodyntaa tutkittaessa ulospuhallettua hengitysta. Hen-
gityksesta voidaan analysoida haihtuvia orgaanisia yhdisteita, niin sanottuja
VOC-kaasuja (Broza ym. 2015). VOC-kaasut voivat toimia tautien biomarkke-
reina ja niitd on hyoddynnetty uusien SARS-CoV-2-viruksen testien kehittami-
sessa. (Broza ym. 2015; Subali ym. 2021; Bedair ym. 2022; Nurputra ym. 2022;



37

Li ym. 2023; Sharma ym. 2023.). Ghumra (2023) tydoryhmineen kehitti kannetta-
van pienikokoisen COVID-19 testin, jossa naytteena toimi uloshengityksen aero-
solit. (Ghumra ym. 2023.) COVID-19 voidaan tunnistaa myos aanen avulla. Te-
koaly kuuntelee ja analysoi yskimista tai hengitysaanta ja kykenee erottamaan
COVID-19 potilaat naiden aanien eli akustisten biomarkkereiden perusteella. (La-
guarta ym. 2020; Alkhodari & Khandoker 2022.) Puettavien alylaitteiden kuten
esimerkiksi alykellon avulla voidaan kerata passiivisesti dataa sydamen syk-
keesta ja kayttajan paivittaisesta aktiivisuudesta. Kun tama data yhdistetaan ke-
hon biorytmeihin ja saatua tietoyhdistelmaa analysoidaan algoritmien avulla, te-
koaly kykenee ennustamaan COVID-19 infektion jo ennen taudin kliinisten oirei-
den ilmaantumista. (Sawarin ym. 2023.) COVID-19 potilaat voidaan myds tunnis-
taa alypuhelimella otettavan selan infrapunaldampokuvan avulla. Otettua kuvaa
kasitellaan automaattisella kuvankasittelyalgoritmilla ja saadun datan analysoi ja
testituloksen alypuhelimeen antaa koneopetettu tekoaly. (Brzezinski ym. 2021.)
Nuuskijakoiria on kaytetty menestyksellisesti SARS-CoV-2-viruksen tunnistami-
sessa. Koirien osoitettiin kenttatutkimuksessa kykenevan seulomaan ihmisjou-
kosta tehokkaasti SARS-CoV-2-viruksen kantajat. Tatd menetelmaa voidaan
kayttda myos olosuhteissa, missa yhteiskunnan infrastruktuurit ovat vaurioitu-
neet. (Jendryn ym. 2020; Kantele ym. 2022.)

Pohdinta

Tartuntatautiepidemioiden vaikutukset ovat moninaisia. Epidemiat voivat heiken-
taa ihmisten hyvinvointia, koetella terveydenhuoltojarjestelmien kantokykya, kes-
keyttaa yhteiskunnan normaalin toiminnan ja aiheuttaa talouden epavakautta.
(Pitkdnen & Gunnar 2021; Goebeler, 2022.) Yhteiskunnan tuleekin olla varautu-
nut odottamattomiin hairidtilanteisiin ja pyrkia ennakoimaan ja ehkaisemaan ter-
veysturvallisuus uhkia. Varautumisen tavoitteena on turvata yhteiskunnan elin-
tarkeat toiminnot oikeusvaltioperiaate huomioon ottaen. (STM 2020; THL 2023.)
Tarkea osa varautumisessa on onnistunut ennakointi, mika edellyttaa hiljaisten
signaalien havaitsemista ja toimintaympariston muutostrendien seurantaa. Te-
hokkaiden ja toimivien ennakointimenetelmien perustana on tiedonkeruu, tutki-
mustieto, innovatiivisen kokeilukulttuurin seka tieto- ja paikkatietoanalyysien hyo-
dyntaminen seka globaali yhteistyd. Uusien teknologioiden tutkimusta tulee
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seurata ja analysoida, silla menetelmat kehittyvat jatkuvasti ja vaatimukset dia-
gnostisille testeille kasvavat (Loginov & Lappalainen, 2021). Tekoalypohjaista
diagnostiikkaa kaytettaessa pohdittavana on vastuukysymykset, datan lapinaky-
vyyden takaaminen ja vinoutumien torjuminen. Ratkaistavana on myos datan
kayttoon liittyvat kysymykset yksilon perusoikeuksien ja tietosuojan nakokul-
masta. (Tietosuojalaki 2018.) EU:ssa on astumassa voimaan vuonna 2024 teko-
alyasetus, jolla pyritaan varmistamaan, etta EU:ssa kaytetaan tekoalya turvalli-

sesti, perusoikeuksia ja EU:n arvoja noudattaen.

Tartuntataudit ovat arvaamattomia. Epidemioihin varautumisessa uusien pato-
geenien testi- ja tunnistusmenetelmien huomioiminen onkin tarkeaa. (Rong ym.
2023; Chai ym. 2024.) Uudet, nopeammat, ketterammat ja edullisemmat pato-
geenitestit voisivat tuottaa saastdja sosiaali- ja terveydenhuollon alati kasvaviin
kustannuksiin. Naita menetelmia ja ratkaisuja olen kartoittanut tassa opinnayte-
tydssa. Kun pohditaan mika diagnostinen testityyppi on sopivin COVID-19-infek-
tion havaitsemiseksi, tulee punnita vallitsevat olosuhteet. On otettava huomioon
muun muassa yksilon taudin vaihe, testattavien potilaiden maara, vallitseva epi-
demiologinen tila ja kansanterveyden tarpeet, tutkimusohjelmat, kaytettavissa
oleva laboratorioverkosto ja taudin hoitovaihtoehdot. (Mardian ym. 2021.) Monia
uusia testausmenetelmia voidaan kayttaa ilman terveydenhuollon ammattilaisen
lasnaoloa. Tama tehostaa testien saatavuutta ja saavutettavuutta. Naiden uusien
luotettavien testausmenetelmien Kkliinisten sovellusten hyvaksynta terveyden-
huollon kayttoon voisi tuottaa skaalautuvasti saastoja kustannuksissa. Tarvitta-
vaa testauskapasiteettia voitaisiin yllapitaa pienemmilla investoinneilla ja henki-
|6storesursseilla. Uudenlaiset COVID-19-infektion testausmenetelmat mahdollis-
tavat myos virusinfektion havaitsemisen yksilétasolla ennen taudin kliinista ilmen-
tymista. (Sawarin ym. 2023.) Jatevesiseurannasta saadaan tiedonlouhinnalla
esiin muutostrendeja ja tietoa taudin esiintyvyydesta ilman yksildiden testaa-
mista. Tama tartuntatautien seurantamenetelma on kustannustehokas ja toimiva
myOs matalankehityksen maissa, missa testit voivat olla vaikeasti saavutetta-
vissa. (Pitkanen & Gunnar 2021; Chai ym. 2024.) Naita ennakoivia ja ennustavia
viruksen tunnistamisen menetelmia voidaan kayttda epidemioiden ennaltaeh-
kaisyssa ja hillinnassa. Ennakoimalla voidaan alentaa terveysuhkien toteutumi-

sen riskia.
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Tein tyoni itsenaisesti ilman oppilaitoksen ulkopuolisia yhteistydkumppaneita.
Erillista oppilaitoksen ulkopuolista lupaa tutkimukseen ei tarvittu. Tutkimusai-
neisto kerattiin julkisista tietolahteista, joskin osa aineistosta oli saavutettavissa
vasta palveluun rekisterditymisen jalkeen. Tyohoni ei liittynyt salassa pidettavaa
materiaalia eika tutkimuksessa kaytetty GDPR-saadosten piiriin kuuluvaa dataa.
(Tietosuojalaki, 2018.) Pyrin toteuttamaan tyoni huolellisesti ja huomioiden eetti-
set nakokulmat. En kayttanyt tekoalysovelluksia generoivasti opinnaytetyopro-
sessissa. Muiden tutkijoiden tydon saavutukset huomioitiin asianmukaisella ta-

valla.

Tutkittavana oli uusi ilmio ja ilmidssa tapahtui opinnaytetyon tekemisen aikana
merkittavia muutoksia. Tutkimusaineistoa kerattiin yli vuoden ajan. Talla on mer-
kitysta, silla kyseessa on laadullinen tutkimus ja tutkimusasetelmani oli poikittai-
nen. Pyrin paivittamaan aineistoa prosessin aikana, mutta tuoreempi aineisto ol
keratty eri menetelmalla kuin primaariaineisto oli keratty. Tutkimuksen luotetta-
vuutta tarkasteltaessa vastaavuuden ja uskottavuuden nakdkulmasta, tutkimus-
aineistoni kokoamisella on merkitysta. On mahdollista, etta ilmidssa alati tapah-
tuneet muutokset vaikuttivat tutkimuksen patevyyteen. Tutkittavan ilmion laaja-
alaisuus myos loi haastetta aineiston rajauksessa, toisaalta hyvinvointiteknolo-

gian viitekehys rohkaisi poikkitieteelliseen pyrkimykseen tiedonhankinnassa.

Tutkijan tietotekniset taidot karttuivat tutkimusprosessin edetessa, mutta kaipaa-
vat edelleen tukea, jotta dokumentaation tuottaminen olisi sujuvampaa. Tutkijan
dysleksiaa on voitu kompensoida jossain maarin WORD:n tarjoamin avustavien
toimintojen avulla, mutta tama kirjoittajan ominaisuus nakyneen tuotetussa kirjal-

lisessa materiaalissa.
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Liite 2. TAULUKKO 3. Kirjallisuuskatsauksen tietokantahaut

Ha- Tietokanta Hakulauseke | Rajaukset Hakutulokset
kupvm
25.3.2023 | Medic Covid-19 AND | Julkaisuvuosi | 190 osumaa, 23
. N 2022-2023. littyy aiheeseen,
diagnost” OR Kieli;  suomi, | joista 5 otin luetta-
test englanti vaksi tarkemmin 2
koko teksti | paatyi kirjallisuus
saatavilla katsaukseen koska
katsausartik- vastasivat tutkimus
kel kysymykseen
alkuperaistut-
kimus eli ver-
taisarvioitu
8.4.2023 | Bio- (SARS-CoV- | Julkaisuvuosi; | 122, osumaa joista
MedCental | 2) AND (“test- | 2023. Ver- 25 valittiin luetta-
ing method”) taisarvioidut. vaksi  abstraktin.
Kieli; Englanti | perusteella
20.4.2023 | Science Di- | SARS-CoV-2 | Julkaisuvuosi | 17 osumaa, 3 vas-
2023. Avoin | tasi tutkimuskysy-
rect . .
data, review | myksiin
artikkeli, en-
gineering
24.05.22 | CINAHL (SARS-CoV- | Julkaisuvuosi |3, 1 liittyi aihee-
2) AND (“test- | 2022-2023, seen, mutta sa-
ing method”) Kieli; Englanti | masta aiheesta oli
aiemip katta-
vampi artikkeli
11.5.2022 | PubMed Test* AND | Julkaisuvuosi 479 osumaa, 45
Covid-19 2022-2023, littyy aiheeseen,
Kieli; Englanti | 14 otettiin mukaan.
Pois jatettin ne,
joista ei ollut koko
tekstia saatavilla,
jotka eivat olleet
vertaisarvioituja tai
eivat muuten vas-
tanneet sisalloltaan
tutkimuskysymyk-
siin.
18.5.2022 | Andor Seulonta OR | Systemaatti- 40 osumaa, 2 liit-
kulunvalvonta | nen katsaus. | tyy aiheeseen,
Kieli: Suomi ja | joista kumpaakaan
englanti. Aika- | ei otettu mukaan,
rajaus koska olivat opin-
1.1.2021- naytetoita.

11.5.2022.
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Ha- Tietokanta | Hakulauseke | Rajaukset Hakutulokset
kupvm
17.8.2022 | Medic Laakinnalli- Julkaisuvuo- 426 osumaa,
nenlait* OR | det 2019-2022 | Abstraktien perus-
kayttdonotto teella 5 sivusi ai-
hetta, joista otin yh-
den mukaan kirjalli-
suuskatsaukseen.
20.5.2022 | Medic covid-19 AND | Julkai- 3 osumaa, 2 liittyy
jateves*OR suajakohta aiheeseen, joista 2
visist® 1.1.2019- otettiin kirjallisuus-
17.7.2022 katsaukseen.
19.5.2022 | scopus Coronavirus Julkaisuvuodet | Ei tuloksia
detect* AND | 2019-2022
healt screen-
ing
18.8.2022 | Medic algor*  AND | Julkaisuajan- | 72 osumaa, Kaksi
loT-laite  OR | kohta ei ollut vertaisarvoi-
teknolo* OR | 1.1.2022- tuja ja abstraktien
puhallusk*® 18.8.2022. selauksen jalkeen
Kieli, Suomi ja | loput eivat vastan-
englanti neet sisalloltaan
tutkimuskysymyk-
siin.
19.8.2023 | Andor (coronavirus Avoindata, jul- | 141 osumaa, 52
OR covid-19) | kaisu ajan- | liittyi aiheeseen, 21
AND test kohta valittiin luettavaksi
1.1.2022. abstraktin  perus-
19.8.2022. teella joista 4 artik-

Kieli, Suomi ja
englanti

kelia valittin kat-
saukseen ja 2 kir-
jaa otettiin kirjalli-
suuskatsaukseen

Osumia yhteens3,
1352 joista valitsin
luettavaksi 65 ja
joista  kirjallisuus-
katsaukseen vali-
koitui 21

2(2)
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Liite 3. TAULUKKO 4. Kirjallisuuskatsauksen sisaanotto- ja poissulkukriteerit

Sisaanottokriteerit

Poissulkukriteerit

Julkaisuajankohta kotimaisissa tieto-
kannoissa 2019-2023
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Julkaisukieli jokin muu kieli
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Koko teksti saatavilla iimaisena

Koko tekstia ei saatavilla/ maksullinen

Abstrakti saatavilla

Ei abstraktia saatavilla

Julkaisu oli YAMK- opinnaytetyd tai
alempitasoinen
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Asia Kasite 1 Kasite 2 Kasite 3 Kasite 4 | Kasite 5 Kasite 6
sa- SARS- testi COVID-19:n hyvak- kehittami- | kdyttoon-
nasto CoV-2-vi- testaus synté e otto
rus
YSO koronavi- | Testaus Assosiatiivinen | Validointi, Parantaminen, | |mple-
rukset Assos__iaFiiv.i- Kasite: Korona- hyvékzy:ty uudistamien, mentointi
nen kasite; irustauti menettely. | paremmaksi
vieritesti, koti- | V'rustautl, tyyppihy- uuttaminen
testi, biotesti". vaksynta . ’
Laboratorioko- kehitys
keet, geeni-
testit, diagnos-
tiset menetel-
mat,
YSO Testing, COVID-19 test- | Accep- Improving, Imple-
engl. tests,point  of | ing Assosiatii- | tance, renewal, m}iﬂtﬁ'{_
care testing, bi- | vinen kasite | valida- Develpment rodl,Jction
oassays, labora- | COVID-19, tion, .
(active),
tory tests, gene | coronavirus dis-
tests. ease 2019,
MeSh/ | 2019- Assosiatiivi- COVID-19:n - - -
Fin- . i
MeSH nCoV, nen kasite; | nukleiinihappo
2019 No- | Testiliuska, testaus, CO-
vel Co- | reaget Strips, | VID-19:n sero-
ronavirus, | molekylaari- loginen  tes-
COVID- nen koetin, | taus, kliiniset
19 biomarkkerit, laboratoriome-
diagnostic netelmat, CO-
test, Kkliiniset | VID-19 testing.
laboratoriome- | Korona  dia-
netelmat, gnosiminen
MOT SARS- Test, COVID-19 tes- | Ac- Develop- Imple-
(suomi CoV-2 vi- ting ceptance | ment, deve- menta-
-eng- tion, Intro-
lanti) rus, Co- ' apP~ | loping, ad- | duction,
. proval, deplo-
ronavirus vancment,
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