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Influenssa A, ja B ovat yleisimpid kausiluonteisia ylahengitysteiden tulehduksia aiheuttavia vi-
ruksia. Se on normaalia flunssaa rajumpi tauti ja etenkin riskiryhmiin kuuluville, se voi olla jopa
hengenvaarallinen. Tasta syysta sen torjunta rokottein, seka diagnosointi ja ladkehoito ovat
erittain tarkeita.

Taman opinnaytetydn tarkoituksena oli vertailla Influenssa A- ja B-virusantigeeniosoituspika-
testin ja nukleiinihnaponosoitustestin antamia tuloksia Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopii-
rin Laboratorioissa kausina 2016-17, 2017-18 ja 2018-19. Aineisto kerattiin alkuperéisesti kuu-
teen eri Excel-tiedostoon Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri rekisterista, josta se siistit-
tiin ja taulukoitiin yhteen Excel tiedostoon analyysia varten. Aineisto pitaa sisallaan HUSLA-
bissa tehdyt testit kausilta 2016-17, 2017-18, 2018-19. Jokaiselta kaudelta analysoitiin tulok-
set viikoilta 40-24. Analysointi tapahtui kotitietokoneelta.

Tuloksina saatiin, etta kausien valilla oli eroa positiivisten tulosten maarissa verrattuna kaikkiin
tehtyihin testeihin, sek& herkkyyksissa oli selkedé kausittaista vaihtelua. Taméan lisaksi kausien
sisélla oli eroja eri ikaryhmien kesken, erilaisilla tilauspyynnoilla. Poikkeavissa tuloksissa ilmeni
my0s yllattavan paljon pikatesteja, joilla oli positiivinen tulos Influenssa A:ta ja B:ta kohtaan,
joita ei oltu varmennettu. Kaikki varmennetut pikatestit, joilla oli positiivinen tulos influenssa
A:ta ja B:ta kohtaan olivat taysin, tai osittain virheellisia.

Johtopaatoksena suositeltavaa olisi, ettd kaytdssa olevalla pikatestikitilla tehdaan tarkempi
kontrolloitu herkkyystestaus uudemmilla kannoilla, seka tuplapositiiviset pikatestitulokset var-
mennetaan PCR:Il4, tai vastataan epaluotettavina tuloksina. Vaihtoehtoisesti Tuplapositiivis-
ten pikatestien luotettavuus voitaisiin varmistaa.

Avainsanat Pikatesti, PCR, herkkyys vertailu, Kausi Influenssa, 2016-2019
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Influenza A, and B are the most common viruses causing seasonal upper respiratory tract
infections. It is rougher than the common flu specifically towards the risk group and may even
cause death. For that reason, its prevention via vaccines, diagnosis and prevention via medical
treatment is extremely important.

The aim of this thesis was to compare the different results between Influenza A- and B-rapid
viral antigen tests and nucleic acid tests in HUS Joint Authoritys Laboratories during the influ-
enza seasons of 2016-17, 2017-18 and 2018-19

The data was collected originally in six different Excel-documents from HUS’s registry, from
which it was tidied and put into different tables in one Excel-document for analyzing purposes.
The Excel-document holds all tests done in HUSLABs during seasons 2016-17, 2017-18,
2018-19 from the weeks of 40 till 24. All the analyzing was done on home Computer.

Results: there is difference between seasons in the percent of positive cases of the analyzed
ones as well with sensitivity. On top of this there is difference within seasons between different
age groups. Withing the abnormal results there appeared to be quite substantially double pos-
itive rapid antigen tests, which were not confirmed with PCR, although every of the double
positive cases that were confirmed with PCR were incorrect results.

Conclusions: it would be advisable to do more accurately controlled sensitivity test with the
used kit using newer strains, as well as confirming double positive rapid antigen test results
with PCR or answered as unreliable results. Alternatively, the double positive rapid antigen

tests could be confirmed to be reliable results.

Keywords Rapid antigen test, PCR, Sensitivity comparison, seasonal
flu,2016-2019.
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1 Johdanto

Influenssa on nimitys ylahengitysteiden tulehdukselle, jonka aiheuttaa paasaantdisesti
joko A- tai B-tyypin influenssavirus (Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019c). Suomessa
sen aiheuttama epidemiakausi osuu marraskuun ja maaliskuun valiselle ajalle (Lumio —
Huovinen 2019). On kuitenkin huomioitava, etté tartuntoja voi saada ymparivuoden, silla
epidemiakaudet ovat eri aikaan kéynnissé ympari maailmaa (World Health Oranization
2018).

Influenssa eroaa tavallisesta flunssasta paasaanttisesti ankarampien oireidensa vuoksi
esim. korkea kuume ja lihasséaryt. Taman lisaksi influenssalla on useita eri jalkitauteja,
jotka ovat yleisempié vanhuksilla, pienilla lapsilla, raskaana olevilla, seka riskiryhmilla
(Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019c). Useat néaista jalkitaudeista voivat olla fyysi-
sesti rankkoja, kuten mm. keuhkokuume, sepsis, aivokalvontulehdus, sydanlihastuleh-
dus. Tasta syysta ennaltaechkaisy rokotteella, tartunnan tunnistus, seka hoito ovat erittain
tarkeita etenkin riskiryhmilld, silla Influenssakaudesta seuraa Suomessa vuosittain noin

500 ylimaaraista kuolemaa. (Lumio — Huovinen 2019.)

Influenssan diagnostiikassa luotettavia tuloksia ei saada ilman laboratoriotesteja. Naista
tunnetuimmat ovat antigeeniosoituspikatestit, seka geenimonistusmenetelma (PCR)
(Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019c). Pikatestin tarkkuus on kittikohtainen ja ylei-
sesti sanottuna noin 60% (Lumio — Huovinen 2019). Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiirin (HUS) Influenssaohjeessa perusterveydenhuoltoon (29.11.2018) on eritelty
Medix Biochemican Actim Influenza A&B kitille herkkyydet: A(H3N2):n herkkyys on 70
%, A(H1IN1):n herkkyys on 50% ja influenssa B:n herkkyys on 70%. Tamé&n vuoksi ne-
gatiivista pikatestitulosta ei voida pitda taysin luotettavana ja se voidaan varmentaa
PCR:II&, jolla saadaan herkempi tulos: influenssa A:n herkkyys on 90%, josta HIN1:n
herkkyys on noin 87% ja influenssa B:n herkkyys on yli 98%. (Ruotsalainen 2018.)

Taman opinnaytetyodn tarkoituksena oli vertailla Influenssa A- ja B-virusantigeeniosoitus-
pikatestin ja nukleiinihaponosoitustestin (PCR) antamia tuloksia Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirin Laboratorioissa (HUSLAB) kausina: 2016-17, 2017-18 ja 2018—
19. Tavoitteena oli saada kayttokelpoisia tilastoja, joita voidaan kayttdd kustannustehok-

kuuden ja diagnostiikan parantamiseen.



2 Influenssajainfluenssavirusten analysointi

2.1 Influenssavirustyypit

Influenssavirukset kuuluvat Ortomyksovirusten heimoon ja ne ovat yksijuosteisia nega-
tiivissaikeisia RNA-viruksia (Baltimore 1971: 235), jotka voidaan jakaa A, B, C ja D-su-
kuihin (McCauley ym. 2011). Naista A ja B aiheuttavat vuosittaisia pandemioita ihmisille.
(Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019c). A-tyyppi jaetaan useampaan alatyyppiin he-
magglutiinin (H1-H18) ja neuraminidaasin (N1-N11) mukaan (Tong ym. 2013). Suurinta
osaa ndista alatyypeista ei kuitenkaan tavata ihmisilla, vaan HLN1 ja H3N2 ovat ainoat

paasaantoiset epidemian aiheuttajat ihmisille (Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019c).

2.1.1 Influenssa A

Influenssa A(HLN1)pdmO09-virus tunnetaan arkikielessa paremmin nimella sikainfluens-
sa (Julkunen — Ikonen — R6nkkd — Ziegler 2013: 17). Nimen loppuosan pdm09 vuoros-
taan viittaa sanoihin pandeeminen 2009, joka juontaa juurensa siihen, etta tauti [6ydettiin
tuon vuoden huhtikuussa ensimmaista kertaa ihmisilla Meksikossa ja Pohjois-Ameri-
kassa. Tautiin voidaan viitata myds nimityksella A/California/04/09 etenkin rokotuksissa.
(Lumio 2018.) A(H3N2) viruksella ei ole arkikielesséa kaytettavaa triviaali nimea (Tervey-
den ja Hyvinvoinnin Laitos 2019b).

2.1.2 Influenssa B (Yamagata ja Victoria)

Influenssa B jaetaan kahteen eri kehityslinjaan Yamagata ja Victoria (Terveyden ja Hy-
vinvoinnin Laitos 2019c). Se on hitaammin geneettisesti muuntuva virus kuin A ja tasta
syysta rokotteet, seka immuunipuolustus ovat tehokkaampia sitd vastaan (CDC 2017).
B-virus infektioita on useina eri kausina lukumaarallisesti selkeédsti vahemman, kuin A-
virus infektioita, poikkeuksena kausi 2017-2018, jolloin B-infektioita oli yhteensa 20 913,
joka oli 26-kertainen aikaisempaan kauteen verrattuna (Ikonen ym. 2018: 7-8).

2.2 Influenssaviruksen analysointi

Influenssaa analysoitaessa ndytemuotona toimii paasaantdisesti nenéd- tai nielutik-
kunaytteet ja vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd myds imulima-, yskés-, tai BAL-naytteita
(Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019b). Kaudella 2018-19 HUSLABissa siirryttiin
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kayttamaan pakettitutkimusta -InfRPAK, jonka seurauksena aluksi tehddan yhdesté put-
kesta immunokromatografinen pikatesti influenssavirusantigeenien osoitukseen. Positii-
vinen tulos voidaan vastata suoraan ja tuloksen ollessa negatiivinen, tehdaéan toisesta
putkesta PCR-maaritys. Ennen kautta 2018—-19 asiakkaat saattoivat pyytaa PCR, tai pi-
katesti tutkimusta, tai molempia yhtaikaa. (HUSLAB -Influenssa A ja B -ryhmatutkimus
2019.)

HUSLABIssa influenssa A- ja B-virusten tunnistukseen kaytossa oleva antigeeniosoitus-
testi on Medix Biochemican Actim Influenza A&B. Se on Immunokromatografiaan perus-
tuva kvalitatiivinen pikatesti, eli vastauksena annetaan, joko positiivinen, tai negatiivinen
A-, tai B-viruksen suhteen. Testitikussa on monoklonaalisia vasta-aineita sidottuna sini-
siin lateksipartikkeleihin, jotka sitoutuvat naytteessa oleviin virusantigeeneihin. Nayte
kulkeutuu kapillaari-ilmion avulla testiliuskaa yléspain vasta-ainevyohykkeelle, jossa
naytteen ollessa positiivinen muodostuu silmin nahtava sininen viiva. (Actim Influenza
AB 2016.)

HUSLABIssa toinen influenssan tunnistuksessa kaytetty menetelm& on nukleiiniha-
ponosoitus reaaliaikaisella PCR:ll&. Kaytdssa oli GeneXpert- laite, jolla saadaan tarkem-
pia tuloksia kuin immunokromatografisella antigeeninosoitustestilla (DiMaio — Sahoo —
Waggoner — Pinsky 2012; Ruotsalainen 2018). Laitteella oli kaytossa 22.11.2017 alkaen
Xpert FIU/RSV Kitti. Tata ennen kaytettiin Xpert FIU/RSV XC kittia. PCR tulee sanoista
polymeraasi ketjureaktio (polymerase chain reaction), jossa DNA:ta kopioidaan oikean-

laisissa olosuhteissa lampétilaa vaihtelemalla.

Yleinen tapa vertailla pikatestien tulosten luotettavuutta on laskea niille sensitiivisyys ja
spesifisyys verrattuna niin sanottuun golden standardiin (Komulainen, Jorma 2017: 10-
12). Influenssa A- ja B-virusten tunnistukseen kaytettdvissa immunokromatografisissa
testeissd PCR toimii golden standardina. Sensitiivisyys tarkoittaa herkkyytta ja se laske-
taan ottamalla positiiviset pikatestitulokset, jotka ovat myds PCR positiivisia ja jaetaan
se luku kaikilla PCR positiivisilla tuloksilla, jolloin saadaan testipositiivisten osuus sai-

raista (Komulainen, Jorma 2017: 12).
2.3 Influenssan kausittainen vaihtelu ja influenssarokotteet
Influenssaviruksilla on tapana tulla sykleittéin aina talvisin ja Suomessa tdma influens-

saepidemia osuu usein viikoille 40-20. (Ikonen ym. 2018: 8.) Syklit ovat useimmiten glo-

baaleja ja ne ovat eri aikaan pohjoisella ja eteléisella pallonpuoliskolla (World Health
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Oranization 2018). Influenssavirusten geneettinen muuntelu on sen verran nopeaa, ettei
rokotuksien tarjoama suoja kesta useita vuosia. Influenssavirusten geneettisen vaihtelun
ja rokotteen valmistuksen kuluvan ajan takia, influenssan kausirokotteissa joudutaan en-
nalta arvaamaan tulevan kauden kannat. Tama siina toivossa, etté rokotteen tehokkuus

on hyva influenssaviruksia vastaan. (Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019a).

World Health Organization (WHO) suositteli kausille 2016-17 ja 2017-18 kolmen ja kau-
delle 2018-19 neljan kannan rokotteita. Kaikkina edella mainittuina kausina rokotteet
ovat koostuneet: A(HLN1)pdmO09, A(H3N2) ja B(Victoria) suvun kannoista. Kaudella
2018-19 rokotteessa oli lisaksi B(Yamagata). (WHO 2016; WHO 2017; WHO 2018.) Ro-
kotteen aikaansaaman suojan syntymiseen menee noin 2 viikkoa, eikéa suoja ole yhta
tehokas kaikille potilasryhmille (Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019a; Terveyden ja
Hyvinvoinnin Laitos 2018Db).

2.4 Riskiryhmat ja oireilu

Influenssan oireet, tai sen aiheuttamat jalkitaudit voivat olla pahimmassa tapauksessa
hengenvaarallisia (Lumio — Huovinen 2019). Taméan vuoksi on olemassa riskiryhma-
luokittelu henkildille, joiden terveyttd influenssaan sairastuminen uhkaa oleellisesti. Ris-
kiryhmaan kuuluvat mm. 65v tayttaneet, nuoret lapset seké pitkdaikaissairaat (Terveys-
kyla 2017; Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2018a). Influenssatartunnan saaneista vain
noin puolet sairastuu. Perusterveilla tauti paranee melko nopeasti, siten ettéd kuume ja

saryt katoavat 3-5 paivassa (Lumio — Huovinen 2019).

3 Opinnaytetydn tarkoitus, tavoitteet ja tutkimuskysymykset

Tama opinnaytetyd on osa Metropolia Ammattikorkeakoulun bioanalyytikon tutkintoa.
Tarkoituksena oli analysoida HUS:in Laboratorioissa (HUSLAB) tehtyjen Influenssa A-
ja B-virusantigeeniosoituspikatestien ja nukleiinihaponosoitustestitulosten valisia eroja
kausilta 2016-17, 2017-18 ja 2018-19. Tasta saatuja tilastoja voitaisiin kayttdd mahdolli-
sesti hyvaksi terveydenhuollossa kustannustehokkuuden ja diagnosoinnin parantami-

Sessa.

Tutkimuskysymykset:
1. Kuinka monta naytetta oli tutkittu influenssan varalta HUSLABiIssa kausilla 2016-
17, 2017-18 ja 2018-19?
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2. Kuinka moni tehdyista influenssatutkimuksista oli positiivisia antigeenitestill&,
kuinka moni PCR-testilla?
Mika oli influenssan antigeeniosoituspikatestin herkkyys PCR-testiin verrattuna?

Oliko eri ikaryhmien influenssatutkimusten tuloksissa eroja?

Tavoitteena oli, etta saadun tiedon perusteella pystyttaisiin tekemaan tarkempaa diag-
nostiikkaa, seké samalla saamaan parempi ymmarrys antigeeniosoituspikatestin hyvista
ja huonoista puolista verrattuna PCR:&&n. Saatua tietoa voitaisiin kayttaa myos kustan-

nustehokkuuden parantamiseen, seka terveysalan ammatilliseen kehittamiseen.

4 Opinnaytetydn menetelmat

Opinnaytetyon alussa yleinen mielikuva mahdollisista herkkyyksista kaikkia ihmisia in-
fektoivia influenssaviruksia kohtaan on pikatestin kohdalla n. 50-70% luokkaa ja PCR:n
n. 90% (Ruotsalainen 2018.). Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tartuntatautirekisterin
mukaan HUSIn alueella on ollut 20872 positiivisia influenssaldydodsta vuosina 2017—
2019. Negatiivisten testien maaraa ei ole tiedossa. (Tartuntatautirekisteri 2019) Tata tie-
toa hyvaksi kayttaen ilman tarkempaa dataa, karkeana oletuksena oli, ettd negatiivisia
testeja on vahintaan yhta paljon kuin positiivisia, jolloin saadaan, ettd kolmelta kaudelta
tehtyja tutkimuksia on yhteensa arviolta n. 40 000-50 000. Taman tilastotiedon liséksi on
hyva tietaa, etta eri kausien rokotteet ovat olleet tehokkuuksiltaan vaihtelevat kaynnissa
olevia valtaviruksia vastaan ja rokotevasteessa on eroavaisuuksia eri kohderyhmien va-

lilla (Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos 2019a).

Tutkimuslupa myonnettiin ajalle 19.11.2019-31.03.2020 ja aineiston keruu tapahtui
HUSLABIn immunologian ja virologian osastolla, Helsingin Meilahdessa. Tarkoituksena
oli keratd data Excel-pohjaan, josta se olisi helppo analysoida, tai vaihtoehtoisesti vieda
SPSS-tilastointiohjelmaan analysoitavaksi. Potilaiden henkildtiedot ja tarkat kellonajat,
seka paivamaarat haivytettiin eri kategorioiden sisaan, jotta yksilontunnistus ei ole mah-
dollista. Taman liséksi datan keruun lopussa ennen tiedoston siirtoa HUSLABIsta opin-
naytetyon analysointiin, tiedosto tarkastettiin tutkimuksen vastuuhenkilon Anu Jaaskelai-

sen toimesta. N&ain varmistettiin, ettei tiedostoon ollut jaanyt salassa pidettavaa tietoa.

Aineistona kaytettiin vanhoja potilastiedostoja, jotka oli kerétty kuuteen Excel-tiedostoon

siten, ettd syksyn tiedosto kattoi viikot 40-52 ja kevaéan tiedostot viikot 1-24. Opinnayte-
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tyon tyoelamaohjaaja oli jarjestanyt HUSLABIN tietohallinnon kanssa potilastietojen ke-
ruun rekistereista. Tiedostoissa oli potilaiden ik&, sukupuoli, tilaava yksikko, paivamaa-
rat, seka tutkimustulokset. Tutkimustulokset oli merkattu kolmeen eri ryhmaan: pikatesti,
PCR ja infRPAK. Potilastapauksia oli alkuperaisesti kaikissa kuudessa tiedostossa
62 335 kpl, joista osa oli kayttokelvottomia esimerkiksi testituloksien kohdalla, saattoi olla
tulos influenssa A:lle, mutta influenssa B:n tuloksen kohdalla luki ”poistettu”, negatiivisen
tai positiivisen sijasta. Joiltakin potilailta saattoi olla poistettuna kaikki tulokset, tai vas-
taavasti osassa tuloksista saattoi lukea "katso liite”. Siistinnan jalkeen potilastapauksien
lukumaara oli 62 155 kpl.

Aineistosta selvitettiin, ettd kuinka monelle potilaalle oli eri influenssakausina tehty in-
fluenssatutkimus. Kuinka monelle oli tehty antigeeninosoitustesti? Kuinka monelle oli
tehty nukleiinihaponosoitustesti? Kuinka monelle oli tehty pakettitutkimus infRPAK, jossa
tehtiin molemmat edelld mainitut testit? Taman lisaksi vertailtiin, onko positiivisten testi-
tuloksien suhteellisessa osuudessa tai antigeeninosoitustestien herkkyyksissa eroja eri
ik&ryhmien, tai sukupuolien valilla. Positiivisuusprosentit laskettiin kullekin testille eri kau-
silta ja jos samasta naytteesta oli tehty antigeeninosoitus-, sekd nukleiinihaponosoitus-
testi saman vuorokauden sisélla, tulosten yhdenmukaisuutta vertailtiin laskemalla anti-
geeninosoitustestille herkkyys verrattuna nukleiinihaponosoitustestiin. Koska valtaviruk-
sena eri kausina voi olla eri influenssavirustyyppi, on mahdollista, ettd antigeeninosoi-
tustestin herkkyys verrattuna nukleiinihaponosoitustestiin vaihtelee riippuen kaudesta.

Opinnaytetydn yhteydessa ei suoritettu uusia laboratoriotutkimuksia.

Aineiston kéasittelyssa tarvittavat resurssit olivat tydelamaohjaajan aikaa eri ohjausker-

roilla sekéa keréatyn datan analysointiin Excel-ohjelman seka kotitietokoneen.

5 Tulokset

5.1 Kausien 2016-17, 2017-18 ja 2018-19 Naytemaarat

Kokonaisuudessaan 62 155 potilastapausta jakaantui alla olevan kuvion mukaisesti (ku-
vio 1). Pikatesti ja PCR tarkoittaa, etta kyseiselle potilaalle on tehty saman vuorokauden
sisdlla molemmat testit riippumatta toisen testin tuloksesta. INfFRPAK- paketti tutkimuk-
sessa positiivista pikatestitulosta ei varmenneta PCR:lla, mutta negatiivinen tulos var-

mennetaan.



Tutkimuspyynnot kausittain
12000
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0 Syksy 2016 Kevat 2017 Syksy 2017 ' Kevat 2018  Syksy 2018  Kevéat 2019
H Pikatesti 5088 4455 2750 6568 817 3137
EPCR 1193 1503 748 2068 1030 3234
u Pikatesti ja PCR 1985 2484 1815 10340 924 462
minfRPAK 1024 10530

m Pikatesti mPCR m®Pikatestija PCR minfRPAK

Kuvio 1. Tutkimuspyyntdjen jakauma eri kausina. Pikatesti ja PCR-pyynndlla tehdéén aina pika-
, seké PCR-testi riippumatta saaduista tuloksista. INfRPAK- pyynndlla positiivista pika-
testi tulosta ei varmenneta PCR:II&.

Naistd 62 155 potilastapauksesta 211 kpl laitettiin poikkeuksellisten tuloksien luokkaan
esimerkiksi, jos pikatestitulos oli epéselva (taulukko 1; taulukko 2). Naista 61 944 tutki-
muksista miehille tehtyjen osuus oli 48 % ja naisille 52 % (taulukko 3).



Taulukko 1. Influenssa A ja B poikkeustapaukset eri kausina. Suluissa oleva lukema on PCR
varmistettujen osuus, seka onko positiivinen vai negatiivinen PCR tulos.

Poikkeustapauk-  kausi 2016-2017

set

kausi 2017-2018

kausi 2018-2019

Tupla positiivinen | 22
pikatesti (A+B)

Epaselva pikates- | 18 (8(+5, -3))
titulos A

Epéaselva pikates- | 5 (3(+0,-3))
titulos B

Epéaselva pikates- | 1
titulos A+B

26

21 (14(+10,-4))

26 (14(+12, -2))

4 (3(+3, -0))

10

36 (28(+28,-0))

3 (3(+0,-3))

2 (2(+1,-1))

Epéaselva pikatesti tulos vaikuttaa olevan useimmiten positiivinen (taulukko 1), mutta ei

lAheskaan aina. Taulukossa 1 epéselva influenssa A+B tulos tarkoittaa sita, etta pikatesti

on antanut molempien influenssa A:n ja B:n suhteen epaselvan vastauksen. A+B epa-

selvan pikatestituloksen PCR-varmistuksessa se on ollut joko negatiivinen molempien

suhteen, tai positiivinen jommankumman A:n tai B:n suhteen (missaan tapauksessa ei

molempien).

Taulukko 2. Vaarat positiiviset pikatestitulokset. Vaara A+B tarkoittaa pikatestia, joka antaa in-
fluenssa A+B positiivisen tuloksen, mutta on toisen, tai molempien suhteen vaarassa.

kausi 2016-2017 kausi 2017-2018 kausi 2018-2019
Vaara A positiivinen 1 5 1
Véaara B positiivinen 5 6 1
Vaara A+B positiivi- | 2 7 5

nen




Vaarat pikatestitulokset vuorostaan ovat antaneet eridvan tuloksen PCR:n verrattaessa.
Vaara A+B tarkoittaa sitd, etta pikatesti on antanut influenssa A- ja B-positiivisen tulok-
sen, joka on ollut vaarassa toisen tuloksen suhteen, tai molempien. PCR-varmistettuja
influenssa A, sekéa B tuplapositiivisia tuloksia oli aineistossa tasan 4kpl ja tuolloin pika-
testit olivat antaneet negatiivisen tuloksen molempien influenssa A:n ja B:n suhteen (si-

sallytetty poikkeustapauksiin).

5.2 Positiivisten testien lukuméaarat

Yleisesti katsoen positiivisia influenssavirustuloksia pelkilla pikatestipyynndilla oli 22,5 %
(miehet ja naiset yhteensa). Muilla tutkimuspyynndéilla eli nukleiinihaponosoitustestilla ja
pakettitutkimuksella saatiin positiivisia tuloksia yhteensa 15,9 % (miehet ja naiset yh-

teensd). Positiivisia tuloksia oli poikkeustapaukset poislukien 11 353 kpl. (taulukko 3).

Taulukko 3. Potilastapaukset sukupuolittain (kaudet 2016-17, 2017-18, 2018-19) (poislukien poik-
keustapaukset), seka positiivisten tuloksien osuudet kaikista tehdyista tutkimuksista, seka suku-
puolien valilla.

Pikatesti PCR Pikatesti+ PCR infRPAK
Miehet (M) 10811 4693 8570 5668
Naiset (N) 11904 5085 9328 5886
Miesten osuus | 47,6% 48,0% 47,9% 49,1%
tehdyista %
Naisten osuus | 52,4% 52,0% 52,1% 50,9%
tehdyista %
Positiiviset tu- | 2356 689 1180 965
lokset (M)
Positiiviset tu- | 2745 918 1440 1060
lokset (N)




Positiivisten
osuus
dyista (M)

Positiivisten
osuus
dyista (N)

teh-

teh-

21,8%

23,1%

14,7%

18,1%

13,8%

15,4%

17,0%

18,0%

10

Positiivisten influenssavirusloydosten suhteellinen maara oli muutaman prosenttiyksikon

verran suurempi naisilla kuin miehilla (taulukko 3). Ikaryhmien valilla oli my6s eroavai-

suuksia prosentuaalisissa osuuksissa tehdyista tutkimuksista, etenkin eri kausien valilla

(taulukko 4).

Taulukko 4. Tehtyjen testien positiiviset osuudet ja herkkyydet ikaryhmittéin. Poc tarkoittaa pika-

testia tassa taulukossa.

Tehtyjen testien lukumaarat

poc
0-5kk 1797
6-35kk 2456
3-6v 1551
7-64v 8606
65v ja yli 8305

Positiivisten tulosten lukumaarat:

0-5kk
6-35kk
3-6v
7-64v
65v ja yli

141
267
304
1886
2503

per

106
152
142
3462
5853

7

20
29
539
1012

positiivisten osuus tehdyista tutkimuksista

0-5kk
6-35kk
3-6v
7-64v
65v jayli

7,8%
10,9 %
19,6 %
219%
30,1 %

6,6 %
13,2 %
20,4 %
15,6 %
17,3 %

poc+pcr infRPAK
47 4
93 32
63 27
6123 4144
11572 7347
3
10
15 14
917 859
1675 1146
6,4%  250%
10,8 % 15,6 %
23,8% 51,9%
150% 20,7%
14,5% 15,6 %

Positiivisten osuus tehdyista tutkimuksista kausittain

poc

|16-17

17-18

1819 |

0-5kk |

10,2 %

5,8%

8,7 %|

poc+pcr ‘ 16-17

17-18

1819 |

0-5kk

7,1%

7,4%

0,0%|
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6-35kk 119% 10,2% 10,9% 6-35kk 4,0 % 7,8% 294 %
3-6v 192% 19,4% 199% 3-6v 154% 189% 46,2%
7-64v 184% 28,0% 155% 7-64v 13,6% 16,3% 8,2%
65v ja yli 242% 41,7% 10,8% 65v ja yli 18,8% 13,9% 3,5%
pcr 16-17 17-18  18-19 infRPAK | 16-17 17-18 18-19

0-5kk 0,0 % 34% 10,3 % 0-5kk 0,0 % 00% 25,0%
6-35kk 00% 125% 9,9 % 6-35kk 0,0 % 00% 156%
3-6v 00% 308% 19,6% 3-6v 0,0 % 00% 519%
7-64v 97% 178% 17,8% 7-64v 0,0 % 0,0% 20,7%
65v ja yli 168% 20,0% 159% 65v jayli 0,0 % 00% 15,6%

Taulukosta 4 nakyy todella suuret kausittaiset vaihtelut esimerkiksi ikaryhméassa 65v ja
yli pikatestien kohdalla: positiivisten tuloksien osuus tehdyisté on vaihdellut valilla 10,8
%-— 41,7 %. Taman liséksi ikdryhmien kesken on havaittavissa selkeitéa poikkeavuuksia
prosentuaalisissa osuuksissa esimerkiksi kautena 2017-18 ikdryhmassa 7—64-vuotiaat
28 % ja 65-v ja yli 41,7 %.

5.3 Herkkyydet

Kaikista 62 155 potilastapauksesta herkkyyden pystyi laskemaan 17 928:lle, joille oli
tehty pikatesti, sekd PCR. lkaryhmien valinen vaihtelu herkkyyksissa vaihteli merkitta-
vasti esimerkiksi kautena 2016-17 ikaryhméassa 7—64-vuotiaat oli A:lle herkkyys 21,1 %
ja 65v ja yli ikdryhméassa 30,0 %. (taulukko 5).
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Taulukko 5. Herkkyydet eri ikaryhmittdin. Taulukoissa mukana selkeésti vaarat poikkeustapauk-

set (ei epaselvat).

Herkkyydet eri ikaryhmittadin ja kausit-
tain (pikatesti positiivinen 16ydos jaet-
tuna pcr positiivisilla)

Influ A)
16-17 17-18

0-5kk 0% 50,0%
6-35kk 100,0% 50,0 %
3-6v 0,0 % 0,0 %
7-64v 21,1 % 4,9 %
65v ja

yli 30,0 % 8,3%

tehtyjen testien lukumaara

0-5kk
6-35kk
3-6v
7-64v
65v ja
yli

16-17 17-18
14 28
25 52
13 37
1462 4126
2944 7876

18-19
0,0 %
0,0%
0,0%
6,7 %

27,6
%

18-19
6
17
13
547

768

positiivisten A tapausten lukumaara
(suluissa pikatestilla loydetty)

0-5kk
6-35kk
3-6v
7-64v
65v ja
yli

16-17 17-18
0(0) 2(1)
1(1) 2(1)
2(0) 2(0)
190(40)  286(14)
537(161) 530(44)

18-19
0(0)
5(0)
6(0)
45(3)

29(8)

3 kautta
50,0 %
25,0%

0,0 %
10,9 %

19,4 %

3 kautta
48
94
63
6135

11588

3 kautta
2(1)
8(2)
10(0)
521(57)

1096(213)

Influ B)

16-17
0-5kk  100,0 %
6-35kk 0,0 %
3-6v 0,0 %
7-64v 11,1 %
65v ja
yli 64,7 %

17-18
0,0 %
0,0%
0,0%
4,4 %

3,4%

18-19
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%

0,0%

positiivisten B tapausten lukumaara
(suluissa pikatestilla |0ydetty)

16-17
0-5kk  1(1)
6-35kk  0(0)
3-6v 0(0)
7-64v  9(1)
65v ja
yli 17(11)

17-18
0(0)
2(0)
5(0)
390(17)

564(19)

18-19
0(0)
0(0)
0(0)
0(0)

0(0)

3 kautta
100,0 %
0,0%
0,0%
4,5%

52%

3 kautta
1(1)
2(0)
5(0)
399(18)

581(30)

Kausittainen vaihtelu herkkyyksissa oli merkittdva esimerkiksi 16—17 kauden A:lle 28 %

ja kaudelle 17-18 vastaavasti 7%. INfRPAK- tutkimukselle herkkyydet ovat aina 0%, silla

positiivisia pikatesteja ei PCR-varmistettu, mutta negatiiviset varmistettiin, josta seuraa

se, ettd "nolla” jaetaan PCR: |0ydetyilla positiivisilla tuloksilla. (taulukko 6).
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Taulukko 6. Herkkyydet kausittain. Taulukoissa mukana poikkeuksellisista tuloksista virheelliset
pikatestit (ei epaselvat).

Syksy2016+Kevit2017

Kaikki; joille tehty poc+pcr (n=4458)

tehty molemmat (A)

Pcr A
pos

PCR A neg

Poc A
pos 202

tehty molemmat (B)

Pcr B
pos

PCRB
neg

Poc A
neg 528

3725

Poc B
pos 13

Syksy2017+kevit2018

Kaikki; joille tehty poc+pcr (n=12 119)

tehty molemmat (A)

Poc B
neg 14

4424

Pcr A
pos

PCR A neg

Poc A
pos 60

11

tehty molemmat (B)

Pcr B
pos

PCR B
neg

Poc A
neg 762

11286

Poc B
pos 36

10

Syksy2018+Kevidt2019

Kaikki; joille tehty poc+pcr (n=1351)

tehty molemmat (A)

Poc B
neg 925

11148

tehty molemmat (B)

Pcr B
pos

PCR B
neg

Pcr A

pos PCR A neg
Poc A
pos 11 3
Poc A
neg 74 1263

Poc B
pos 0

Kaikki; joille tehty infRPAK(poislukien pelkat pos poc, ilman pcr) (n=10

766)

tehty infrapak
(A)

Poc B
neg 0

1346

tehty infra-
pak (B)

Pcr B
pos

PCR B
neg

Pcr A

pos PCR A neg
Poc A
pos 0 0
Poc A
neg 1234 9532

Poc B
pos 0

Poc B
neg 3

10763

Sensitiivisyy-
det:

28
A:lle %

48
B:lle %
Sensitiivisyy-
det:
A:lle 7%
B:lle 4%
Sensitiivisyy-
det:

13
A:lle %
B:lle
Sensitiivisyy-
det:
A:lle 0%
B:lle 0%
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6 Pohdinta

6.1 Tulosten tarkastelu

Yleisesti tarkasteltaessa kolmen kauden tehtyjen testien lukumaaria saadaan aika tarkka
arvio, kuinka monta pikatesti-, seka PCR-kittia on kulunut potilastutkimuksissa. Pikatestit
ovat osana "Pikatesti, Pikatesti ja PCR, seka infRPAK”-paketeissa, josta saadaan sum-
maksi: 52 379 kpl (kuvio 1). PCR tehdaan vuorostaan vastaavasti "PCR, Pikatesti ja
PCR, seka infRPAK”-tutkimuspyynndilla, paitsi jos infRPAK tulos on pikatestilla positiivi-
nen, nain saadaan summaksi: 38 552 kpl (kuvio 1; taulukko 6). Todellisuudessa luku-
maara on tietenkin hieman suurempi, jos esimerkiksi testi on epaonnistunut, tai ei ole

jostain syysta kirjattu tulkittavasti taman aineiston kannalta.

Positiivisten influenssa A- ja B-tuloksien suhteellista osuutta tehdyista tutkimuksista tar-
kasteltaessa (taulukko 3) havaitaan ensinnékin se, ettd miesten ja naisten valilla on muu-
taman prosenttiyksikon heitto kaikissa eri tutkimuspyynndissa. Kaytannossa tama tar-
koittaa sitd, ettd sairaana oleville naisille tehd&én tutkimuksia enemmaén, kuin miehille.
Tata asiaa tukee myos osittain Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tilastot, jotka kerto-
vat, ettd naiset ovat aktiivisempia terveyspalvelujen kayttgjia kuin miehet (Terveyden ja
Hyvinvoinnin Laitos 2019d). Sukupuolijakauma testien lukumaaréssa poissulkee toi-
saalta myo6s sen, etta toista sukupuolta testattaisiin eriarvoisesti lukumaarallisesti, kun
otetaan Suomen vaestdnikdrakenne huomioon etenkin vanhuksissa. Toinen huomio po-
sitiivisten tuloksien suhteelliseen maaréaan liittyen on pelkkien pikatestipyyntéjen huo-
mattavasti korkeampi lukema, kuin muiden tutkimuspyyntéjen (taulukko 3). Kyse on to-
dennékoisesti kustannus syistd, silla pelkkd pikatesti on huomattavasti edullisempi
tehdd, kuin PCR. Tasta kielii myds infRPAK:in ratkaisu, jossa positiivisia pikatesti tulok-
sia ei varmenneta. Taman lisdksi toinen mahdollinen selitys voisi olla lahettavien yksi-
koiden vélinen ero esimerkiksi terveyskeskuslahetteiden ja sairaalapyyntéjen valilla. Kol-
mas huomio liittyy eri ikéryhmien valisiin eroihin, etenkin eri lahetteilla ja kausina (tau-
lukko 4). Kausina 2016-17 ja 2017-18 ikaryhmé& 65-v ja yli omasi korkeamman positii-
visten tulosten suhteellisen lukeman kaikissa paitsi yhdessa tutkimuspyynnoéssa 7—64-
vuotiaiden ikdryhmaan verrattaessa, mutta kautena 2018-19 se oli matalampi kaikissa.
Tama voi selittya osittain silla, ettd 2017-18 oli erittéain paha influenssakausi ja seuraa-
vana 2018-19 kautena panostettiin erityisen paljon 65v tayttdneiden suojaamiseen in-
fluenssa tartunnoilta mm rokottein (Ikonen ym. 2019: 8; Terveyden ja Hyvinvoinnin Laitos
2019e). Nuorempien ikaluokissa ei ole hirveasti positiivisia tuloksia, joka selittdd suuret

vaihtelevuudet positiivisten tulosten suhteellisessa osuudessa. Huomiota kiinnittdvana
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poikkeamana on kuitenkin 3—6-vuotiaiden ryhmé kaudella 2018-19 erittdin korkeiden
positiivisten suhteellisuusosuuksien vuoksi infRPAK:issa, seka pikatesti+PCR pyyn-

noilla.

Herkkyyksissa tarkastellessa pystytaan havaitsemaan merkittavia eroja kausien, ikaryh-
mien, seka influenssa A:n ja B:n valilla (taulukko 5; taulukko 6). Kaudella 2016—17 val-
taviruksina oli A(H3N2), seka yksittaisia B(Yamagata)-tapauksia (lkonen ym. 2017: 9-
12). Kauden 2017-18 valtaviruksena oli A(H3N2), seka B(Yamagata) (Ikonen ym. 2018:
11-13) ja kauden 2018-19 A(H1N1), seka A(H3N2) (lkonen ym. 2019: 10-12). Influens-
sarokotteessa ei ollut influenssa B(Yamagata) viruskantaa kausina 2016—17 ja 2017—
18, mutta kaudella 2018-19 rokote sisélsi influenssa B(Yamagata) viruskannan (WHO
2016; WHO 2017; WHO 2018). Taméa selittaa sen, minka takia kaudella 2018-19
influenssa B-tapaukset loppuvat kuin seindan verrattaessa aikaisempaan vuoteen, ja
herkkyysarvo 0%:iin. Kausien 2016-17 ja 2017-18 herkkyyksien ero Influenssa B:n
kohdalla voi selittyd mahdollisesti 16—17 kauden véhaisesta positiivisisten tapauksien
lukumaarasta. Influenssa A:n kohdalla vuorostaan on myos selked herkkyyden lasku
kaudella 2017-18, joka voisi selittyd osittain silla, ettd tuon kauden pelkissa
pikatestipyynndissa on selke& piikki positiivisten tulosten suhteellisessa osuudessa,
mutta testeja ei tehda aikaisempaan kauteen verrattuna juurikaan enempaan (kuvio 1;
taulukko 6). Tama kertoo ainakin siitd, etta sairaita ihmisia testataan enemman (korkea
positiivisten tapauksien suhteellinen osuus) ja todennakoisesti myos siitd, ettd kaytdssa
on ollut samantapaista kaytantdéa kuin pakettitutkimuksessa infRPAK joissain méaarin,
eli jos pikatestin tulos on positiivinen, niin ei tehda PCR-tutkimusta. Tasta seuraisi pelk-
kien pikatestipyynt6jen positiivisuusprosenttien nousu, ja toisaalta jos negatiiviset pika-
testit varmennettaisiin  PCR:ll& herkkyyden lasku. lkaryhmien valiset herkkyys-
poikkeamat eri kausina selittyy osittain pienista maarista potilastapauksia, etenkin alle
7-vuotiailla ja toisaalta myos eri lahettavien yksikdiden tutkimuspyynnoistd, seka riski-
ryhmista. Riskiryhmiin kuuluville, eli esimerkiksi yli 65—vuotiaille ja etenkin tehohoidossa
oleville on erittain tarkedd saada laboratorio varmennettua diagnoosi hoidon nakékan-
nalta (Lumio, Jukka — Huovinen, Pentti 2019; Ikonen ym. 2019: 14). Tama selittda osit-
tain sen, miksi tassa ikaluokassa tehdaan n. 65 % kaikista pikatesti+PCR tutkimuspyyn-
ndista, mutta vain noin 37% pelkista pikatestipyynnaoista (Liite 3). Muita selittavia tekijoita
pikatestien herkkyyksien eroon eri ikaryhmissa, joita ei pystytty ottamaan huomioon
tassd aineistossa ovat: testi analyytin konsentraation vaihtelu naytteessa esimerkiksi
pienilta lapsilta saattaa olla haastavaa saada hyvanlaatuista naytetta. Yksilolliset vaihte-

levuudet Immuunivasteessa, sekd mahdolliset ladkitykset ennen naytteenottoa.
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Yleiselld tasolla katsottuna herkkyydet ovat todella matalia verrattuna erildhteisiin, joka
tietenkin osittain saattaa selittya preanalyyttisesta nakokulmasta, esimerkiksi huonosti
otettu tikkunayte. Taman jalkeen tietysti analyysivaiheessa on pieni kadenjalki-tulkinnal-
lisuus, josta kertoo lukuisat poikkeamissa olevat "epaselva” tulokset (taulukko 1). Osa
tasta selittyy myds tietenkin herkkyytta pienentavana tulosten puoltamisena, joka juontuu
kustannussyista (pyritaan tekemaan pelkalla pikatestilla, eikd PCR varmenneta kuin ne-
gatiiviset tulokset). Kausina 2016—17, 2017-18 herkkyysarvon negatiivisen puoltamisen
suuruutta ei voi kuitenkaan maarittdd numeerisesti ja 2018-19 kaudella kayttéonotettu
infRPAK poissulkee tdman ilmion esimerkki téllaisesta tapauksesta: potilaalle tehdaan
osastolla pikatesti, sen ollessa negatiivinen voidaan tehda erikseen PCR ja jos pikatesti
olisi positiivinen PCR:-testia ei tehtéisi (huomiona tassé esimerkissa molemmat testit
tehty samana paivana).

Poikkeuksellisista tuloksista huomiota heratti Influenssa A, seka B positiivisten (tuplapo-
sitiivisten) pikatestien maara, jota ei oltu PCR-varmistettu. PCR-varmistettuja tuplaposi-
tiivisia tuloksia oli tasan 4kpl kaudella 2017-18 ja tuolloin ne olivat pikatesteilla negatii-
visia A:n ja B:n suhteen (tuplanegatiivinen). Tuplapositiivisista pikatesteista, jotka oli
PCR-varmistettu vuorostaan, kaikki olivat toisen A:n, tai B:n, taikka molempien suhteen
negatiivisia. Kun epaselvét pikatestitulokset varmistettin PCR:ll& saatiin vuorostaan
melko satunnaisesti positiivisia ja negatiivisia tuloksia (positiivisia hiukan enemman)
(taulukko 2).

6.2 Luotettavuus

Tilastot on luotu HUSIn omista rekistereista koostetuista potilastiedoista. Potilasnaytteet
on otettu eri henkildiden toimesta eri tyopisteissa, seka testianalyysit on suoritettu eri
henkildiden toimesta. Taman vuoksi opinnaytetyon tekijalla ei ole ollut vaikutusta tes-
teista saatuihin tuloksiin tai alkuperaistiedostojen kokoamiseen. Opinnadytetytn aikana
tiedostojen siistinta ja eri ryhmien kategorisointi on tapahtunut tyéelamaohjaajan opas-
tuksella. Saatuja tuloksia tulkittaessa on huomioitavaa, etta tutkimuslahetteet eivat ta-

pahdu sattumanvaraisesti vaan ammattihenkiléiden pyynnosta.

6.3 Eettisyys

Tutkimuksessa toteutettiin hyvaa tieteellista kaytantda tutkimuseettisen neuvottelulauta-

kunnan ohjeistuksen mukaisesti (TENK 2019). Opinnaytetydssa noudatetaan ammatti-
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korkeakoulujen opinnaytetdiden eettisid suosituksia (ARENE 2019). Eettisen toimikun-
nan lausuntoa ei tarvinnut hakea, silla potilaisiin ei oltu yhteydessa. Ennen datan kasit-
telya tutkimusluvan haun yhteydessa taytettiin tietoturvariskien itsearviointikaavake. Tut-
kimuslupa myonnettiin ajalle 19.11.2019-31.03.2020 ja ennen datan siirtoa siistimista
varten tiedostoista poistettiin naytetunnisteet. Tiedostojen henkil6illa oli kryptattu nume-
rosarja nimena, josta oli mahdotonta tunnistaa oikeaa henkilén nimea. Opinnaytetydn
loppuvaiheessa sille tehtiin Plagiaation tarkistus Turnitin-ohjelmalla ennen sen palautta-
mista arvioitavaksi. Opinnaytetyd tullaan julkistamaan Theseukseen, seka siita tehdaan
raportointilomake HUSIlle. Opinnaytetydn tekijalla, ei ole sidonnaisuuksia laitevalmista-

jien tai pikatesti-kittien valmistajien kanssa.

6.4 Johtopaatokset

Naytteitd on tutkittu kausien 2016-17, 2017-18 ja 2018-19 aikana noin 90 600
HUSLABIssa. Tama ei pida sisdlla epaonnistuneita naytteita, analyyseja, infRPAK:In
positiivisten pikatestien mydéta pois heitettyja PCR:n naytteitd, eikd mydskdadn muiden
laboratorioiden tekemia tutkimuksia. Potilasnaytteille on tehty pikkatesteja onnistuneesti
noin 52 200 ja PCR:ia 38 400.

Positiivisia potilastuloksia oli karkeasti yhteensa noin 11 400. Pikatesteilla positiivisia
tuloksia oli noin 6 200 ja PCR:lla 5 500 (pikatesti+ PCR pyynndélla molemmat voivat olla
oikeassa). Mielenkiintoisena l16ydoksena kausien, sukupuolten ja ikaryhmien véaleilla oli
eroavaisuuksia positiivisten tuloksien prosentuaalisessa osuudessa tehdyista

tutkimuksista.

Influenssan antigeenipikatestin herkkyys vaihteli merkittavasti influenssa A:n ja B:n
osalta eri kausien valilla: 7 %—-28 % A:lle ja 4 %—-48 % B:lle. Herkkyyksissa ilmeni myos
poikkeavuuksia eri ik&ryhmien valilla esimerkiksi kaudella 2018-19: ikaryhmassa 65v ja
yli 27,6 % herkkyys A:lle, mutta ikdryhméassa 7—64vuotiaat vastaava herkkyys oli vain
6,7 %.

6.5 Tulosten hyédyntaminen
Tuloksia voidaan hyédyntaa erilaisissa influenssaan liittyvisséa tutkimuksissa esimerkiksi

rokotteisiin, diagnostiikkaan, analytiikkaan tai epidemiologiaan liittyen. Taman lisaksi tie-

toa voidaan kayttdd hyvaksi kustannustehokkuuden tai kansanterveyden lisdamisessa.
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6.6 Kehittamisehdotukset

Kehittamisehdotuksena jos halutaan saada oikeasti tarkkaa tietoa testien herkkyyksista
kyseisella kitill&:

1) Otetaan 4 modernia (alle 3v) kantaa A(H1N1), A(H3N2), B(Yamagata), B (Victo-
ria), kasvatetaan virusten maaraé ja testataan taman jalkeen viruspartikkelien

konsentraatio.

2) Tehd&an laimennossarjat eri kannoille ja tehdaan esimerkiksi 10-50 toistoa jo-
kaisella kannalla ja konsentraatiolla (jos mahdollista; viela eri kittien Loteilla sa-

mat maarat)

3) Testien teko esimerkiksi: 1 suorittaa testeja 1-2 minuutin vélein, ja toinen lukee/

kirjaa tulokset peréssa.

Toinen kehittdmisehdotus on olla vastaamatta automaattisesti tuplapositiivisia pikates-
teja. Taman aineiston puitteissa kaikki tuplapositiiviset pikatestit, jotka olivat varmennettu
PCR:lIa olivat virheellisia. Osa tuplapositiivisista oli toki toisen influenssa tyypin suhteen
positiivisia, mutta tuolloinkin osittain oikeiden testien lukuméaéara on alle puolet. Mikali ky-
seessa on infRPAK, toisesta ndyteputkesta kannattaisi tehdd automaattisesti PCR ja jos
kyseessa on yksittainen pikatesti, ilman toista putkea, niin tapauskohtaisesti tilaavalle
yksikélle voisi lahted esimerkiksi vastaus ” tulos epaluotettava, suositellaan uutta l1ahe-
tettd PCR-varmistukseen” tai jotain tdman tyylista, jolloin pyynndn tilannut yksikkd voi
kayttaa ammatillista harkintaa, onko tarpeellista suorittaa uusi naytteenotto ja tutkimus.

Toinen vahtoehto on varmentaa, etta tuplapositiiviset pikatestit ovat luotettavia tuloksia.
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SAIRAANHOITOPIIRI

HENKILON VAITIOLOSITOUMUS / SALASSAPITO- JA KAYTTAJASITOUMUS

Sitoudun

* antamaan henkil6tietoni sairaalan henkilstérekisteriin (paivittamaan ne tietojen muuttuessa)’

* noudattamaan kuntayhtyman, sairaalan, tulosyksikén johtajan, turvapaallikén, ylilaakarin, yli-
hoitajan ja taloudesta vastaavien viranomaisten antamia ohjeita ja s&4ntéj4 ja sallin tietoliiken-
teeseen kaytéstani jaavien logitietojen lukemisen

* pidattaytymaan iimaisemasta luvatta muille tehtzvan yhteydessa tietoon saamaani seikkaa,
joka erikseen on maaratty tai saddetty salassa pidettavaksi tai joka tehtavaan liittyvén toiminta-
tavan mukaan tai asian laadun vuoksi muutoin on salassa pidettava.

e En saa tehtdvan aikana enka myGskadn tehtévan paattymisen jalkeen ilmaista tehtévan vuoksi
tietoon saatuja terveydenhuollon toimintayksikko4 tai sen asiakkaita, sopimuskumppaneita tai
muita yhteistyétahoja koskevia salassa pidettavia tietoja. Potilaiden terveydentilatietojen lisaksi
tallaisia ovat myés mm. liike- ja ammattisalaisuudet.

¢ Tehtévéssa minulla on katselu- ja kéyttdoikeus vain tietoihin, joita koskee tehtzvaan annettu
viranomaislupa tai joista asianomaiset henkilét ovat antaneet nimenomaisen s&&detyn suostu-
muksensa (vrt. tutkittavan tiedote ja suostumus).

Olen ymmértényt edelld mainitut maaraykset ja sitoudun noudattamaan niita.
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Osoite ja yhteystiedot (puhelinnumero ja sé@hkopostiosoite)

' Jos opinnaytety6ta luvalla ja timén sopimuksen nojalla suorittavan henkilén tehtava paattyy, HUS:ssa ole-
van vastuuhenkilén pitéé ilmoittaa Tietun tallentajalle asiasta.



