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Laboratoriotutkimukset

Virusdiagnostiset menetelmat:
viliely, antigeeninosoitus vai
nukleiinihaponosoitus?

* Nukleiinihapon osoitusmenetelmat ovat yleistyneet nopeasti virusdiagnostiikassa herkkyytensa vuoksi.
Kaytannossa ne ovat korvanneet diagnostiset virusviljelytutkimukset.
* Vieritestauksessa kaytetdan yleisesti myds helppokayttoisid antigeeninosoitustestejd,

mutta niiden suorituskyky vaihtelee.

* Ns. pika-PCR-testit mahdollistavat nopeaa hoitoa varten tarvittavan pikadiagnostiikan esimerkiksi

paivystysten tarpeisiin.

» Menetelmat kehittyvat ja vaatimukset diagnostisille testeille kasvavat jatkuvasti, kuten kdynnissa oleva
koronapandemiakin on osoittanut. Uusien teknologioiden kehitysta tulee jatkuvasti seurata ja analysoida.

Viime vuosikymmenien aikana kehittyneet mo-
lekyylibiologiset menetelmit ovat nopeasti
yleistyneet virusdiagnostiikan kiytt66n muita
menetelmid paremman herkkyytensi vuoksi.
Téssi artikkelissa kisitelliin perinteisten me-
netelmien sekd nukleiinihapon osoitusmenetel-
mien ominaisuuksia seki niiden soveltuvuutta
kaypain virusdiagnostiikkaan.

Virusviljely

Viljely oli pitkdin virusdiagnostiikan kulmakivi.
Virusviljelyssi viruksen annetaan lisdintyi so-
luviljelmass3, jolloin se aiheuttaa solukkoon va-
lomikroskoopilla havaittavan solumuutoksen,
ns. sytopaattisen efektin (CPE). Virus tunniste-
taan tdmin jilkeen joko virjaamilld solukko
spesifisilli virusvasta-aineilla tai nukleiinihap-
potekniikoiden avulla.

Virusviljely puoltaa edelleen paikkaansa
joissain tilanteissa.
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Virusviljely on herkkd menetelmi, silli jo yk-
si infektiokykyinen viruspartikkeli riittd4 aloitta-
maan infektion soluviljelmissi, mutta menetel-
mi on altis mm. episuotuisille siilytys- ja kulje-
tusolosuhteille. Viljelyd varten potilasniyte tu-
lee ottaa viruskuljetusnestettd sisiltivddn put-
keen ja kuljettaa laboratorioon nopeasti ja oi-
keassa limpétilassa, jotta virukset sdilyvit in-
fektiokykyisini.

Menetelmai on tydlis ja se vaatii laboratoriossa
erilliset puhdastilat sekd henkilokunnalta eri-
koisosaamista. Lisiksi se on hidas: laajassa vi-
rusviljelyssd negatiivisen tuloksen saaminen voi
kestdi jopa 2-3 viikkoa. Herpes simplex 1- ja 2
-viruksen ja sytomegaloviruksen diagnostiikkaan
on kiytossd pikaviljelymenetelmit, joista vastaus
saadaan 1-7 vuorokauden viljelyn jilkeen.

Virusviljely puoltaa kuitenkin edelleen paik-
kaansa joissain tilanteissa. Esimerkiksi elinsiir-
topotilaiden sytomegalovirustaudissa virusta ei
vilttdimitts erity lainkaan verenkiertoon eiki si-
td voida osoittaa plasmasta kvantitatiivisella
PCR-menetelmilli, mutta pikaviljelylld infektii-
vistd virusta voidaan osoittaa potilaan eritteisti
tai kudosniytteisti.

Virusviljelyn ehdottomana etuna on, etti se
16ytdd ndytteessd olevan eldvin viruksen. Elivin
viruksen ldsndolo niytteessd osoittaa aktiivisen
virusinfektion.

Virusantigeenin osoitustestit

Antigeeninosoitusmenetelmissi viruksen anti-
geeneji (usein viruksen pintaproteiineja) tun-
nistetaan niytteesti virusspesifisten mono- tai
polyklonaalisten vasta-aineiden avulla immu-
nofluoresenssivirjiykselld, immunokromato-
grafisilla pikatesteilld tai EIA-menetelmin. Anti-
geeninosoitukseen perustuvia pikatesteji on
kaupallisesti saatavilla useita, ja tyypillisesti tes-
tit ovat helppokiyttoisid ja nopeita, ja siksi niitd
kiytetddn vieritestaukseen erilaisissa toimin-
tayksikoissi.
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Esimerkiksi noroviruksen luontainen muun-
televuus ja lukuisat genotyypit ovat johtaneet
siihen, ettd yksittdiselld antigeeninosoitustestil-
13 ei saavuteta kliinisesti hyviksyttivai herk-
kyyttd. Herkkyyden on todettu jadvin vilille 35—
64 % antigeeninosoitukseen perustuvilla pika-
testeilld (1-4). My6s influenssavirustestien
herkkyys immunokromatografisilla antigee-
ninosoituspikatesteilld on kehno etenkin aikuis-
potilailla: meta-analyysissd influenssa A -viruk-
selle 54,4 % ja influenssa B -virukselle 53,2 %
(5). Koronavirustaudin osoitukseen kiytettyjen
antigeenitestien suorituskyky vaihtelee myos
suuresti, herkkyys on ollut vililld 30-94 % (6).

Noroviruksen ja influenssan selvittelyssi
Suomessa on siirrytty suurelta osin nukleiini-
happopohjaiseen diagnostiikkaan testien parem-
man herkkyyden ja tarkkuuden vuoksi, mutta
rota- ja adenovirusinfektioiden diagnostiikassa
antigeeninosoitustestit ovat edelleen kiytossi.

Nukleiinihapon osoitustestit

Virusdiagnostiikka on kehittynyt viime vuosina
nopeasti molekyylibiologisten menetelmien an-
siosta. Virologiassa etenkin PCR-menetelmit
ovat laajassa kiytossa. Niiden etuna on se, ettd
ne ovat herkkii, tarkkoja ja automatisoitavissa.

Nukleiinihapon osoitusmenetelmit ovat kiy-
tdnnossa lahes korvanneet ty6lddt ja hitaat vi-
rusviljelytutkimukset. PCR-menetelmien avulla
voidaan my0s tunnistaa viruksia, joita ei kyetd
virusviljelyssd kasvattamaan. Testit vaativat kui-
tenkin erityistiloja, huolellisia toimintatapoja
seki perehtyneisyytti.

Kliinisen mikrobiologian laboratorioissa on
kiytossd joko puoliautomaattisia nukleiiniha-
ponosoitustesteji eri laitealustoilla (nukleiini-
happojen eristyslaite ja reaaliaikainen monistus-
laite erikseen) tai tiysautomaattisia nukleiini-
happoanalysaattoreita. Mikili niytettd joudutaan
esikisittelemddn analyysid varten, se tehddin
biosuojakaapissa niytteenkisittelytilassa.

Nukleiinihappoanalytiikassa kaytetdidn joko
kaupallisia, CE-IVD-merkittyji testikitteji tai la-
boratorion omavalmisteisia ns. in-house-testeji.
Omavalmisteisia testejd kiytetdan, koska kaikil-
le virusryhmille ei ole saatavilla kaupallisia tes-
tejd. Laboratorio tutkii ja varmistaa in-house-
testien suorituskyvyn ja soveltuvuuden kiytto-
tarkoitukseensa (validoi) edustavalla potilasniy-
teaineistolla ennen testin kiyttéonottoa.

Kvantitatiivisina versioina nukleiinihapon
osoitusmenetelmit mahdollistavat viruksen
miirin mittaamisen. Niitd kiytetddn yksin tai
yhdessi kvalitatiivisen testin kanssa tartutta-
vuuden selvittimiseen, hoitovasteen seurantaan
HIV-, HBV- ja HCV-infektioissa seki esimer-
kiksi immuunipuutteisten potilaiden CMV-,
EBV- ja polyoomavirusinfektioissa.

Nukleiinihappotestit ovat joko yksittdisten vi-
rusten tunnistamiseen suunniteltuja testeji tai
monianalyyttisid ns. multiplex-testeji, joita kay-
tettdessd samassa testiajossa voidaan todentaa
useamman virusnukleiinihapon ldsniolo poti-
lasniytteessd. Monianalyyttisissi testipaneeleis-
sa haetaan usein oireyhtymipohjaisesti aiheut-
tajamikrobia (esim. ripulia ja hengitystieinfek-
tioita tai keskushermostoinfektioita aiheuttavia
mikrobeja), ja tilloin mukana voi olla myds
bakteereita, sienii tai alkueldimii. Suorituskyky
saattaa olla jollekin testipaneelin mikrobille
huonompi kuin yksittiisten PCR-testien (7,8),
koska monianalyyttisissi testeissi testiolosuh-
teissa on jouduttu tekemiin kompromisseja.

Nopeasti kayttoon

Uusien virusten ilmaantuessa nukleiinihapon
osoitusmenetelmit saadaan nykyisin nopeasti
diagnostiikan kdytt66n. Kun WHO raportoi
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tammikuun alkupuolella 2020 Wuhanin maa-
kunnassa Kiinassa esiintyvisti keuhkokuumeta-
pauksista, joiden aiheuttajaksi oli vahvistettu
uusi koronavirus SARS-CoV-2, ensimmadinen
nukleiinihapon osoitusmenetelmi viruksen
tunnistamiseksi julkaistiin jo tammikuussa (9)
ja WHO suositteli timin testin kiyttod viruk-
sen diagnostiikkaan.

Tietojen avulla kliinisen mikrobiologian labo-
ratoriot pddsivit pystyttimiin diagnostiset
SARS-CoV-2-in-house-testinsi viruksen tunnis-
tamiseksi potilasniytteistd. Hieman myShem-
min markkinoille saatiin useita kaupallisten
valmistajien CE-IVD-merkittyja testikitteji.
Kaupalliset testit toimivat useilla erilaisilla laite-
alustoilla ja ovat automaatioasteeltaan erilaisia.

Nukleiinihaponosoitustesti sisiltii useita vai-
heita: niytteen laadun ja pyyntotarrojen esitar-
kastelu ja tietojen vieminen laboratorion tieto-
jarjestelméin, niytteiden jirjestiminen analyy-
sii varten, niytteen inaktivointi, mikili kysees-
sd on tartuntavaarallinen patogeeni, nukleiini-
happojen eristys, nukleiinihappojen monistus-
vaihe, tulosten tarkastelu, analysointi ja vastaa-
minen. Tavanomaiset testit vievit aikaa tyypilli-
sesti 3-5 tuntia, pikatestiversiot 1-2 tuntia siiti,
kun niytteet on saatu laboratorioon analyysiin.

Nopeat nukleiinihaponosoitustestit
Viime vuosina diagnostiseen kiytt66n on tullut
nopeita nukleiinihaponosoitustestejd, ns. POC-
PCR-kasettitesteji (point of care PCR), jotka
mahdollistavat nopean diagnostiikan esimer-
kiksi pdivystyksessid. Suomessa tillaiset inf-
luenssa- ja RSV-testit ovat olleet jo laajasti kiy-
tOssd, ja nyt pikatestausmahdollisuuksia on ko-
hennettu koronavirusdiagnostiikassa sijoitta-
malla POC-testilaitteita paivystdvien sairaaloi-
den laboratorioihin, joissa analytiikkaa voidaan
tehdd ympiri vuorokauden. Pikatestit mahdol-
listavat nopean diagnostiikan esimerkiksi osas-
tohoitoon otettavien potilaiden kohortoimiseksi
tai piivystysleikkaukseen menevien potilaiden
koronavirusinfektion poissulkemiseksi.
POC-PCR-testissd potilasniyte pipetoidaan
testikasettiin, joka sisaltdd kaikki nukleiinihap-
pojen eristimiseen ja monistamiseen vaaditta-
vat reagenssit. Ndytteen lisidmisen jilkeen tes-
tikasetti suljetaan ja vieddin laitteelle, joka suo-
rittaa nukleiinihappojen eristimisen, monista-
misen ja tulosten analysoinnin. Usein nimi
testit ovat monianalyyttisii, joten vastaus saa-

daan useammasta viruksesta samanaikaisesti.
Yhden monianalyyttisen testikasetin hinta on
varsin korkea, joten testin kiytté kohdennetaan
yleensi niihin potilasryhmiin, joille on kliini-
sesti tirkedi saada nopea diagnoosi.

POC-PCR-testien suorituskyky vaihtelee, ja
laboratorion tulee selvittdi testin ominaisuudet
ennen kiyttéonottoa ja arvioida testin kiyttokel-
poisuus. Jo pidempiin kaytossid olleiden kau-
pallisten influenssa- ja RSV-POC-PCR-testien
suorituskyky on yleisesti hyvi: kuuden valmis-
tajan testien vertailussa herkkyydet olivat erin-
omaiset (influenssa A 98,6-100 %, influenssa B
85,4-100 %) ja tarkkuudet samoin (influenssa
A 99,3-100 % ja influenssa B 97,7-100 %) (10).
My®6s koronavirustaudin diagnostiikkaan kiy-
tettivit POC-PCR-testit ovat varsin hyvii
(11,12). Norovirusdiagnostiikkaan on niin ikdan
saatavilla useita kaupallisia testejd, jotka sovel-
tuvat infektioiden toteamiseen (13,14). Ripulin
pikadiagnostiikkaan on nykyisin saatavilla my6s
monianalyyttisid kasettitestejd, joissa ripulia ai-
heuttavia mikrobeja tunnistetaan kattavasti.
Niiden testien soveltuvuus diagnostiseen kiyt-
t66n on myos arvioitu (15) ja todettu hyviksi.

Vaikka POC-PCR-testien suorittaminen on
helppoa, vaativat nimikin testit kontaminaa-
tioiden estimiseksi ja tydturvallisuuden varmis-
tamiseksi riskinarvioon perustuvat jarjestelyt ja
tilat. Huomioon tulee ottaa tutkittavan mikro-
bin riskiluokka ja sen edellyttimit tilat ja varus-
telutaso, mutta my6s PCR-tyoskentelyhygienia
kontaminaatioiden estimiseksi. Mikili POC-
PCR-testejd tehdiin laboratorion ulkopuolella
hoitoyksikoiss, siellikin tulee huomioida niyt-
teen kisittelyyn ja tilajirjestelyihin liittyvit vaa-
timukset.

Yleisesti kiytetddn vihintadn BSL-2-tason la-
boratoriotiloja ja tarvittaessa erillisii tiloja niy-
tekdsittelylle ja laitteille. Naytteet esikisitellddn
ja pipetoidaan biosuojakaapissa. Analytiikassa
pyritiin hyddyntimain laiteliitintojd, joissa
analysaattorilta valmistuneet tulokset siirretiin
suoraan laboratoriotietojirjestelmiin ja sieltd
autoverifiointisddntojen mukaisesti potilastieto-
jarjestelmiin. Tilloin tulokset ovat hoitavan
ladkirin kiytettdvissd mahdollisimman nopeas-
ti ja tiedonsiirron virheet voidaan minimoida.

POC-PCR-testit eivit ole massatesteja. Tyypil-
lisesti pikatestilaitteistolla voidaan tutkia kerral-
laan 1-16 niytettd ja ajoaika laitteessa vaihtelee
vajaasta tunnista noin 1,5 tuntiin.
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I KUVA 1.

Naytteenkdsittelytila

Laadunvarmistus ja toimintavarmuus
Laboratorion laadunvarmistuksesta huolehdi-
taan kokonaisvaltaisesti etukiteen pohditulla ja
suunnitellulla toimintajirjestelmilld. Analytii-
kan laatua seurataan seka sisdisilld kontrolleilla
ettd ulkoisilla laadunvarmistusniytteilli. Poti-
lasdiagnostiikkaan kiyttoon otettavat laitteet ve-
rifioidaan aina ennen varsinaista kiyttéénottoa.
Térkedssi roolissa testien kayttéonoton yhtey-
dessd on henkilokunnalle laadittava ohjeistus ja
koko prosessiin annettava perehdytys.

Kontaminaatioiden estiminen on oleellista
kiytettiessi nukleiinihappotestejd laboratorio-
diagnostiikassa (16). Kontaminaatioiden toden-
nikoisyys kasvaa tutkimusmaiirien liséintyessi,
joten jokainen laboratorio suunnittelee toimin-
tansa ja tilansa riskinarvion perusteella.

Lihtokohtana kontaminaatioiden estossa on
laboratoriotilojen suunnittelu siten, ettd labora-
toriossa on erikseen pre-PCR- ja post-PCR-tilat,
tarvittaessa yli- ja alipainejirjestelyin. Nayttei-
den kisittely nukleiinihappoanalytiikkaan teh-
dddn BSL-2-turvatason tilassa biosuojakaapissa
niytteenkisittelyhuoneessa (kuva 1) Viruksen
genomin tai sen osan monistaminen tapahtuu
erillisessi laitehuoneessa (kuva 2).

Niytteen kisittelyd varten tyontekijit pukeu-
tuvat suojavaatteisiin ja noudattavat tyoskennel-
lessdidn aseptisia tyGtapoja. Potilasnaytteet sisal-
tivit viruspartikkeleita, jotka voivat levita aero-
solimuodossa niytteestd toiseen esimerkiksi
niytteenkisittelyvaiheessa, mikili useita niyte-
putkia tai kasetteja kisitelldin samanaikaisesti.
Siirtymid putkesta toiseen voi tapahtua myos

kisien tai pipettien kautta. Timéin vuoksi asep-
tiset tyoskentelytavat tulee huolellisesti pereh-
dyttdd henkilokunnalle.

Pahin kontaminaatiotilanne syntyy silloin,
kun monistettua tuotetta paisee levidmaiin lai-
tetilasta muihin tiloihin. Jitteiden kisittely, va-
rastointivaihe ja poistaminen tulee suunnitella
siten, ettei siitd aiheudu kontaminaatiovaaraa.
Huonetilojen ja biosuojakaapin puhdistuksessa
kiytetddn viruksia ja nukleiinihappoja tuhoavia
puhdistusaineita. Tilassa kiytetddn tyoskente-
lyn jilkeen UV-valoa tuhoamaan mikrobeja ja
hajottamaan nukleiinihappoja.

Kontaminaatioiden estossa henkilskunnan
perehdytys on avainasemassa. Kirjallinen ja
suullinen ohjeistus tydtavoista, huolellinen pe-
rehdyttdminen ja toimintatapojen pysyvyyden
varmistaminen ovat tirkeitd keinoja. Laborato-
riossa tulee my®6s tutkia sddnnollisesti kontrolli-
niytteitd puhtausasteen varmistamiseksi.

Testausta voi rajoittaa testien ja tarvikkeiden
saatavuus. Parhaillaan meneilldin olevassa ko-
ronaepidemiassa laboratoriot kiyttavat pitkilti
samoija testejd kaikkialla maailmassa, ja testien
ja tarvikkeiden kysynti on ylittinyt tarjonnan
moninkertaisesti. Niti tilanteita varten tulee
olla varautumissuunnitelma, ja etenkin isoilla
laboratorioilla on hyvi olla useampia tuotanto-
linjoja testitulosten tuottamiseksi. Varautumi-
sesta huolimatta testi- ja tarvikepula on korona-
pandemian aikana realisoitunut ja esimerkiksi
niukat saatavilla olevat POC-PCR-testikasetit
joudutaan varaamaan kaikkein kriittisimpien
potilasryhmien diagnostiikkaan.
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Kliinisen mikrobiologian
toimilupamenettely

Tartuntatautilaki sditelee mikrobiologisten la-
boratoriotutkimusten suorittamista (17). Tar-
tuntatautien toteamiseksi ja torjumiseksi tar-
koitettu potilasniytediagnostiikka on luvanva-
raista toimintaa. Toimilupamenettelyn tarkoi-
tus on varmistaa, ettd mikrobiologista diagnos-
tiikkaa tekee Suomessa ammattitaitoinen hen-
kilokunta asiallisissa tiloissa ja asianmukaisia
menetelmii kiyttien. Toimilupamenettely kos-
kee kaikkia sellaisia tutkimuksia, jotka tihtd4vit
mikrobietiologian selvittimiseen.

Mikrobiologista analytiikkaa voidaan tehdi
vain tdhdn tarkoitukseen toimiluvan saaneissa
laboratorioissa ja niiden valvomissa toimintayk-
sikoissd. Kliinisen mikrobiologian laboratoriot
hakevat toimilupaa aluehallintovirastolta. Nii-
den lakisditeiseni velvoitteena on yksittdisten
tutkimusten tekeminen, mutta myds tartunta-
tautien seurantaan ja torjuntaan liittyvi 16ydos-
ten ilmoittaminen seki epidemiaan ja uusiin
uhkiin varautuminen.

Haasteensa virusdiagnostiikkaan tuo virusten
geneettinen muuntelevuus.
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Vieritestausta voidaan tehdi vain sellaisissa
toimintayksikéissd, joilla on kirjallinen valvon-
tasopimus laajan laboratoriotoiminnan luvan
saaneen kliinisen mikrobiologian laboratorion
kanssa. Télloin toimintayksikké laatii omaval-
vontasuunnitelman, joka toimii palvelujen laa-
dun ja kehittimisen pdivittiiseni tyovilineeni.

Valvova laboratorio on kliinisen mikrobiolo-
gian laboratorio, jolla on riittivi asiantuntemus
ja resurssit valvontatoimintaan. Se opastaa ja
avustaa kliinisen mikrobiologian tutkimusten
ja menetelmien valinnassa, laadunvarmistuk-
sen jirjestimisessd sekd 16ydosten varmistuk-
sen ja jatkotutkimusten suunnittelussa. Se
myo6s tekee sddannollisid kiyntejd toimintayksik-
koon. Valvonta on vastikkeellista toimintaa.

Lopuksi

Molekyylibiologiset menetelmit ovat kiytin-
nossi lihes korvanneet viime vuosina virusvil-
jelyn paremman herkkyyden ja diagnostiikan
nopeuden vuoksi. Antigeeninosoitustestit ovat
etenkin vieritestauksen kiyt6ssd helppoutensa

ja nopeutensa vuoksi, mutta niiden herkkyys on
heikompi kuin nukleiinihaponosoitustestien.

Kliinisen mikrobiologian nukleiinihappoana-
lytiikka vaatii syvdd asiantuntemusta niin tes-
tien kiyttoonoton yhteydessi kuin niiden kiy-
ton seurannassa ja ongelmatilanteiden selvitte-
lyssi. Testi- ja laitealustojen valinta, tilojen ja
prosessin suunnittelu, henkilokunnan perehdy-
tys seki testin huolellinen validointi ennen
kayttéonottoa on tarpeen. Oman haasteensa tuo
virusten geneettinen muuntelevuus, joka tulee
huomioida ja luoda menettelyt PCR-testien toi-
mivuuden seuraamiseen ja varmistamiseen
my6s muuntuneilla viruskannoilla (esim.
influenssavirukset ja enterovirukset).

Vaikka nukleiinihaponosoitustesti on tekni-
sesti hyvin luotettava, hengitystieniytteeseen ei
aina saada tutkittavan mikrobin nukleiinihap-
poa, osin niytteenottotekniikan vuoksi, osin
siksi, ettd niytteenoton ajoitus ei ole oikea suh-
teessa meneillddn olevaan infektioon. Myés po-
tilaan taudinkuvalla on merkitystd: mikili oireet
painottuvat alahengitysteihin, ylihengitysteisti
otettu niyte ei ole vilttimittd edustava. Niistd
syistd diagnoosin varmistamiseksi voi olla tar-
peen ottaa useampia hengitystieniytteitd, jos
sairaalahoitoa tarvitsevalla potilaalla epiillian
vahvasti COVID-19-tautia. Virusten aiheutta-
mien hengitystieinfektioiden diagnostiikassa
vasta-ainemiiritykselld ei juuri ole roolia, mut-
ta koronavirusinfektioksi epiillyn pitkittyneen
taudin selvittelyssd se voi olla hyddyllinen.

Menetelmit kehittyvit ja vaatimukset diag-
nostisille testeille kasvavat jatkuvasti, kuten
kiynnissd oleva koronapandemiakin on osoitta-
nut. Uusien teknologioiden kehitysti tulee jat-
kuvasti seurata ja analysoida. T4ll4 hetkelld sel-
vitetdin mm. sylkindytteen ja tutkittavan itse ot-
tamien niytteiden soveltuvuutta koronavirus-
diagnostiikkaan seki puhallustestien ja korona-
koirien suorituskykyi. Ensimmdiset kotona teh-
tavit testit ovat my6s saapumassa kuluttajien
kayttoon. Mikali uusien teknologioiden suori-
tuskyky osoittautuu luotettavaksi, automatisoi-
tavaksi ja suurillekin tutkimusméarille soveltu-
vaksi, avautuu uusia mahdollisuuksia monien
muidenkin infektiotautien diagnostiikkaan. @
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Viral diagnostic methods: culture,
antigen or nucleic acid detection?

Molecular biology techniques have come to play an increasingly important role in clinical virology laboratories
during the last decades due to their superior sensitivity. In comparison to viral culture, nucleic acid tests are also
considerably faster.

Viral disease diagnosis has traditionally relied on the isolation of viral pathogens in cell cultures. Although slow
and cumbersome, the method has been regarded for decades as the gold standard for the laboratory diagnosis of
viral disease. The advantage is that viral culture is able to differentiate between viable and nonviable virus.

Antigen detection methods detect viral antigens in patient samples by using specific mono- or polyclonal
antibodies. Typically, antigen detection tests are fairly simple to perform and rapid, but their performance varies.

Nucleic acid detection tests are very sensitive and specific. In addition, they can detect viruses that cannot

be grown in cell cultures. Although nucleic acid tests are rapid (as compared to viral culture), they require
dedicated facilities, careful procedures and capable personnel. Quantitative versions of nucleic acid tests enable
quantification of the viral load in the sample. Multiplex assays are suitable for syndromic testing, i.e. testing
where the whole process uses one test to simultaneously target multiple pathogens with overlapping signs

and symptoms. Nucleic acid tests are prone to contamination. To prevent contamination, it is essential to adopt
best laboratory practices when performing nucleic acid tests, and to introduce and enforce proper laboratory or
institution-wide procedures.

Laboratory investigations and tasks required to diagnose communicable diseases are carried out by laboratories
that have been issued an operating license for said purpose and units under their supervision.

Technological development will advance further and the expectations towards the performance of diagnostic
methods will increase. At present the suitability of saliva samples, the performance of breath tests, and the use
of corona dogs are being studied for coronavirus diagnostics. If the performance of new technologies proves

to be reliable and they can be automated and are suitable for high-throughput screening, this will open up new
possibilities for the diagnosis of many other infectious diseases.
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