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SUOSITUKSET

KOMISSION SUOSITUS (EU) 2020/1 743,
annettu 18 piivini marraskuuta 2020,

pika-antigeenitestien kiytdsti SARS-CoV-2-infektion diagnosoinnissa

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 292 artiklan,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (') 168 artiklan 7 kohdan mukaisesti terveyspolitiikan maarittely
sekd terveystoimenpiteiden jdrjestiminen ja tarjoaminen kuuluvat edelleen kansalliseen toimivaltaan. EU:n
jasenvaltiot ovat niin ollen vastuussa covid-19-testausstrategioiden kehittdmisesti ja tdytintdonpanosta, mukaan
lukien pika-antigeenitestien kaytto, ottaen huomioon maiden epidemiologisen ja sosiaalisen tilanteen ja testattavan
kohdepopulaation.

(2)  SARS-CoV-2-infektioiden madrd kasvaa edelleen, mikd aiheuttaa painetta néytteenotossa mukana oleville
terveydenhuollon tyontekijoille sekd covid-19-testejd suorittaville laboratorioille, minkd vuoksi testipyynnostd
tuloksen saamiseen kuluu yhd pidempi aika. Lisdksi koska covid-19-testauspaikkoja ja -palveluja on paremmin
saatavilla verrattuna vuoden 2020 aiempaan tilanteeseen, jolloin Eurooppa koki ensimmdisen pandemia-aallon,
testien kysyntd on noussut jyrkasti ja ylittdd usein kdytettdvissd olevan testauskapasiteetin.

(3)  Tieteen ja tekniikan kehittyessd saadaan uutta tietoa viruksen ominaisuuksista ja mahdollisuuksista kayttaa covid-19-
diagnosoinnissa erilaisia menetelmid ja lihestymistapoja. Talld hetkelld covid-19-diagnostiikan ns. kultainen
standardi on RT-PCR-testi, jota Maailman terveysjirjesto (WHO) ja Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskus
(ECDC) () pitavat luotettavimpana tautitapausten ja kontaktien testausmenetelmana.

(4)  Euroopan markkinoilla on yhd enemmin saatavilla nopeampia ja halvempia uuden sukupolven testejd; pika-
antigeenitestejd, joiden avulla havaitaan virusproteiineja (antigeenejd), voidaan kayttdd kdynnissd olevan infektion
havaitsemiseen. Euroopan komission in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita ja testimenetelmid koskevaan
covid-19-tietokantaan sisaltyy 72 CE-merkittya pika-antigeenitestid (*).

(5)  Talld hetkelld sovellettava sddntelykehys pika-antigeenitestien saattamiseksi markkinoille on Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (). Direktiivin mukaan valmistajan on osoitettava direktiivin liitteessi I sdddettyjen
vaatimusten tdyttyminen laatimalla SARS-CoV-2-pika-antigeenitesteisté tekniset asiakirjat, joissa osoitetaan, ettd testi
on turvallinen ja toimii valmistajan tarkoittamalla tavalla. Tdimdn jilkeen valmistaja voi antaa EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksen ja kiinnittda laitteeseensa CE-merkinndn. Direktiivi korvataan 26 pdivistd toukokuuta 2022 in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista ldakinnallisistd laitteista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2017/746 (). Asetuksen nojalla pika-antigeenitesteihin sovelletaan laitteiden suorituskykyd koskevia
tiukennettuja vaatimuksia, ja ilmoitetun laitoksen on arvioitava ne perusteellisesti.

() https:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=EN

() https:/|[www.ccdc.curopa.eu/sites/default/files/documents|TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf

() Tilanne 12.11.2020, https:[[covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-
Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pdivind lokakuuta 1998, in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivind huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,
s. 176). Asetuksessa sdddetddn siirtymdajasta, joka alkaa sen voimaantulosta (toukokuu 2017) ja jonka aikana in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuus voidaan arvioida joko kyseisen asetuksen tai direktiivin 98/79/EY
mukaisesti.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=EN
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja covid-19-testeja koskevien komission ohjeiden (°) mukaisesti jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmé pyrkii parhaillaan helpottamaan testien
markkinoille saattamista koskevan oikeudellisen kehyksen johdonmukaista soveltamista, mukaan lukien
valmistajille annettavat direktiivin 98/79/EY mukaiset ohjeet. Lisdksi komissio aikoo ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén avustuksella laatia ja hyviksya asetuksen (EU) 2017746 mukaiset yhteiset eritelmit covid-19-
testeille, pika-antigeenitestit mukaan lukien ().

Komissio hyvaksyi 15 péivdnd huhtikuuta 2020 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja covid-19-testejd ja niiden
suorituskykyd koskevat ohjeet (), joissa esitetddn yleiskatsaus covid-19-testeihin ja niiden suorituskykyyn liittyviin
nikokohtiin. Ohjeissa korostetaan, ettd direktiivin 98/79/EY mukaisesti valmistajan on ilmoitettava laitteen
kayttotarkoitus ja ettd laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se soveltuu kyseiseen kayttotarkoitukseen,
mukaan lukien suunniteltu kiyttdja ja kliiniset nikokohdat, kuten kohdepopulaatio. Valmistajan on myos
ilmoitettava laitteen analyyttisen suorituskyvyn tasot, joiden on vastattava kdyttotarkoitusta. Laitteen mukana
seuraavissa tiedoissa on otettava huomioon mahdollisten kéyttdjien koulutus ja tietimys.

WHO julkaisi 11 pdivand syyskuuta 2020 viliaikaiset ohjeet, jotka koskevat pika-antigeenitestien kiyttod covid-19-
tartunnan havaitsemiseksi (). Niissd annetaan neuvoja ndiden testien mahdollisesta merkityksestd ja huolellisen
testivalinnan tarpeesta. Kuten WHO korostaa, pika-antigeenitestit voivat tarjota hyvid ratkaisuja SARS-CoV-2-
infektion diagnosointiin useissa erilaisissa tilanteissa ja skenaarioissa, mutta testien kliininen suorituskyky ei vield
ole optimaalinen ja varovaisuutta olisi noudatettava.

Nykyisistd malleista WHO suosittelee sellaisten pika-antigeenitestien kayttod, jotka tayttivit = 80 %:n herkkyyttd ja
> 97 %:n tarkkuutta koskevat vahimmiisvaatimukset, ja ettd niitd testejd olisi kdytettdvi erityisesti silloin, kun RT-
PCR-testien saatavuus on tilapiisesti heikentynyt tai kun pitkittyneet testin suoritusajat estivit niistd saatavan
kliinisen hyodyn. Pika-antigeenitesteilld voidaan tunnistaa nopeasti henkilot, joilla on suurin riski levittad tartuntaa,
erityisesti olosuhteissa, joissa tapahtuu paljon yhteisotartuntoja.

ECDC on antanut ohjeita soveltuvista SARS-CoV-2-testausstrategioista tiettyjen kansanterveystavoitteiden
saavuttamiseksi erilaisissa epidemiologisissa tilanteissa ('). Ndmd ohjeet muodostavat puitteet, joissa SARS-CoV-2-
testaus edesauttaa merkittdvasti luotettavien seurantatietojen tuottamista, tartuntojen hallintaa yhteisossd,
tartuntojen ehkdisyi riskialttiissa olosuhteissa sekd viruksen uudelleen levidmisen rajoittamista yhteisoissd, joissa on
padsty kestdvadn tartuntojen hallintaan.

Useimmat tilld hetkelld saatavilla olevat pika-antigeenitestit eivit ole yhtd herkkid kuin RT-PCR-testit. Pika-
antigeenitestien kdyttod koskevissa ECDC:n ohjeissa (') mddritetddn eri testausstrategioiden soveltuvuus erilaisissa
epidemiologisissa yhteyksissd ja ympéristoissd sekd tilld hetkelld saatavilla olevan ndyton perusteella odotettavissa
oleva kliininen suorituskyky. Tdhidn mennessi pika-antigeenitestien kliinistd arviointia koskevat tutkimukset
osoittavat, ettd testien herkkyys on 29-93,9 prosenttia ja tarkkuus 80,2-100 prosenttia verrattuna kultaiseen
standardiin eli RT-PCR-testiin. Pika-antigeenitestien herkkyys kasvaa, jos niitd kdytetddn populaatioihin, joiden
oireiden alkamisesta on enintddn viisi vuorokautta, ja testit tehdddn néytteistd, joiden viruskuormitus on suuri.

Pika-antigeenitestit voivat kuitenkin tarjota merkittdvin edun RT-PCR-testeihin verrattuna, koska niissd tarvittavat
vilineet ovat yksinkertaisia ja korkeasti koulutettujen toimijoiden tarve on pienempi. Lisdksi etuna on hinta ja
nopeus, koska niiden avulla saadaan terveyspalveluille nopeita ja helppokdyttoisid tuloksia, mikd auttaa myos
keventimain terveydenhuoltojirjestelmiin kohdistuvaa painetta. Esimerkiksi kun kiytetddn koko populaation
kattavia kohdennettuja testausmenetelmia, riski siitd, ettd kaikkia tapauksia ei havaita, ja viirien negatiivisten
tulosten riski tasapainottuvat nopeasti saatavilla tuloksilla ja mahdollisuudella testata alun perin negatiivisia
yksiloiti toistuvasti. Positiivisen tai negatiivisen testituloksen ennustearvo riippuu testin suorituskyvysti ja infektion
esiintyvyydestd testatussa populaatiossa. Ndmi tekijat olisi siksi otettava asianmukaisesti huomioon pika-
antigeenitestien tulosten tulkinnassa.

Komission tiedonanto — In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja covid-19-testejd ja niiden suorituskykya koskevat ohjeet (2020/C 122 1/01)
(EUVLC 1221, 15.4.2020, s.1).

Naitéd yhteisid eritelmid voidaan soveltaa vapaaehtoiselta pohjalta ennen asetuksen (EU) 2017746 soveltamispaivad, joka on 26 péivé
toukokuuta 2022.

Komission tiedonanto — In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja covid-19-testejd ja niiden suorituskykya koskevat ohjeet (2020/C 122 1/01)
(EUVLC 1221, 15.4.2020, s.1).
https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?
sequence=1&isAllowed=y

ECDC. COVID-19 testing strategies and objectives. Julkaistu 17. syyskuuta 2020. Saatavilla osoitteessa https://www.ecdc.europa.eu/
en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives

ECDC: Guidance on a common validation protocol for rapid antigen tests, julkaistaan 18. marraskuuta 2020.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
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(13) Mitd tulee mahdollisuuteen tehdi antigeenitestejd oireettomille henkildille, on huomattava, ettd tdhin mennessd on
saatavilla hyvin vihin tietoja pika-antigeenitestien suorituskyvystd tdssd yhteydessd. Télld hetkelld kaytettivissd
olevien pika-antigeenitestien valmistajien antamissa ohjeissa ei mydskddn mainita oireettomia henkil6itd
kohdepopulaationa.

(14) Mahdollisuutta tehdd pika-antigeenitestejd matkailijoille voitaisiin harkita ottaen huomioon uusin tieteellinen ja
tekninen kehitys sekd epidemiologinen tilanne. Kuten esimerkiksi covid-19-testausstrategioista 28 pdivand
lokakuuta 2020 annetussa komission suosituksessa ilmoitettiin, ECDC ja Euroopan unionin lentoturvallisuusvirasto
(EASA) kehittavit parhaillaan yhdessd lentoturvallisuuden parantamista kisittelevdd ohjetta, johon sisiltyy
lentoasemien yhdenmukainen testauskaytinto.

(15) Keskeinen elin unionin kannalta merkityksellisten kansanterveyskriisien koordinoinnissa on terveysturvakomitea.
Sen tehtdvdnd on tehostaa koordinointia ja kansallista valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien parhaiden
kiytdntojen ja tietojen jakamista. Pika-antigeenitestien kdytostd on keskusteltu syyskuun 2020 alusta lihtien. Useat
jasenvaltiot ovat kdytinnossd aloittaneet pika-antigeenitestien kdyton ja sisillyttineet ne omiin kansallisiin
covid-19-testausstrategioihinsa. Lisdksi suurin osa jdsenvaltioista toteuttaa parhaillaan validointitutkimuksia tai
pilottihankkeita pika-antigeenitestien kliinisen suorituskyvyn arvioimiseksi médrdolosuhteissa ja diagnosoidakseen
SARS-CoV-2-infektiot tietyissd kohdepopulaatioissa.

(16) Covid-19-testausstrategioista, mukaan lukien nopeiden antigeenitestien kayttd, 28 pdivind lokakuuta 2020
annetussa komission suosituksessa ('?) annetaan maille ohjeita keskeisistd tekijoistd, jotka on otettava huomioon
kansallisissa, alueellisissa tai paikallisissa testausstrategioissa. Suosituksissa keskitytdan covid-19-testausstrategioiden
soveltamisalaan, etusijalle asetettaviin kohderyhmiin ja huomioon otettaviin erityistilanteisiin sekd kasitellddn
keskeisid testauskapasiteettiin ja -resursseihin liittyvid seikkoja.

(17) Siind suositetaan my0s, ettd jasenvaltioiden olisi sovittava pika-antigeenitestien valintaan kaytettavista kriteereistd,
erityisesti kun ne liittyvit testien kliiniseen suorituskykyyn, kuten herkkyyteen ja tarkkuuteen, ja pddstavd
sopimukseen niistd skenaarioista ja tilanteista, joissa pika-antigeenitestejd on aiheellista kayttdd, esimerkiksi
olosuhteissa, joissa yhteisotartuntoja on paljon.

(18) Komissio sitoutuu lisdksi kyseisessd suosituksessa siihen, ettd se pyrkii yhdessi jasenvaltioiden kanssa kiireellisesti
luomaan puitteet pikatestien arvioinnille, hyviksymiselle ja vastavuoroiselle tunnustamiselle sekd testitulosten
vastavuoroiselle tunnustamiselle, jota tilld suosituksella halutaan edistéd.

(19) Talouden toimijoiden on noudatettava sovellettavassa EU:n lainsddddnnossd asetettuja vaatimuksia. Tayttamalld
namd vaatimukset ja kiinnittdmalld CE-merkinndn tuotteeseen valmistaja vakuuttaa, ettd tuote tdyttda kaikki CE-
merkintdd koskevat lakisaiteiset vaatimukset ja ettd sen tuotetta voidaan myyda kaikkialla Euroopan talousalueella.
Jasenvaltioilla on mahdollisuus rajoittaa tiettyjen laitteiden saatavuutta, jos ne katsovat sen olevan terveyden ja
turvallisuuden suojelun tai kansanterveyden edun mukaista (*%). Testien valinta kansallisella tasolla riippuu testien
saatavuudesta ja kdytossd olevista kansallisista testausstrategioista, esimerkiksi siitd, mihin tarkoituksiin testejd on
tarkoitus kayttdd, millaisina yhdistelmind ja mitka suoritustasot ovat hyviksyttavid, kun otetaan huomioon kyseisen
jasenvaltion tai alueen taikka tietyn terveydenhuollon yksikon tai potilasryhméin epidemiologinen ja kliininen
tilanne. EU:n tason yhteistyostd, jota tehdédidn arvioitaessa ndiden testien kliinisestd kaytostd kerdttyd ndyttod, muun
muassa EUnetHTA:n yhteisen toimen kautta, voi olla merkittavad hyotyd kansallisille strategioille.

(20) Tehokkaalla testauksella on keskeinen merkitys sisimarkkinoiden sujuvalle toiminnalle, silli se mahdollistaa
kohdennetut eristys- tai karanteenitoimenpiteet. Pika-antigeenitestien vastavuoroisen tunnustamisen avulla
voitaisiin vahentdd vapaan liikkuvuuden rajoituksia koordinoidusta lihestymistavasta vapaan liikkuvuuden
rajoittamiseen covid-19-pandemian johdosta annetun neuvoston suosituksen (EU) 2020/1475 (**) mukaisesti.

(21) Jasenvaltioiden terveyspalvelujen olisi vastavuoroisesti tunnustettava pika-antigeenitestien tulokset tissd
suosituksessa annettujen ohjeiden mukaisesti. Vastavuoroisen tunnustamisen tukemiseksi jasenvaltioiden olisi
jatkettava yhteisid keskusteluja kansallisista testausstrategioista etenkin terveysturvakomiteassa ja otettava
huomioon ECDC:lti saadut tiedot ja muut asiaan liittyvét yhteistyotoimet, kuten EUnetHTA:n yhteinen toimi.

() C(2020) 7502.

() Direktiivin 98/79/EY 8 ja 13 artikla.

(") Neuvoston suositus (EU) 2020/1475, annettu 13 pidivinid lokakuuta 2020, koordinoidusta ldhestymistavasta vapaan liikkuvuuden
rajoittamiseen covid-19-pandemian johdosta (EUVL L 337, 14.10.2020, s. 3).
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(22)  Terveysteknologian arviointia koskeva EU:n yhteisty6 on osoittautunut hyodylliseksi terveysteknologian arvioinnista

vastaaville kansallisille viranomaisille, silld yhteistyon tuloksena on saatu SARS-CoV-2:een liittyvid ohjeita muun
muassa antigeenitestien kaytostd. Komissio on ehdottanut terveysteknologian arviointia koskevan yhteistyon
vahvistamista edelleen EU:n tasolla (). Panemalla tdytint66n terveysteknologian arviointia koskevat EU:n puitteet
saataisiin tdrked viline, jonka avulla voitaisiin tehda yhteisty6td, koota yhteen resursseja, jakaa asiantuntemusta ja
esittdd ndyttod, jota tarvitaan paitosten tekemiseksi muun muassa antigeenitestien kaytosta.

(23) Lisdtuen tarjoamiseksi jasenvaltioille, jotka ottavat kdyttoon pika-antigeenitestejd, komissio on lisiksi osoittanut

hatatilanteen tukivilineestd 100 miljoonaa euroa kiytettdviksi timin suosituksen mukaisten pika-antigeenitestien
hankintaan ja jakamiseen jisenvaltioille. Lisaksi komissio on kdynnistinyt jasenvaltioiden kanssa yhteishankintame-
nettelyn helpottaakseen pika-antigeenitestien oikeudenmukaista ja tasapuolista saatavuutta.

(24) Tamd suositus perustuu ECDC:n ja WHO:n viimeisimpiin ohjeisiin. Sitd voidaan paivittdd uuden tieteellisen ndyton,

uusimman teknologisen kehityksen ja kehittyvin epidemiologisen tilanteen perusteella,

ON ANTANUT TAMAN SUOSITUKSEN:

)
()

1. SUOSITUKSEN TARKOITUS

Téssd suosituksessa annetaan jdsenvaltioille covid-19-testausstrategioista 28 pdivind lokakuuta annettuun
suositukseen perustuvat ohjeet pika-antigeenitestien kdytostd SARS-CoV-2-infektion havaitsemiseksi.

Siind suositellaan, ettd jdsenvaltiot tekevit pika-antigeenitesteji RT-PCR-testien lisdksi selkedsti mdiritellyissd
olosuhteissa, joissa antigeenitestien kdyttd on asianmukaista sekd koronaviruksen levidmisen hillitsemiseksi, SARS-
CoV-2-infektioiden havaitsemiseksi ja eristys- ja karanteenitoimenpiteiden rajoittamiseksi.

Talla suosituksella edistetddn myos henkiliden vapaata liikkkuvuutta ja sisimarkkinoiden sujuvaa toimintaa testausval-
miuksien ollessa rajallisia.

Tiassé suosituksessa keskitytddn erityisesti pika-antigeenitestien valintakriteereihin, pika-antigeenitestien tarkoituksen-
mukaisiin kéyttoolosuhteisiin, testien suorittajiin sekd pika-antigeenitestien ja niiden tulosten validointiin ja
vastavuoroiseen tunnustamiseen.

2. PIKA-ANTIGEENITESTIEN VALINTAKRITEERIT

Jasenvaltioiden olisi pyrittdvd kdyttdmadn pika-antigeenitestejd, joiden suorituskyky on hyviksyttiavad eli joiden
herkkyys on vihintddn 80 prosenttia ja tarkkuus vihintddn 97 prosenttia, jotta viltetidn mahdollisimman monta
vadrad negatiivista ja vddraa positiivisia testitulosta.

Pika-antigeenitestaus olisi tehtdva koulutetun terveydenhuollon henkildston tai soveltuvissa tapauksissa koulutettujen
toimijoiden toimesta ja valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kriittinen kohta, johon ei aina kiinnitetd huomiota, on
ndytteen ottaminen. Kdytettdvissd olisi oltava my0s tehokasta ndytteen ottamista ja késittelyd koskevat ohjeet.

Pika-antigeenitestejd olisi kdytettdvd viiden pdivin kuluessa oireiden ilmaantumisesta tai seitsemin paivan kuluessa
altistumisesta vahvistetulle covid-19-tapaukselle.

Ennen kuin pika-antigeenitestit hyviksytdan kiyttoon, jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd tillaisissa testeissi on
CE-merkinté (**), ja ennen kuin ne otetaan kliiniseen kayttoon, niiden olisi varmistettava, ettd kyseiset testit on
validoitu tdssd suosituksessa kuvatulla tavalla, suhteessa vakioituihin RT-PCR-testeihin ja suunnitellussa kohdepopu-
laatiossa ja kdyttoymparistossa.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta
(COM(2018) 51 final).

Kaikissa jasenvaltioiden kayttimissi pika-antigeenitesteissd olisi oltava CE-merkintd, lukuun ottamatta direktiivin 98/79/EY 1 artiklan
5 kohdassa tarkoitettuja laitteita.
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3. ANTIGEENITESTIEN SUOSITELLUT KAYTTOYMPARISTOT

9) Kun RT-PCR-testien saatavuus on tilapiisesti rajoittunut, pika-antigeenitestien kdyttod voidaan harkita sellaisten
henkiloiden osalta, joilla on covid-19-tartunnan kanssa yhteensopivia oireita alueilla, joilla positiivisten testien osuus
on korkea tai erittdin korkea, esimerkiksi vdhintdin 10 prosenttia.

10) Pika-antigeenitestien kdytt6d voidaan suositella yksiloiden testaamiseksi oireista riippumatta olosuhteissa, joissa
positiivisten testien osuuden odotetaan olevan vihintddn 10 prosenttia, esimerkiksi kontaktien jdljittimisen ja
epidemiatutkimusten yhteydessa.

11) Jotta voitaisiin lieventdd covid-19:n vaikutusta terveydenhuolto- ja sosiaalipalveluihin, pika-antigeenitestien kayttoa
olisi harkittava pdistettdessd henkiloitd terveydenhuoltolaitoksiin ja luokiteltaessa oireilevia potilaita tai asukkaita
(enintddn viiden paivan kuluessa oireiden alkamisesta), mukaan lukien potilaiden osoittaminen eristystiloihin.

12) Pika-antigeenitestien kiyttod olisi harkittava myos koko populaation kattavaa kohdennettua testausta varten
esimerkiksi paikallisyhteisossi ja muissa tilanteissa, joissa tartuntoja esiintyy paljon, seki rajoittavien toimenpiteiden
yhteydessi, jotta voidaan havaita henkil6t, joilla on suuri tartuttamispotentiaali yhteisossi, ja vdhentdd terveyden-
huoltoon kohdistuvaa painetta. Tallaisissa tilanteissa riski siitd, ettd kaikkia tapauksia ei havaita tai saadaan viarid
negatiivisia tuloksia, tasapainottuu nopeasti saatavilla tuloksilla ja mahdollisuudella testata alun perin negatiivisia
yksiloita toistuvasti. Varmistustestin avulla voidaan tdsmentdd diagnoosia, kuten tdssd suosituksessa todetaan.

13) Tilanteissa, joissa esiintyvyys on korkea ja/tai joissa RT-PCR-testauskapasiteetti on rajallinen sellaisten henkildiden
havaitsemiseksi, joiden tartuttamispotentiaali on suuri, olisi harkittava pika-antigeenitestien kdyttoa terveydenhuolto-,
kotihoito- ja sosiaalipalvelujen, muiden pitkaaikaishoitolaitosten, suljettujen tilojen (esimerkiksi vankilat, turvapaikan-
hakijoiden ja maahanmuuttajien siiloonottokeskukset ja muut vastaanottorakenteet), muiden asiaankuuluvien alojen
(esim. lihanjalostuslaitokset, teurastamot) ja muiden vastaavien laitosten etulinjan tyontekijoiden toistuvaan
testaukseen (esimerkiksi kahden tai kolmen péivén vilein).

14) Tilanteissa, joissa esiintyvyys on alhainen, pika-antigeenitestien kdyttd olisi keskitettdvd ymparistoihin ja tilanteisiin,
joissa tartunnan saaneiden henkiloiden nopea tunnistaminen tukee taudinpurkausten hallintaa ja riskiryhmien
(suuririskisten ryhmien), kuten lddkintdhenkiloston tai pitkdaikaishoitolaitosten henkiloston, sidnnollistd seurantaa.
Tallaisissa tilanteissa on arvioitava havaitsematta jadvien positiivisten tapausten riski sekd riski, joka liittyy eristys- ja
karanteenitoimenpiteiden toteuttamiseen virheellisesti havaittujen positiivisten tapausten perusteella. TAma voitaisiin
korjata varmistustestilla.

15) Jos kaytetddn pika-antigeenitestid populaatiossa, jossa infektioiden esiintyvyys on korkea, negatiiviset tulokset olisi
vahvistettava joko RT-PCR-testilld tai toistetulla pika-antigeenitestilld. Jos kdytetddn pika-antigeenitestid populaatiossa,
jossa infektioiden esiintyvyys on alhainen, positiiviset tulokset olisi vahvistettava joko RT-PCR-testilld tai toistetulla
pika-antigeenitestilli. Molemmissa tapauksissa varmistustestin kdytto ja valinta riippuu havaitsematta jddviin
positiivisiin tapauksiin tai vdariin positiivisiin tuloksiin liittyvin riskin hyviksyttivyydest.

4. TESTAUSKAPASITEETTI JA -RESURSSIT

16) Edelld esitettyjen seikkojen lisdksi tietyn diagnostisen testin valinta riippuu olemassa olevista testausvalmiuksista. Jos
RT-PCR-médrityksistd on pulaa tai jos niiden suoritusaika on yli 24 tuntia, pika-antigeenitestin valitseminen voi olla
perusteltua riippuen siitd, mikd on aiottu kdyttotarkoitus ja kuinka hyvaksyttivd on testin suorituskykyrajoituksiin
liittyva riski.

17) Koulutettua terveydenhuolto- ja laboratoriohenkilostod tarvitaan suorittamaan ndytteenotto, testaus ja analysointi
sekd testitulosten raportointi kliiniselle henkilostolle ja kansanterveysviranomaisille paikallisella, alueellisella,
kansallisella ja kansainviliselld tasolla. Naytteiden keruuta, turvallista kasittelyd, kayttod ja havittdmistd koskevia
valmistajan ohjeita on noudatettava tarkasti, ndytetyyppi ja kéyttotarkoitus mukaan lukien. Néytteiden keruun,
kisittelyn ja prosessoinnin yhteydessi on toteutettava asianmukaiset bioturvallisuustoimenpiteet. Jasenvaltioiden on
varmistettava riittdvat valmiudet ja resurssit naytteenottoa, testausta ja raportointia varten. Niiden valmiuksien
varmistamiseksi saattaa olla tarpeen kouluttaa lisda testaajia, jotka eivit ole terveydenhuollon henkilost6a.
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18) Laaketieteelliset laboratoriot, erityisesti EU:n verkostoon kuuluvat laboratoriot, jotka jasenvaltioiden kansalliset elimet
ovat akkreditoineet yhdenmukaistetun standardin EN ISO 15189 "Laiketieteelliset laboratoriot. Laatua ja patevyyttd
koskevat vaatimukset” ja mahdollisesti muiden standardien ja vaatimusten perusteella, tdyttavit korkeat
laatuvaatimukset, ja niilld voisi olla aktiivinen rooli pika-antigeenitestauksessa. Akkreditoinnilla varmistetaan myos,
ettd nditd laboratorioita valvotaan sddnnoéllisesti ja ettd ne tdyttavit tarvittavat laatu- ja patevyysvaatimukset.

19) Pika-antigeenitestejd kdytettdessd on oltava tarvittaessa valmius varmentavaan RT-PCR-testaukseen.
5. VALIDOINTI JA VASTAVUOROINEN TUNNUSTAMINEN

20) Jasenvaltioiden olisi kdytettdvd ECDC:n laatimia teknisid ohjeita (V7), jotka koskevat covid-19-pika-antigeenitestien
kiyttod, erityisesti ndiden testien kliinisen validoinnin osalta, jotta voidaan varmistaa tulosten luotettavuus ja
vertailtavuus tehtdessd pika-antigeenitestien riippumattomia validointeja.

21) Pika-antigeenitestien validointiin, siten kuin se kuvataan ECDC:n teknisissd ohjeissa, sisiltyy ndkokohtia, jotka liittyvit
testien validointiin samanlaisissa ympdristoissd kuin niiden aiottu kdyttd, valmistajan ohjeiden noudattamiseen,
vertailuun nykyiseen kultaiseen standardiin eli RT-PCR-testiin, takautuviin ldhestymistapoihin ja ndytteiden
luokitteluun.

22) Jasenvaltioiden olisi toimitettava ECDC:lle ja komissiolle validointituloksensa ja vastaavat testausstrategiansa aiotun
kiyttotarkoituksen mukaan jaoteltuina heti kun ne ovat saatavilla, jotta ne saataisin mahdollisimman
yhdenmukaisiksi muiden jdsenvaltioiden tulosten ja strategioiden kanssa, ja jaettava kaikki muut tiedot pika-
antigeenitestien validointitutkimusten tuloksista, riippumatta testien kehittdjien ja valmistajien tekemistd
tutkimuksista. Testausstrategioissa olisi otettava jatkuvasti huomioon ndistd validointitutkimuksista saatavat uudet
tiedot, ja niitd olisi tarvittaessa mukautettava vastaavasti.

23) Komissio laajentaa nykyistd covid-19:n diagnostisten testien tietokantaa (in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita
ja testimenetelmid koskeva covid-19-tietokanta) pika-antigeenitestejd ja validointitutkimusten tuloksia koskevilla
tiedoilla ja pitdd tietokannan tuoreimman tiedon tasalla.

24) ECDC priorisoi ja koordinoi yhteistyossd komission yksikoiden ja jisenvaltioiden kanssa nykyisten ja tulevien
pikatestien (joissa kdytetddn esimerkiksi erilaisia mittaustekniikoita tai naytetyyppid, kuten sylked) validointia
helpottaakseen vaaditut suorituskykykriteerit tayttdvien uusien testien tehokasta kdyttoonottoa ja lievittidkseen
testaus- ja terveydenhuoltojirjestelmiin kohdistuvia paineita.

25) Komissio helpottaa jasenvaltioiden vilistd yhteistyotd ja tiedonvaihtoa pika-antigeenitestejd koskevista kansallisista
terveysteknologian arvioinneista.

26) Testitulosten vastavuoroinen tunnustaminen suosituksen (EU) 2020/1475 18 kohdan mukaisesti on olennaisen
tarkedd rajatylittdvan liikkumisen ja rajatylittdvin kontaktien jaljittimisen ja hoidon helpottamiseksi. Muiden
jasenvaltioiden olisi tunnustettava tulokset, jotka on tehty testeilld, jotka yksi jasenvaltio on validoinut kansallisella
tasolla ja jotka tayttavat herkkyyttd ja tarkkuutta koskevat timén suosituksen kriteerit.

Tehty Brysselissd 18 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Stella KYRIAKIDES
Komission jésen

(") ECDC technical guidance, Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19, julkaistu 18. marraskuuta 2020.
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