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Sosiaali- ja terveysministerio

Muistio koronatestin tekemisesta koronapassia varten

Hallitus paatti 5.8. jatkaa koronapassin mahdollisen kdyttoonoton ja siihen liittyvan hallituksen esityksen
valmistelua. Koronapassin kayttoonottamisella voitaisiin lieventaa nykyisia rajoituksia tai valttaa uusien,
tiukempien rajoitusten kayttéonotto. Koronapassin avulla henkil6 voi esimerkiksi esittdaa kayneensa lyhyen
ajan sisalla koronatestissa, josta on saanut negatiivisen testituloksen.

Koronapassin mahdollisen kayttoonoton yhteydessa koronatestiin hakeutuu henkildita, jotka eivat testia
muuten tarvitsisi. Tama uusi testattavien ryhma nostaa testauksen tarvetta huomattavasti. On kuitenkin
hyva huomioida, etta rokotuskattavuuden kasvun myota testaustarve tdysin rokotettujen ryhmassa laskee
lievdoireisten koronaviruksen aiheuttamien tautien vahentyessa tassa ryhmassa. Myoskaan kahdesti
rokotetut eivat tarvitse koronapassia varten erillista testausta. Tdhan muistioon ei sisally arvioita siita,
miten nama tekijat vaikuttavat testaustarpeeseen.

Koronapassia ja testausta suunniteltaessa on otettava kantaa my®os siihen, koskeeko passi myos alle 18-
vuotiaita. 12-vuotiaat ja sitd vanhemmat voivat saada halutessaan koronarokotuksen. Lasten
sisdllyttaminen mukaan lisda testattavien maaras, silla nuorimpien ikdluokkien rokotuksista ei ole tehty
paatoksia.

THL:n arvion mukaan koronapassiin tarvittavan oireettomien henkildjen testauksen toteutus on mahdollista
tehda viidella tavalla (tai niiden yhdistelmalla): julkisen terveydenhuollon testauskokonaisuuden puitteissa,
yksityisen terveydenhuollon olemassa olevan testauskokonaisuuden puitteissa, mahdollisen uuden tata
tarkoitusta varten rakennettavan jarjestelman avulla, jossa on kolme eri vaihtoehtoa. Alla on lyhyt erittely
naista kokonaisuuksista ja mahdolliset niihin liittyvat haasteet.

1) Julkinen terveydenhuolto

Julkisen terveydenhuollon testauskapasiteetti on rajallinen. Terveydenhuollon normaalitoiminnan
hoitovelka todennakdisesti kuluttaa vapautunutta testauskapasiteettia. Toisaalta on odotettavissa myos
muiden hengitystieinfektioiden yleistymistd, kun rajoituksista luovutaan tai niitd ei noudateta. Tama lisaa
tarvetta muiden patogeenien testaukselle. Julkisen terveydenhuollon etuna on sen laheinen ja jo rutiiniksi
muodostunut yhteys tartunnanjaljitykseen. Testauksissa 16ytyy todellisia koronavirusinfektioita ja myos
vaaria positiivisia tuloksia esiintyy. Tartunnanjaljitysta tarvitaan ndiden tilanteiden hoitamiseen.

2) Yksityinen terveydenhuolto

My®0s yksityisen terveydenhuollon testauskapasiteetti on rajallinen. Yksityista terveydenhuoltoa koskevat
saman asiat kuin mitd on kuvattu edella julkisen terveydenhuollon testauskapasiteetin yhteydessa.
Toisaalta yksityisella sektorilla lienee halukkuutta kayttda hankkimaansa testauskapasiteettia, jota
epidemian hellittdminen mahdollisesti vapauttaa, koronapassitestaukseen.
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3) Uusi testausjarjestelma

Perinteisen laboratorioalan ammattilaisten suorittaman testauksen rinnalla voidaan harkita henkildiden
itsensa suorittamia testejd. Tama uusi testausjarjestelma voidaan toteuttaa ainakin kolmella eri tavalla.
Kaikki ne perustuvat CE-merkittyjen kotikdayttoon tarkoitettujen testien hydodyntamiseen. Suomen nykyinen
tartuntatautilainsdadanto ei annan mahdollisuutta ammattikdytt66n suunniteltujen testien
hyodyntamiseen ilman asianmukaista mikrobiologista toimilupaa. Toimilupien myéntdaminen esim.
apteekeille kaatuu kdytanndssa ammattitaitoisen henkilokunnan ja osaamisen puutteeseen. Myds
laadunvarmistukseen liittyvat seikat olisi pystyttava ratkaisemaan ennen ammattikaytt66n suunnattujen
testien systemaattisen kaytdn aloittamista.

Alla kuvatut mallit poikkeavat toisistaan lahinna testien valvonnan osalta. Apteekit ja tilaisuuksien
jarjestdjat muodostavat ryhman, joita periaatteessa voidaan hyddyntaa testien valvonnassa. Lisaksi
apteekeilla on mahdollisuus, ainakin jossain maarin, neuvoa kuluttajia testien kdytossa. Kaikissa malleissa
henkilé hankkii itse tarvittavan testin. Sen voi ostaa kaupasta tai apteekista.

3.1 Apteekin valvonnassa suoritettu testi

Kotitesti toteutetaan apteekin henkilokunnan valvonnassa. Apteekin henkilokunta voi neuvoa testattavaa,
kirjata tuloksen tata tarkoitusta varten rakennettavaan tai kdyttoon otettavaan jarjestelmaan ja kirjoittaa
todistuksen testin suorittamisesta. Apteekit voivat my6s myyda kuluttajille suunnattuja testeja. Mallin
etuna on, etta testauksella on valvontaa. Vastaavasti tdma aiheuttaa apteekeille kuluja (henkiléstokulut,
tilakulut, koulutuskulut) ja siis nostaa testin hintaa. Apteekeilla ei ole mahdollisuutta toimia positiivisten
testitulosten edellyttamalla tavalla (tartunnanjaljitys), joten vastuu testituloksen varmentamisesta jaa
testattavalle henkil6lle itselleen. Tata esitysta koskevat juridiset arviot, lukuun ottamatta mikrobiologista
diagnostiikkaa suorittavan tahon toimilupaan liittyvia, ovat tekematta.

3.2) Tilaisuuden jarjestajan tarkastama asiakkaan itsensa suorittama testi

Periaatteessa sama kuin apteekissa suoritettu testi. Henkil® itse hankkii kotitestin ja suorittaa sen ennen
tilaisuuteen menemista. Tilaisuuden jarjestdja tarkistaa testituloksen ja negatiivisella testituloksella padsee
testiin. Tilaisuuden jarjestdjat eivat ole terveydenhuollon ammattilaisia, joten he eivat osaa neuvoa
henkiloa testauksen suorittamisessa. Testi tulisi suorittaa myos valvotusti, mika vaatii testin ottamiseen ja
tekemiseen sopivia paikkoja seka valvontaa suorittavaa henkilékuntaa. Positiivisen testituloksen saaneen
henkilon taytyy itse hankkiutua varmistustestiin ja taman tulee tapahtua terveysturvallisesti ohjattuna. Tata
esitysta koskevat juridiset arviot ovat tekematta.

3.3) Kotitesti:

Henkilo hankkii kotitestin, ottaa naytteen ja suorittaa testin. Taman jalkeen han kertoo tuloksen tilaisuuden
jarjestajalle tai vaihtoehtoisesti rakennettavan applikaation/verkkopalvelun kirjaa testituloksen alustalle,
jota voidaan hyodyntaa Koronapassin toimesta. Valvonta on tdssa esityksessa lahtokohtaisesti mahdotonta
(seka henkilollisyyden etta testituloksen osalta). Henkild voi ostaa testeja laillisesti ja myos tehda testejs,
mutta tulos ei sido henkil6a, kuten esimerkiksi velvoita positiivisen tuloksen saanutta henkil6 hakeutumaan
varmistustestiin. Tata esitysta koskevia juridisia arviota ei ole tehty.

THL:n ndkemys on, etta testausta koronapassia varten tulisi ainakin kohdissa 1,2 ja 3.1 subventoida.
Kustannuksista tietty osa tulisi jadda testattavan itsensa maksettavaksi.
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Pikatestit

Akuutti koronatartunta voidaan todeta joko osoittamalla viruksen perimaa hengitystiendytteesta PCR-
menetelmalld tai osoittamalla viruksen proteiinia eli antigeenia antigeeniosoitustestilla. Niin sanottuja
pikatesteja on seka PCR- ettd antigeenitestejad. Yleensd puhuttaessa pikatesteista tarkoitetaan
antigeenitesteja. Antigeenitestit eivat yleensa tunnista koronavirusta yhta herkasti kuin PCR-testit. Ne
havaitsevat noin 85-95 prosenttia PCR-testeissad todetuista tartunnoista. Naytteenoton ajoittaminen on
antigeenitesteilla vield oleellisempaa kuin PCR-testeilld. Antigeenitestit ovat luotettavimmillaan, kun niita
kdytetdan 5 vuorokauden sisdlld oireiden alusta. Antigeenitestien etuna on nopeus, testitulos saadaan noin
20-90 minuutin kuluttua. Ne ovat myos PCR-testeja yksinkertaisempia. Niiden tekeminen ei vaadi
erityiskoulutettua laboratoriohenkilostoa. Naytetta ei myodskaan tarvitse lahettaa keskuslaboratorioon
testausta varten, vaan testi voidaan tehda esimerkiksi terveysasemalla.

Koronavirusdiagnostiikka on luvanvaraista toimintaa. Antigeenitesteja tekevalla toimijalla tulee olla lupa
tehda koronatestausta. Yksittdisilla pikatesteilla on lupa kotitestaukseen.

Lainsaadanto

Taman muistion esityksista ei ole tehty juridista arviota.
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