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Vakuutus lääkinnällisten laitteiden omavalmisteiden vaatimustenmu-

kaisuudesta 

Valmistaja: HUS-Yhtymä 

Stenbäckinkatu 9  

PL 100, 00029 HUS 

HUSin vaihde puh. 09 4711 

HUS-Yhtymä vakuuttaa, että liitteenä olevassa taulukossa kuvattuja laitteita valmis-

tetaan ja käytetään vain HUS-Yhtymässä ja että ne täyttävät lääkinnällisten laittei-

den asetuksen (EU 2017/745) tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällis-

ten laitteiden asetuksen (EU 2017/746) sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suoritusky-

kyvaatimukset (GSPR). Perusteltu selvitys annetaan, jos sovellettavia yleisiä turvalli-

suus- ja suorituskykyvaatimuksia ei täysin täytetä. 

Valmistuksesta vastaavat henkilöt, nimi, asema ja vastuualue: 

Kerstin Carlsson, toimialajohtaja, Apteekki 

Satu Kurkela, ylilääkäri, HUS/Diagnostiikkakeskus/Kliininen mikrobiologia 

Panu Kovanen, ylilääkäri, HUS/Diagnostiikkakeskus/Patologia 

Erika Haaksiluoto, ylilääkäri, HUS/Diagnostiikkakeskus/Kliininen neurofysiologia 

Anna-Kaisa Anttonen, ylilääkäri, HUS/Diagnostiikkakeskus/Genetiikka ja kliininen far-

makologia 

Lotta Joutsi-Korhonen, ylilääkäri, HUS/Diagnostiikkakeskus/Kliininen kemia 

Sari Lintunen, ammattimaisen käytön vastuuhenkilö ja yhteyshenkilö: sari.lintu-

nen@hus.fi, Puh. +358406256733 

mailto:sari.lintunen@hus.fi
mailto:sari.lintunen@hus.fi
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Taulukko päivitetty: 28.1.2025 

 

Omavalmisteen 

tunniste/nimi 

IVDR/ 

MDR 

Omaval-

misteen 

riski-

luokka 

(kirjaa Ei, 

jos ei riski-

luokkaa) 

Omavalmisteen  

käyttötarkoitus 

Täyt-

tyykö 

GSPR 

vaati-

mukset 

(K/E) 

Perustelut, 

jos kaikki 

GSPR koh-

dat eivät 

täyty 

Fimean 

viite lait-

teelle 

ipcSoftwar2 MDR IIa Vaikean epilep-

sian hoidon 

suunnittelussa 

mahdollisesti 

käytettävän ste-

reotaktisen 

EEG:n (SEEG) 

tarvitsema ku-

vankäsittely ja 

visualisointi. 

K  FIMEA-

L7049 

Aortan säilytys-

liuos 

MDR Ei Sydänperäisen 

kudoksen ja veri-

suonikudoksen 

säilytysliuos 

K  FIMEA-

L4326 

Keuhkovaltimoi-

den säilytysliuos 

MDR Ei Keuhkovaltimo-

haarojen ja 

keuhkovalti-

moläppien säily-

tysliuos 

K  FIMEA-

L4327 

Surfaktiiniliuos MDR Ei Homograftisiir-

teen desellulari-

saatioliuos 

K  FIMEA-

L4328 

Deoksikoolihap-

poliuos 1 % 

MDR Ei Homograftisiir-

teen desellulari-

saatioliuos 

K  FIMEA-

L4329 
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Steriili etanoli 70 

% 

MDR Ei Desellularisoidun 

kudossiirteen 

huuhteluliuos 

K  FIMEA-

L4330 

Amnionkalvon 

huuhteluliuos 

MDR Ei Amnionkalvosiir-

teiden huuhtelu-

liuos 

K  FIMEA-

L4331 

Glycerol 85 % ste-

riili säilytysliuos 

MDR Ei Cadaver-ihojen 

säilöntäliuos 

K  FIMEA-

L4333 

Glycerol 98 % ste-

riili säilytysliuos 

MDR Ei Cadaver-ihojen 

glyserointiliuos 

K  FIMEA-

L4335 

Munasarjakudok-

sen pakastusliuos 

MDR Ei Munasarjaku-

doksen pakas-

tusliuos 

K  FIMEA-

L5679 

Munasarjakudok-

sen sulatusliuos 1, 

2 ja 3 

MDR Ei Munasarjaku-

doksen sulatus-

liuos 

K  FIMEA-

L5680 

Amnionkalvon 

säilytysliuos 

MDR Ei Amnionkalvon 

säilytysliuos 

K  FIMEA-

L7551 

       

EEG verkkomyssy MDR   EEG-tutkimuksen 

mittaamiseen, 

pään pinnalle 

asetettujen 

elektrodien kiin-

nitykseen käy-

tetty, osastolla 

itse valmistettu 

verkkomyssy. 

    FIMEA-

L4185 

Prioproteiinivär-

jäys Prion protein 

12F10 

IVDR   RUO. Prioniprote-

iinin tunnistami-

nen immunohis-

tokemiallisella 

menetelmällä. 

    FIMEA-

L4507 

Adenovirus IVDR   RUO. Adenovi-

ruksen tunnista-

minen 

    FIMEA-

L4508 
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immunohistoke-

miallisella mene-

telmällä. 

Adipophilin  IVDR   RUO. Talirauha-

sen karsinooman 

tunnistaminen 

immunohistoke-

miallisella mene-

telmällä. 

    FIMEA-

L4509 

AINX (Alpha-In-

ternexin) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4510 

APP (Amyloid 

precursor pro-

tein) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (neu-

rodegeneratiivis-

ten sairauksien 

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4511 

ASP (Aspergillus 

fumigatus) 

IVDR   RUO. Aspergillus 

fumigatus -sieni-

infektion tunnis-

taminen immu-

nohistokemialli-

sella menetel-

mällä. 

    FIMEA-

L4512 

ASU (Alpha-

Subunit) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), 

    FIMEA-

L4513 
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immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

ATRX (anti-ATRX) IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4514 

BAP1  IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka keuh-

kopatologia 

(tuumoridiag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4515 

BOMBESIINI IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka pediat-

rinen patologia 

(keuhkon NE-

solu hyperpla-

sia), immunohis-

tokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4516 

C5b-9/MAC IVDR   RUO.  Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4517 

CANDIDA (Can-

dida albicans) 

IVDR   RUO. Candida 

albicans -sieni-

infektion tunnis-

taminen immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4518 
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CAV-3 (Caveolin-

3) 

IVDR   RUO.  Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4519 

COLVI (Collagen 

VI) JL 

IVDR   RUO.  Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4520 

CRF (Corticotro-

pin Releasing 

Factor) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4521 

ABCRYS 

(Alpha B Crystal-

lin) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (neu-

rodegeneratiivis-

ten sairauksien 

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4522 

CYCA (Cyclin A) IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4523 

CD3 (Leu4) (JÄÄ-

LEIKKEILLE) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien 

    FIMEA-

L4524 
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diagnostiikka, 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

CD4 (JL) IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4525 

DYSGA (Dystro-

glycan-Alpha) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4526 

FIBRONECTIN IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka uropa-

tologia, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4527 

FLI-1 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka luu- ja 

pehmytkudos-

patologia, im-

munohistokemi-

allinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4528 

FUS IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (neu-

rodegeneratiivis-

ten sairauksien 

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4529 
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GAB1  IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4530 

H3K27M IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4531 

H3.3G34W IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka luu- ja 

pehmytkudos-

patologia, im-

munohistokemi-

allinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4532 

HBC (Hepatitis B 

Virus Core Anti-

gen) 

IVDR   RUO. Hepatiitti B 

-virusinfektion 

tunnistaminen 

immunohistoke-

miallisella mene-

telmällä. 

    FIMEA-

L4533 

HBS (Hepatitis B 

Virus Surface An-

tigen) 

IVDR   RUO. Hepatiitti B 

-virusinfektion 

tunnistaminen 

immunohistoke-

miallisella mene-

telmällä. 

    FIMEA-

L4534 

HNF1-beta  IVDR   Gynekologinen 

patologia IHC. 

    FIMEA-

L4535 
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Iba-1  IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4536 

JCV (John Cun-

ningham virus) 

IVDR   RUO. JC -viruk-

sen tunnistami-

nen immunohis-

tokemiallisella 

menetelmällä. 

    FIMEA-

L4537 

L1CAM/CD171 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka gyne-

kologinen pato-

logia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4538 

L-FABP IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka maksa-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4539 

Langerin/CD207 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hema-

topatologia ja 

pediatrinen pa-

tologia, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä.  

    FIMEA-

L4540 

LEKTI (Lymphoep-

ithelial Kazal-

IVDR         FIMEA-

L4541 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

Type-Related In-

hibin) 

LH (Luteinizing 

Hormone) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4542 

LYVE  IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4543 

MDM2 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka luu- ja 

pehmytkudos-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4544 

MHCD (Myosin 

Heavy Chain, de-

velopmental) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4545 

MHCF (Myosin 

Heavy Chain, 

fast) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4546 
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MHCN (Myosin 

Heavy Chain, ne-

onatal) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4547 

MHCS (Myosin 

Heavy Chain, 

slow) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4548 

MAP2 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia, im-

munohistokemi-

allinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4549 

MYB IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka pään ja 

kaulan alueen 

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4550 

MYOSIN A4 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4551 

MYOTILIN IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4552 
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MYOSF (Skeletal 

Myosin, Fast) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4553 

NDUFB4 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka lihassai-

rauksien diag-

nostiikka, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4554 

NEST (Nestin) IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4555 

NEUN (Neuronal 

Nuclei) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia, im-

munohistokemi-

allinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4556 

OCT-3/4  IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka uropa-

tologia ja gyne-

kologinen pato-

logia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4557 

P62 (SQSTM1, ZIP) 

(Sequestosome 1 

Protein) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia 

    FIMEA-

L4558 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

(neurode-

generatiivisten 

sairauksien diag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

B19 (Parvovirus 

B19) 

IVDR   RUO. Parvovirus-

infektion tunnis-

taminen immu-

nohistokemialli-

sella menetel-

mällä. 

    FIMEA-

L4559 

PP (Pancreatic 

Polypeptide) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka endo-

krinologinen pa-

tologia, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4560 

PROX1 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4561 

SDHB IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka endo-

krinologinen pa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4562 

SMI31 (Neurofila-

ments, Phos-pho-

rylated) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia, 

    FIMEA-

L4563 
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immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

SMI32 (Neurofila-

ments, Non-

phosphorylated) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia, im-

munohistokemi-

allinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4564 

SMI311 (Pan-Neu-

ronal Neurofila-

ment Marker) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia, im-

munohistokemi-

allinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4565 

SSTR2 (Somatos-

tatin Receptor 2) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka endo-

krinologinen pa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5508 

SPA (Surfactant 

Protein A) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka pediat-

rinen patologia, 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4567 

SPC (Prosurfac-

tant protein C) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka pediat-

rinen patologia, 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4568 

SPD (Surfactant 

Protein D) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka pediat-

rinen patologia, 

    FIMEA-

L4569 
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immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

STAT6 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka luu- ja 

pehmytkudos-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L4570 

A-synuclein 

(Alpha-synuclein) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (neu-

rodegeneratiivis-

ten sairauksien 

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4571 

TAU IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (neu-

rodegeneratiivis-

ten sairauksien 

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4572 

TCL1 (T cell Leu-

kemia 1) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hema-

topatologia, im-

munohistokemi-

allinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4573 

TCRA (TCR Alpha 

/ Beta) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hema-

topatologia, 

    FIMEA-

L4574 
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immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

PHOSTDP-43 

(Phospho TDP-43) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (neu-

rodegeneratiivis-

ten sairauksien 

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4575 

TOXO 

(Toxoplasma 

gondii) 

IVDR   RUO. 

Toxoplasma 

gondii -infektion 

tunnistaminen 

immunohistoke-

miallisella mene-

telmällä. 

    FIMEA-

L4576 

TTR (Prealbumin, 

Transthyretin) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (amy-

loiditautien 

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L4577 

VIP (Vasoactive 

Intestinal Pep-

tide) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka endo-

krinologinen pa-

tologia, immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L4578 

YAP1 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), 

    FIMEA-

L4579 
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immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

Farmakogeneet-

tinen paneeli 

IVDR   Lääkkeiden far-

makokinetiikan, 

annostarpeen 

sekä haittavai-

kutusten perin-

nöllisen alttiuden 

ennakointi ja tut-

kiminen. 

    FIMEA-

L5143 

POLE-geenin mu-

taatiotutkimus 

IVDR   Endomet-

riumsyövän luo-

kittelu. 

    FIMEA-

L5144 

Immunoglobulii-

nin raskaan ket-

jun geenin uudel-

leenjärjestymä 

IVDR   KLL / Lymfaattis-

ten maligniteet-

tien diagnoo-

sivaihe ja seu-

rantatutkimukset 

    FIMEA-

L5145 

T-solureseptorin 

gammaketjun 

geenin uudel-

leenjärjestymä 

IVDR   Lymfaattisten 

maligniteettien 

diagnoosivaihe 

ja seurantatutki-

mukset 

    FIMEA-

L5146 

Synnynnäisen 

pitkä QT-oireyhty-

män geenipa-

neeli 

IVDR   Synnynnäisen 

pitkä QT -oireyh-

tymän diagnos-

tiikka, kun suvun 

mutaatio on tun-

tematon. \\hus-

nas2\Lab-

laatu\AB-toimin-

nan seurannan 

dokumentit\2 - 

GENETIIKKA\Va-

lid_ve-

rif\NGS\Virtuaa-

lipaneelit\LQTS 

    FIMEA-

L5148 
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Eksonitasoiset 

muutokset  

IVDR   Eksomisekven-

soinnin rinnalla 

tehtävä kopiolu-

kuanalyysi tai 

geenipaneelitut-

kimuksen jälkeen 

tehtävä jatko-

analyysi. 

    FIMEA-

L5150 

Josler MDR  IIa Vireystilan tutki-

mussovellus Jos-

ler on tarkoitettu 

potilaan vireysti-

lan arviointiin sel-

laisilla potilasryh-

millä, joilla päi-

väaikainen vi-

reystila on alen-

tunut esimerkiksi 

uniapnean 

vuoksi. Suurin 

osa potilaista on 

aikuisia ammatti-

kuljettajia, joilla 

on diagnosoitu 

uniapnea ja 

aloitettu CPAP-

hoito. Josler-tut-

kimuksella voi-

daan tutkia päi-

väaikaista vireys-

tilaa, diagno-

soida poikkea-

vaa päiväai-

kaista väsymystä 

ja arvioida hoi-

don vaikutusta. 

 K   FIMEA-

L5291 
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Koriongonadotro-

piini-B-alayksikkö, 

seerumista 

IVDR   Diagnostinen 

testi: Mitataan is-

tukkago-

nadotropiinin 

vapaan beta-

ketjun pitoisuus 

aika-erotteisella 

immunofluoro-

metrisellä mene-

telmällä. Rea-

gensseina käyte-

tään kahden eri 

kaupallisen me-

netelmän kom-

ponentteja. Las-

ketaan vapaan 

beta-ketjun pro-

senttiosuus to-

taali-hCG-pitoi-

suudesta. 

    FIMEA-

L5301 

Testosteroni, mas-

saspektrometri-

nen, seerumista 

S -TestoMS (8722) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Indikaatiot: 

Naisilla hirsutismi, 

virilismi ja PCO-

syndrooma, kuu-

kautishäiriöt ja 

infertiliteetti. Po-

jilla puberteetin 

häiriöt. Lisäksi li-

sämunuaisen 

hormonisyntee-

sin puutokset ja 

hormonaalisesti 

aktiivit kasvai-

met. 

    FIMEA-

L5317 

Aldosteroni, see-

rumista 

S -Aldos (1034) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Hyperten-

sion erotusdiag-

nostiikka sekä 

    FIMEA-

L5357 
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primäärisen ja 

sekundaarisen 

hyperaldostero-

nismin erotus-

diagnostiikka 

De-

hydroepiandrost

endioni, seeru-

mista 

S -DHEA (1222) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Indikaatio: 

Lisämunuaisten 

androgeenejä 

tuottavien tuu-

moreiden ja lisä-

munuaisista joh-

tuva hirsutismin 

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L5358 

Estradioli (lasten), 

seerumista 

S -EstdioL (20823) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Tutkimusta 

käytetään en-

nenaikaisen ja 

viivästyneen pu-

berteetin diag-

nostiikassa sekä 

postmenopau-

saalisten naisten 

ja miesten mata-

lien estradiolipi-

toisuuksien tutki-

misessa.  

    FIMEA-

L5359 

Kortisoli syljestä ja 

kortisoli, vapaa 

vuorokausivirt-

sasta 

dU ja Sa -kortisoli 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Hyperkorti-

solismin seulon-

tatutkimus 

    FIMEA-

L5360 

D-vitamiini-25-OH, 

D3- ja D2-muo-

dot, seerumista 

S -D-25-32 (9746) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Kalsiumai-

neenvaihdun-

nan häiriöiden 

selvittely ja hoi-

don seuranta 

    FIMEA-

L5361 
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erityisesti lapsi-

potilailla 

Androstendioni, 

seerumista 

S -ADIONI (1085) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Indikaatiot: 

Hyperandro-

genismin, syn-

nynnäisen lisä-

munuaishyper-

plasian (CAH) 

sekä lisämu-

nuais- ja muna-

sarjakasvainten 

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L5363 

Radiometer sa-

fePICO Aspirator 

IVDR   Verikaasunäyt-

teen laski-

monäytteenotto 

arterianäytteen-

ottoruiskulla 

    FIMEA-

L5365 

Radiometer sa-

fePICO Self-fill 

IVDR   Verikaasunäyt-

teen laski-

monäytteenotto 

arterianäytteen-

ottoruiskulla 

    FIMEA-

L5366 

Bakt/nukleiiniha-

pon osoitus, 

Magna24 esikä-

sittely 

Magna 24, erilli-

nen esikäsittely   

(ilmoitus 

24.5.2022) 

IVDR   Hengitystienäyt-

teiden erillinen 

lyysauskäsittely 

tehdään työtur-

vallisuuden takia 

laitteen ulkopuo-

lella biosuoja-

kaapissa Magna 

LC lysispuskurilla.  

Valmistaja vali-

doinut vain veri, 

plasma- ja see-

ruminäytteille. 

    FIMEA-

L5370 
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Bakt/nukleiiniha-

pon osoitus, Fil-

mArray BCID2-

testin  kontrolli-

näytteet 

IVDR   Veriviljelystä teh-

tävän nukleiini-

happotestin erä-

kohtainen toimi-

vuusseuranta 

    FIMEA-

L5371 

Bakt/ Bruker 

Maldi-Tof  

MALDI Biotyper 

IVDR   Bakteerien ja hii-

vojen tunnistami-

nen 

    FIMEA-

L5372 

SPB (Prosurfac-

tant protein B) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka pediat-

rinen patologia, 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5509 

MUC-4 (Mucin-4) IVDR   RUO.Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologaia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L5510 

MYOGL IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka luu- ja 

pehmytkudos-

patologia (lihas-

differentaatio), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5511 

PD-L1 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5512 
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AAT (Alpha- 1-

Antitrypsin) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka maksa- 

ja keuhkopato-

logia  (AAT defi-

sienssi), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L5513 

ANNEXIN1  IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hema-

topatologia  

(tuumoridiag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L5514 

BOB 1 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hema-

topatologia  

(tuumoridiag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L5515 

C4d IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka elinsiir-

topatologia  

(tuumoridiag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L5516 

C-myc IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hema-

topatologia  

(tuumoridiag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L5517 

CA 19-9 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka endo-

krinologinen 

    FIMEA-

L5518 
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patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

BCAT (Beta-Cate-

nin, clone 14) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5519 

CK14 (Cytokera-

tin 14) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5520 

CD57 (Leu-7) IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5521 

ECAD (E-cad-

herin) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka rintapa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5522 

FOXP1, IVDD IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hema-

topatologia  

(tuumoridiag-

nostiikka), 

    FIMEA-

L5525 
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immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

GLUTAMIINISYN-

TETAASI (GS) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka endo-

krinologinen pa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5526 

Glypican-3 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka maksa-

patologia, uro-

patologia ja gy-

nekopatologia 

(tuumoridiag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L5527 

GRB (Granzyme 

B) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hema-

topatologia  

(tuumoridiag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L5528 

IgG4 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (IgG4- 

assoisioitujen 

tautien diagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L5529 

INHIBIN ALPHA IVDR   RUO. RUO. Erityis-

diagnostiikka 

uropatologia ja 

    FIMEA-

L5530 
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gynekopatolo-

gia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

INI-1 IVDR   RUO. Yleispato-

logia  (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5531 

MITF (Microph-

thalmia Tran-

scription Factor) 

IVDR    RUO. Ihopatolo-

gia  (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5532 

MSH-2 IVDR   RUO. GI- patolo-

gia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5533 

MSH-6 IVDR   RUO. GI- patolo-

gia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5534 

MA (Muscle Ac-

tin) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5535 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

PGP9.5 (Protein 

Gene Product) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia 

(ohutsäiediag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

    FIMEA-

L5536 

PD-1 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5537 

PNRA (Proximal 

Nephrogenic Re-

nal Antigen) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka uropa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5538 

TRACP IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hemto-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L5539 

ZAP-70 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka hemto-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L5540 
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CK3/K76 

(Keratin K3 / ke-

ratin K76) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka silmä-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L5541 

SAP (Serum Amy-

loid P antibody) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5542 

ACTH (Ad-

renocorticot-

rophic Hormone) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka neuro-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L5543 

ARG1 (Arginase-

1) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka maksa-

patologia (tuu-

moridiagnos-

tiikka), immuno-

histokemiallinen 

menetelmä. 

    FIMEA-

L5544 

CK13 (Cytokera-

tin 13) 

IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5545 

PAX8 IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia 

    FIMEA-

L5546 
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(tuumoridiag-

nostiikka), immu-

nohistokemialli-

nen menetelmä. 

SMA IVDR   RUO. Erityisdiag-

nostiikka yleispa-

tologia (tuumori-

diagnostiikka), 

immunohistoke-

miallinen mene-

telmä. 

    FIMEA-

L5547 

KAPPA IVDR   RUO. Kappa ke-

vytketjun tunnis-

taminen in situ 

hybridisaatiome-

netelmällä. 

    FIMEA-

L5548 

LAMBDA IVDR   RUO. Lambda 

kevytketjun tun-

nistaminen in situ 

hybridisaatiome-

netelmällä. 

    FIMEA-

L5549 

SV40 IVDR   RUO. SV40- viruk-

sen tunnistami-

nen, immunohis-

tokemiallinen 

menetelmä 

    FIMEA-

L5550 

CMV p52 IVDR   RUO. Cytome-

galoviruksen tun-

nistaminen, im-

munohistokemi-

allinen mene-

telmä 

    FIMEA-

L5551 

Immunokulta -

värjäys 

IVDR   Amyloidityypitys 

immunokultame-

netelmällä. 

    FIMEA-

L5552 

EBER-ISH IVDR   RUO. Ebstain 

Barr- viruksen 

tunnistaminen, in 

    FIMEA-

L5553 
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situ hybridisaa-

tiomenetelmä. 

Alcian Blue -PAS IVDR   Happamien ja 

neutraalien lima-

aineiden erotta-

minen toisistaan 

osoitusvärjäyk-

sellä. 

    FIMEA-

L5554 

Herovici IVDR   Yleisvärjäys, jolla 

tuman ja sy-

toplasman osoit-

tamisen lisäksi 

voidaan erotella 

sidekudoskom-

ponentteja, mm. 

lihas- ja kolla-

geenisäikeitä. 

    FIMEA-

L5555 

HE IVDR   Histologinen 

yleisvärjäys, jolla 

solujen tumat ja 

sytoplasma ero-

tetaan toisis-

taan. 

    FIMEA-

L5556 

Gram IVDR   Gram -negatii-

visten ja Gram -

positiivisten bak-

teerien erotus-

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L5557 

Kupari IVDR   Maksakudok-

seen kertyvän 

kuparia sitovan 

proteiinin tunnis-

taminen histolo-

gisella osoitus-

värjäyksellä. 

    FIMEA-

L5558 

Masson Fontana IVDR   Melamiinipig-

mentin osoitta-

minen 

    FIMEA-

L5559 
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melanosyyteistä 

ja argentaffisten 

jyvästen osoitta-

minen neuroen-

dokriinisistä kas-

vaimista. 

Elastiset säikeet IVDR   Elastisten säikei-

den osoittami-

nen kudosleik-

keistä on tar-

peen mm. jois-

sain verisuoni-

taudeissa. 

    FIMEA-

L5560 

ACE värjäys IVDR   ACE värjäys var-

mistaa 

Hirschsprung-

taudin diagnoo-

sin kudosnäyt-

teestä. Histologi-

sesta tuorenäyt-

teestä valmiste-

taan leikkeet 

jääleiketeknii-

kalla entsyymi-

histokemiallista 

ACE-värjäystä 

varten. 

    FIMEA-

L5561 

Von Kossa IVDR   Kalsiumsuolojen 

anioniosan (fos-

faatti ja karbo-

naatti) tunnista-

minen argyrofili-

aan perustuvalla 

hopeaim-

pregnaa-

tiovärjäyksellä. 

    FIMEA-

L5562 
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Grocott-Gomorin 

metenamiiniho-

peanitraattivär-

jäys 

IVDR   Sienten, rihmo-

jen ja itiöiden 

tunnistaminen 

kudosleikkeestä 

histologisella 

osoitusvärjäyk-

sellä (mm. can-

dida ja aspergil-

lus). 

    FIMEA-

L5563 

Modifioitu Gomo-

rin trikromi 

IVDR   Lihassyihin kerty-

neiden mito-

kondrioiden (eri-

tyisesti ns. repa-

lesyyt ragged 

red fibers) tunnis-

taminen kudos-

leikkeestä. 

    FIMEA-

L5564 

Oil Red O IVDR   Lihassyiden sar-

koplasmaan ker-

tyneen neutraa-

lin rasvan osoit-

taminen kudos-

leikkeestä. 

    FIMEA-

L5565 

NADH-Tetrazo-

lium reduktaasi 

IVDR   Lihassyiden mito-

kondrioiden 

määrän ja sijain-

nin sekä inter-

myofibrillaarisen 

verkoston raken-

teen epäsään-

nöllisyyden tun-

nistaminen ku-

dosleikkeestä. 

    FIMEA-

L5566 

COX/CDH kak-

soisvärjäys Rekis-

terissä nimellä 

COX/SDH kaksois-

värjäys 

IVDR   Lihassyiden mito-

kondrioiden 

poikkeavan ent-

syymiaktiivisuu-

den, lukumää-

rän tai 

    FIMEA-

L5567 
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jakaantumisen 

osoittaminen ku-

dosleikkeestä. 

Myosfosforylaasi IVDR   Lihaskudoksessa 

tapahtuvan gly-

kogeenin syn-

teesin ja hajoa-

misen osoittami-

nen kudosleik-

keestä. 

    FIMEA-

L5568 

Fosfofruktokinaasi IVDR   Fosfofruktoki-

naasi-entsyymin 

(PFK) puutok-

sesta johtuvan 

perinnöllisen sai-

rauden tunnista-

minen kudosleik-

keestä. 

    FIMEA-

L5569 

Myoadenylate 

deaminase 

(MAD) 

IVDR   Myoadenylate 

deaminase -ent-

syymin puutok-

sesta johtuvan 

sairauden tunnis-

taminen kudos-

leikkeestä. 

    FIMEA-

L5570 

Van Gieson IVDR   Yleisvärjäys, jolla 

tuman ja sy-

toplasman osoit-

tamisen lisäksi 

voidaan erotella 

sidekudoskom-

ponentteja, mm. 

lihas- ja kolla-

geenisäikeitä. 

    FIMEA-

L5571 

PEG-liuos IVDR   Fiksatiivi, käyte-

tään sytologi-

assa. 

    FIMEA-

L5572 
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Kongo IVDR   Amyloidin osoit-

taminen kudos-

leikkeistä histolo-

gisella osoitus-

värjäyksellä. 

    FIMEA-

L5573 

Berliinisini Jorvi ja 

Etelä-Karjala Ber-

liinisini 

IVDR   Ferri-ionien tun-

nistaminen ku-

dosnäytteestä 

histologisella 

osoitusvärjäyk-

sellä. 

    FIMEA-

L5574 

Noonanin oireyh-

tymän geenipa-

neeli 

IVDR   Noonanin oi-

reyhtymän diag-

nostiikka, kun su-

vun geenimuu-

tos on tuntema-

ton. 

    FIMEA-

L5682 

Vaskulaaristen 

malformaatioi-

den geenipa-

neeli 

IVDR   Vaskulaarimal-

formaatioiden 

somaattisten 

mutaatioiden 

tutkimus. 

    FIMEA-

L5683 

Sc-Kromosomitut-

kimus 

IVDR   Ihmisperäisen 

kantasolukan-

nan karyotyypin 

määrittäminen. 

    FIMEA-

L5684 

Syöpägeenipa-

neeli myelooisten 

leukemioiden so-

maattisille muu-

toksille 

IVDR   Myelooisten sai-

rauksien diag-

noosivaihe ja 

seurantatutki-

mukset. 

    FIMEA-

L5685 

Geenipaneeli  

verestä/kudos-

näytteestä 

IVDR   Geenipaneeli-

tutkimusta voi-

daan käyttää 

useissa eri indi-

kaatioissa osana 

diagnostisia sel-

vityksiä, kun 

    FIMEA-

L6011 
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sairauden ge-

neettinen etiolo-

gia on avoin. 

Geenipaneeli  

kasvainnäyt-

teestä 

IVDR   Geenipaneeli-

tutkimusta voi-

daan käyttää 

osana kasvain-

ten diagnostisia 

selvityksiä. 

    FIMEA-

L6012 

Yksittäisen geenin 

läpisekvensointi-

tutkimus 

IVDR   Yksittäisen gee-

nin läpisekven-

sointitutkimusta 

voidaan käyttää 

useissa eri indi-

kaatioissa osana 

diagnostisia sel-

vityksiä, kun sai-

rauden geneet-

tinen etiologia 

on avoin. 

    FIMEA-

L6013 

Alfa- ja betata-

lassemian sekä 

sirppisoluane-

mian DNA-tutki-

mus verestä 

IVDR   Alfatalassemian, 

betatalasse-

mian, sekä he-

moglobinopati-

oiden (mm. sirp-

pisoluanemian) 

diagnostiikka ja 

erotusdiagnos-

tiikka sekä kan-

tajadiagnos-

tiikka riskiper-

heissä. 

    FIMEA-

L6014 

Kystisen fibroosin 

50 yleiseurooppa-

laista geenivir-

hettä verestä/ku-

dosnäytteestä 

IVDR   Kystisen fibroo-

sin diagnostiikka 

ja erotusdiag-

nostiikka, kanta-

jadiagnostiikka 

riskiperheissä, 

synnynnäisen 

    FIMEA-

L6015 
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molemminpuo-

leisen siemen-

johtimen puutos, 

miehen hedel-

mättömyys. 

Autosomissa val-

litsevasti periy-

tyvä munuaisten 

rakkulatauti, 

DNA-tutkimus ve-

restä 

IVDR   Polykystisen mu-

nuaistaudin 

diagnostiikka, 

kun suvun mu-

taatio on tunte-

maton. 

    FIMEA-

L6016 

Yksittäisen tunne-

tun muutoksen 

tutkimus 

IVDR   Yksittäisen tun-

netun mutaation 

sekvensointitutki-

mus. 

    FIMEA-

L6017 

Homologisen re-

kombinaation va-

jaus, HRD 

IVDR   Homologisen re-

kombinaa-

tion vajauksen 

(homologous re-

combination de-

ficiency, HRD) 

tutkiminen mu-

nasarjasyövässä. 

    FIMEA-

L6018 

Periytyvän hema-

tologisen taudin 

geenipaneeli 

IVDR   Perinnöllisen he-

matologisen 

taudin geneetti-

nen diagnos-

tiikka, kun mu-

taatio on tunte-

maton. 

    FIMEA-

L6340 

ipcSoftware2 MDR   Lääketieteellis-

ten tilavuusku-

vien käsittelyyn 

valmistettu ku-

vankäsittelyoh-

jelmisto 

    FIMEA-

L7049 

Bakt/ antigeenin 

osoitus, 

IVDR   CE IVD-merkityn 

Osom-testin 

    FIMEA-

L7525 
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Trichomonas 

Trichomonas-an-

tigeenin osoitus 

käyttö muista 

näyteastioista 

kuin valmistajan 

tikkuun otetusta 

näytteestä 

Bakt/ elatusaine, 

Acanthameba-

malja 

Acanthamoeba-

malja 

IVDR   Acant-

hamoeban kas-

vatukseen 

    FIMEA-

L7527 

Bakt/ elatusaine, 

Colistin-oxolinic 

acid-agar (CO) 

CO-malja 

IVDR   Valikoiva veri-

malja strepto-

kokkien osoitta-

miseen 

    FIMEA-

L7528 

Bakt/ elatusaine, 

Enterococco-

sel+vankomysiini-

liemi 

Enterococco-

sel+vankomysiini-

liemi 

IVDR   Rikastusliemi 

VRE-viljelyyn 

    FIMEA-

L7529 

Bakt/ elatusaine, 

FAA-neomysiini-

agar (neo-FAA) 

neo-FAA 

IVDR   aerobisia gram-

negat. sau-

vabakteereita 

estävä anaero-

biviljelymalja  

    FIMEA-

L7530 

Bakt/ elatusaine, 

Fluko-CHROM -

agar 

Fluko-CHROM-

agar 

IVDR   Selektiivinen kro-

mogeeninen hii-

vamalja Can-

dida auris-vilje-

lyyn. 

    FIMEA-

L7531 

Bakt/ elatusaine, 

Hoylen telluriitti-

agar 

Hoylen telluriitti-

malja 

IVDR   Corynebac-

terium diphte-

riae-bakteerin 

osoittamiseen 

käytettävä ela-

tusainemalja 

    FIMEA-

L7532 
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Bakt/ elatusaine, 

Lihaliemi 

Lihaliemiputki 

IVDR   Rikastusliemi Yer-

sinia-viljelyyn 

    FIMEA-

L7533 

Bakt/ elatusaine, 

Listerian rikastus-

liemi 

Listerian rikastus-

liemi 

IVDR   Rikastusliemi Lis-

teriaviljelyyn 

    FIMEA-

L7534 

Bakt/ elatusaine, 

Mueller Hinton 

fastious-agar 

(MH-F) 

MH-F 

IVDR   Veripitoinen ela-

tusaine vaati-

vien bakteerien 

herkkyysmääri-

tykseen 

    FIMEA-

L7535 

Bakt/ elatusaine, 

Page's saline 

(PYG) 

Page's saline 

(PYG) 

IVDR   Acant-

hamoeban kul-

jetusputki 

    FIMEA-

L7536 

Bakt/ elatusaine, 

Perunadextroosi- 

agar (PD) 

Peruna-dextroosi-

agar (PD) 

IVDR   Rihmasienten 

morfologiseen 

tunnistamiseen  

    FIMEA-

L7537 

Bakt/ elatusaine, 

RPMI- agar 

(RPMI) 

RPMI-agar 

IVDR   Sienien herkkyys-

määrityksiin käy-

tettävä elatusai-

nemalja 

    FIMEA-

L7538 

Bakt/ elatusaine, 

Sabouraud-glu-

koosi- syklo-

heximide (SGS) 

Sabouraud-glu-

koosi-syklo-

heximide agar 

IVDR   Dermatofyyttien 

primaariviljely-

malja 

    FIMEA-

L7539 

Bakt/ elatusaine, 

Sabouraud-glu-

koosi-liemi (SG-L) 

IVDR   Nestemäinen 

yleiselatusaine 

sieniviljelyihin (ri-

kastusliemi) 

    FIMEA-

L7540 
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Sabouraud-glu-

koosiliemi (SabL) 

Bakt/ elatusaine, 

Sabouraud-

maltoosi-agar 

(SM) 

Sabouraud-

maltoosi-agar 

IVDR   Yleiselatusaine 

sieniviljelyihin 

    FIMEA-

L7541 

Bakt/ elatusaine, 

Seven H11 (7H11) 

Seven H11 

IVDR   Mykobakteerien 

jatkoviljelymalja 

    FIMEA-

L7542 

Bakt/ elatusaine, 

Sokeriputki, glu-

koosi 

Sokeriputki, glu-

koosi 

IVDR   Testiputki osoitta-

maan hapon 

ja/tai kaasun 

tuottoa glukoo-

sista 

    FIMEA-

L7543 

Bakt/ elatusaine, 

Stuart-putki 

Stuart-putki 

IVDR   Isokokoinen 

geelikuljetusputki 

kookkaammille 

bakteeriviljely-

näytteille 

    FIMEA-

L7544 

Bakt/ elatusaine, 

suklaa-agar 

Suklaa-agar 

IVDR   Rikas yleiselatus-

aine bakteerivil-

jelyihin. 

    FIMEA-

L7545 

Bakt/ Vitek MS 

massaspektro-

metriamene-

telmä rihmasien-

ten tunnistami-

seen 

VITEK MS rih-

masienille, omat 

reagenssit 

IVDR   Rihmasienten 

nopeaan tunnis-

tamiseen 

    FIMEA-

L7553 

Bakt/Elatusaine, 

CAMTAZ-malja 

CAMTAZ-malja 

IVDR   Selektiivinen 

kampylobaktee-

rimalja. Kampy-

lobakteerien 

    FIMEA-

L7554 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

osoittaminen 

moniresistenttien 

suolistobaktee-

rien joukosta 

(esim. ESBL) 

Bakt/elatusaine, 

SabL+NaCl 

SabL+NaCl -liemi 

IVDR   Rikastusliemi 

Candida auris-

viljelyyn. 

    FIMEA-

L7555 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, Ba-

cillus anthracis 

IVDR   Bacillus anthra-

cis -bakteerin vi-

rulenssigeenien 

osoitus reaaliai-

kaisella PCR-me-

netelmällä. 

    FIMEA-

L7556 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, Fran-

cisella tularensis 

IVDR   Francisella tula-

rensis -bakteerin  

osoitus ja lajitun-

nistus reaaliaikai-

sella PCR-mene-

telmällä. 

    FIMEA-

L7557 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, Yersi-

nia pestis 

IVDR   Yersinia pestis -

bakteerin tunnis-

tus multiplex-

PCR-menetel-

mällä. 

    FIMEA-

L7558 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, Yleis-

bakteeri-PCR 

IVDR   Bakteerien osoi-

tus steriilin alu-

een potilasnäyt-

teestä konservoi-

tuja geenialu-

eita monista-

malla. Monistu-

van tuotteen la-

jitunnistus teh-

dään sekven-

soinnilla. Sama 

menetelmä so-

veltuu eristetyn 

    FIMEA-

L7559 
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bakteerikannan 

lajimääritykseen. 

Bakt/ elatusaine, 

Tioglykolaatti-

liemi 

Tioglykolaatti-

putki 

IVDR   Rikastusliemi 

bakteeriviljelyi-

hin. 

    FIMEA-

L7601 

Bakt/ elatusaine, 

Turbo-lihaliemi 

Turbo-lihaliemi 

IVDR   Rikastusliemi 

MRSA-viljelyyn 

    FIMEA-

L7602 

Vir/testikitti, Puu-

malavirus, IgG 

vasta-aineet 

IVDR   Puumalaviruksen 

aiheuttaman 

myyräkuumeen 

(nephropatia 

epidemica) -

diagnostiikka.  

IgG-vasta-aine-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla, anti-

geenina aseto-

nifiksoidut Puu-

mala-virusinfek-

toidut Vero E6-

solut.  

    FIMEA-

L7604 

Vir/testikitti, Puu-

malavirus, IgG:n 

aviditeetti 

IVDR   Puumalaviruksen 

aiheuttaman 

myyräkuumeen 

(nephropatia 

epidemica) -

diagnostiikka.  

IgG-vasta-ainei-

den aviditeetti-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla, 

    FIMEA-

L7605 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

antigeenina 

asetonifiksoidut 

Puumala-virusin-

fektoidut Vero 

E6-solut.   

Vir/testikitti, Den-

guevirus, IgG 

vasta-aineet 

IVDR   Denguevirus-in-

fektioiden diag-

nostiikka. 

IgG-vasta-aine-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla (IF), 

antigeenina 

asetonifiksoidut 

denguevirus 3- 

infektoidut Vero 

E6-solut.  

    FIMEA-

L7606 

Vir/testikitti, Sind-

bis virus (Po-

gosta), IgM 

vasta-aineet 

IVDR   Sindbis-viruksen 

aiheuttaman 

pogostantaudin 

diagnostiikka. 

IgM-vasta-aine-

tutkimus EIA-tek-

niikalla (antigee-

nina Vero-so-

luissa kasvatettu 

Sindbis-virus). 

    FIMEA-

L7607 

Vir/testikitti, Sind-

bis virus, IgG 

vasta-aineet 

IVDR   Sindbis-viruksen 

aiheuttaman 

pogostantaudin 

diagnostiikka. 

IgG-vasta-aine-

tutkimus EIA-tek-

niikalla (antigee-

nina Vero-so-

luissa kasvatettu 

Sindbis-virus). 

    FIMEA-

L7608 
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Vir/testikitti, In-

koovirus, IgM 

vasta-aineet 

IVDR   Inkooviruksen ai-

heuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka. 

IgM-vasta-aine-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla, anti-

geenina aseto-

nifiksoidut Inkoo-

virus-virusinfek-

toidut Vero E6-

solut. 

    FIMEA-

L7609 

Vir/testikitti, In-

koovirus, IgG 

vasta-aineet 

IVDR   Inkooviruksen ai-

heuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka. 

IgG-vasta-aine-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla, anti-

geenina aseto-

nifiksoidut Inkoo-

virus-infektoidut 

Vero E6-solut. 

    FIMEA-

L7610 

Vir/testikitti, West 

Nile virus, IgG 

vasta-aineet 

IVDR   West Nile -viruk-

sen (WNV) ai-

heuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka. 

IgG-vasta-aine-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla, anti-

geenina aseto-

nifiksoidut West 

Nile-virus -infek-

toidut Vero E6-

solut. 

    FIMEA-

L7611 
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Vir/testikitti, Ort-

hopoxvirus, IgG 

vasta-aineet 

IVDR   Orthopoxviruk-

sen (lähinnä leh-

märokko) ai-

heuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka. Orthopox-

virusimmunitee-

tin selvittäminen. 

IgG-vasta-aine-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla, anti-

geenina aseto-

nifiksoidut leh-

märokkovirus -in-

fektoidut Vero-

solut. 

    FIMEA-

L7612 

Vir/testikitti, Ort-

hopoxvirus, IgM 

vasta-aineet 

IVDR   Orthopoxviruk-

sen (lähinnä leh-

märokko) ai-

heuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka. 

IgM-vasta-aine-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla, anti-

geenina aseto-

nifiksoidut leh-

märokkovirus -in-

fektoidut Vero-

solut. 

    FIMEA-

L7613 

Vir/testikitti, Japa-

nin enkefaliittivi-

rus, IgG vasta-ai-

neet 

IVDR   Japanin enkefa-

liittiviruksen (JEV) 

aiheuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka. 

IgG-vasta-aine-

tutkimus 

    FIMEA-

L7614 
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immunofluore-

senssitekniikalla, 

antigeenina 

asetonifiksoidut 

Japanin enkefa-

liittivirus -infek-

toidut Vero E6-

solut. 

Vir/testikitti, Japa-

nin enkefaliittivi-

rus, IgM vasta-ai-

neet 

IVDR   Japanin enkefa-

liittiviruksen (JEV) 

aiheuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka. 

IgM-vasta-aine-

tutkimus immu-

nofluoresenssi-

tekniikalla, anti-

geenina aseto-

nifiksoidut Japa-

nin enkefaliittivi-

rus -infektoidut 

Vero E6-solut. 

    FIMEA-

L7615 

Vir/ testikitti, vesi-

rokkovirus, nukleii-

nihappo (kval)  

IVDR   Näytteessä 

mahdollisesti 

olevasta Vari-

cella zoster -vi-

ruksen (VZV) 

DNA:sta monis-

tetaan Altona 

Realstar -reaali-

aikaisella PCR-

menetelmällä 

tietty jakso. Val-

mistajan vali-

doimat näyte-

laadut: EDTA-

plasma, rakku-

lat, likvor. 

    FIMEA-

L7616 
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Vir/ testikitti, her-

pes simplex virus, 

nukleiinihappo 

(kval)   

IVDR   Näytteen mah-

dollisesti sisältä-

mästä Herpes 

simplex -virus 1 

(HSV-1) tai Her-

pes simplex -virus 

2 (HSV-2) -

DNA:sta monis-

tetaan Altona 

Realstar -reaali-

aikaisella PCR-

menetelmällä 

tietty jakso. Val-

mistajan vali-

doimat näyte-

laadut: EDTA-

plasma, rakku-

lat, likvor. 2.12.24 

    FIMEA-

L7703 

Vir/ testikitti, Chla-

mydia pneumo-

niae, nukleiini-

happo (kval) 

IVDR   Kliinisestä näyt-

teestä eristetään 

DNA nukleiiniha-

poneristyslait-

teella. Näyt-

teessä mahdolli-

sesti olevasta C. 

pneumoniae:n 

DNA:sta monis-

tetaan reaaliai-

kaisella PCR-me-

netelmällä tietty 

jakso käyttäen 

spesifejä aluk-

keita sekä spe-

sifiä fluoroforilla 

leimattua koe-

tinta. 

    FIMEA-

L7704 
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Vir/ testikitti, 

mycoplasma 

pneumoniae, 

nukleiinihappo 

(kval) 

IVDR   Kliinisestä näyt-

teestä eristetään 

DNA nukleiiniha-

poneristyslait-

teella. Näyt-

teessä mahdolli-

sesti olevasta 

Mycoplasma 

pneumoniae-

DNA:sta monis-

tetaan PCR-me-

netelmällä tietty 

jakso. Toi-seen 

alukkeista on 

kiinnitetty biotiini, 

jonka avulla mo-

nistettu DNA tart 

    FIMEA-

L7705 

Vir/ testikitti,  hu-

man herpes virus 

6, nukleiinihappo 

(kvant) 

IVDR   Käytettävä testi 

on reaaliaikai-

nen PCR, joka 

pohjautuu fluo-

roforilla leimat-

tuun hydrolyy-

sikoettimeen. Klii-

nisestä näyt-

teestä eristetään 

DNA nukleiini-

happoeristyslait-

teella. Näytteen 

mahdollisesti si-

sältämästä HHV-

6-DNA:sta monis-

tetaan reaaliai-

kaisella PCR 

    FIMEA-

L7706 
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Vir/ testikitti, in-

fluenssa A (H5), 

nukleiinihappo 

(kval) 

IVDR   Lintuinfluenssavi-

ruksen (H5) ai-

heuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka. Kliinisestä 

näytteestä eris-

tetään nukleii-

nihapot. Näyt-

teen mahdolli-

sesti sisältämästä 

lintuinfluenssa A 

viruksen RNA:sta 

tuotetaan 

cDNA:ta, josta 

edelleen monis-

tetaan PCR:llä 

tunnettu jakso 

H5 geenistä.  

    FIMEA-

L7707 

Vir/ testikitti, BK-vi-

rus, nukleiini-

happo (kvant) 

Koskee in-house 

BKV:ta, ei Cobas 

6800:n P-

BKVNh:ta).  

IVDR   Käytettävä me-

netelmä on re-

aaliaikainen 

PCR-testi, joka 

pohjautuu fluo-

roforilla 

leimatun hydro-

lyysikoettimen 

käyttöön. Kliini-

sestä näytteestä 

eristetään DNA 

nukleiinihap-

poeristyslait-

teella. Näytteen 

mahdollisesti si-

sältämästä 

BKVDNA: 

sta monistetaan 

reaaliaikaisella 

PCR:llä tietty 

jakso käyttäen 

    FIMEA-

L7708 
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spesifejä 

alukkeita sekä 

spesifiä fluorofo-

rilla leimattua 

koetinta. Näyt-

teen sisältämän 

BKVDNA: 

n määrä kvanti-

toidaan käyttä-

mällä apuna ul-

koista standar-

disuoraa. 

Vir/ testikitti, 

Cytomegalovirus, 

nukleiinihappo 

(kvant)  

IVDR   Käytettävä me-

netelmä on re-

aaliaikainen 

PCR-testi, joka 

pohjautuu fluo-

roforilla leimatun 

hyd-rolyysikoetti-

men käyttöön. 

Kliinisestä näyt-

teestä eristetään 

DNA nukleiini-

happoeristyslait-

teella. Näytteen 

mahdollisesti si-

sältämästä 

CMV-DNA:sta 

monistetaan re-

aal 

    FIMEA-

L7709 

Vir/ testikitti, Ep-

stein-Barr virus, 

nukleiinihappo 

(kvant)   

IVDR   Käytettävä me-

netelmä on re-

aaliaikainen 

PCR-testi, joka 

pohjautuu fluo-

roforilla leimatun 

hyd-rolyysikoetti-

men käyttöön. 

Kliinisestä 

    FIMEA-

L7710 
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näytteestä eris-

tetään DNA 

nukleiinihap-

poeristyslait-

teella. Näytteen 

mahdollisesti si-

sältämästä EBV-

DNA:sta monis-

tetaan reaal 

Vir/ testikitti, ort-

hopoxvirus, nukle-

iinihappo (kval) 

IVDR   Orthopoxvirus-

ten (mm. lehmä-

rokko-, isorokko- 

ja apinarokkovi-

rus) aiheutta-

man infektion 

diagnostiikka. 

Kliinisestä näyt-

teestä eristetään 

DNA nukleiini-

happoeristyslait-

teella. Näytteen 

mahdollisesti si-

sältämästä ort-

hopoxvirus-

DNA:sta monis-

tetaan reaaliai-

kaisella PCR:llä 

tietty jakso käyt-

täen spesifejä 

alukkeita sekä 

spesifejä fluoro-

foreilla leimat-

tuja koettimia. 

    FIMEA-

L7711 

Vir/ testikitti, 

SARS-koronavirus, 

nukleiinihappo 

(kval) 

IVDR   SARS-CoV-2:n ai-

heuttaman in-

fektion diagnos-

tiikka uloste-, lik-

vori- ja 

    FIMEA-

L7712 
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kudosnäyt-

teistä.Käytet-

tävä testi on re-

aaliaikainen RT-

PCR- mene-

telmä  Kliinisistä 

näytteistä eriste-

tään nukleiiniha-

pot ja näytteen 

mahdollisesti si-

sältämästä 

SARS-koronavi-

ruksen RNA:sta 

tuotetaan 

cDNA:ta, joka 

edelleen monis-

tetaan PCR-me-

netelmällä.  

Vir/ testikitti, Chla-

mydia trachoma-

tis, LGV, nukleiini-

happo (kval), jat-

kotutkimus 

IVDR   Menetelmä erot-

telee C. tracho-

matis LGV-kan-

nat C. tracho-

matis D-K-kan-

noista 

reaaliaikaisen 

PCR-menetel-

män avulla. 

LGV-epäilyssä C. 

trachomatis -po-

sitiivisesta näyt-

teestä eristetään 

nukleiinihapot 

nukleiinihap-

poeristyslait-

teella. Näytteen 

sisältämästä C. 

trachomatis 

DNA:sta monis-

tetaan 

    FIMEA-

L7713 
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reaaliaikai-sella 

PCR:llä tunnettu 

jakso. Erottelu 

LGV- ja non-LGV 

-kantojen välillä 

perustuu 

spesifeihin lei-

mat-tuihin hyd-

rolyysikoettimiin. 

Vir/testikitti, JC-vi-

rus, nukleiini-

happo (kvant) 

Virsta, likvor ja 

plasma. 

IVDR   Käytettävä me-

netelmä on re-

aaliaikainen 

PCR-testi, joka 

pohjautuu fluo-

roforilla 

leimatun hydro-

lyysikoettimen 

käyttöön. Kliini-

sestä näytteestä 

eristetään DNA 

nukleiinihap-

poeristyslait-

teella. Näytteen 

mahdollisesti si-

sältämästä JCV-

DNA:sta 

monistetaan re-

aaliaikaisella 

PCR:llä tietty 

jakso käyttäen 

spe-sifejä aluk-

keita 

sekä spesifiä 

fluoroforilla lei-

mattua koetinta. 

Näytteen sisältä-

män JCV-DNA:n 

määrä 

    FIMEA-

L7714 
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kvantitoidaan 

käyttämällä 

apuna ulkoista 

standardisuoraa. 

Vir/testikitti, po-

lyomavirus, nukle-

iinihappo (kval)  

IVDR   Vir/testikitti, po-

lyomavirus, 

nukleiinihappo 

(kval) 

    FIMEA-

L7715 

Imm/testikitti, Yer-

sinia, vasta-ai-

neet seerumista, 

bakteeriaggluti-

naatio 

IVDR   Vasta-aineiden 

toteaminen yer-

sinian epäilyssä. 

Testissä käyte-

tään omavalmis-

teisia anti-

geeneja, jotka 

on valmistettu 

Yersinia entero-

colitica ja Y. 

pseudotubercu-

losis -serotyy-

peistä. 

Lisäksi testissä 

käytetään kont-

rolleina omaval-

mis-teisia, kulle-

kin kannall 

    FIMEA-

L7716 

Imm/testikitti, M. 

tuberculosis-her-

kistyneet solut 

CPT/Na-sitraatti-

verinäytteestä, 

IVDR   M. tuberculosik-

selle herkistynei-

den T-solujen 

osoitus Elispot-

menetelmällä. 

    FIMEA-

L7717 
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gammainterfe-

roni, Elispot 

Mycobacterium 

tuber-culosis-in-

fektion/altistumi-

sen selvittämi-

nen. Oma-val-

misteinen mo-

nonukleaaristen 

solujen eristämi-

nen. Mononuk-

leaaristen solu-

jen stimulaatio 

kaupal-lisella kiti 

Imm/testikitti, C3-

Nefriittitekijä, see-

rumista, immuno-

fiksaatio 

IVDR   Seerumin komp-

lementin oiko-

tieaktivaatiota 

aiheut-tavien 

autovasta-ainei-

den tutkiminen. 

Kaupallinen SAS-

MX Immunofix-

kitti (CE) ja C3c-

antiseerumi (CE). 

Omavalmisteiset 

kontrollit, EDTA- 

ja MgEGTA-liuok-

set. 

    FIMEA-

L7718 

Vir/testikitti, pikor-

navirus, nukleiini-

happo (kval) 

IVDR   Kliinisestä näyt-

teestä eristetään 

nukleiinihapot 

nukleiinihapo-

neristyslaitteella. 

Näytteessä 

mahdollisesti 

olevasta pikor-

navirus-RNA:sta 

tuotetaan 

cDNA:ta 

käänteiskopioija-

entsyymin (RT) 

    FIMEA-

L7719 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

avulla. cDNA:sta 

monistetaan 

edelleen 

reaaliaikaisella 

PCR-menetel-

mällä tietty 

jakso. RT- ja PCR-

vaihe tapahtu-

vat 

samassa put-

kessa. Entero- ja 

parechovirusten 

nukleiinihapot 

määritetään 

samassa reak-

tiossa ja rinovi-

ruksen nukleiini-

happo erillisessä 

reaktiossa. 

Vir/ Testikitti, JC-

virus, vasta-ai-

neet, IgG 

IVDR   Epäsuora ent-

syymi-immunolo-

ginen in-house 

menetelmä, 

jossa määrite-

tään IgG-luokan 

vasta-aineet JC-

polyoomavi-

rusantigeenia 

(JCV) kohtaan. 

Antigeenina re-

kombinantti, 

biotiinilla lei-

mattu viruksen 

kaltainen partik-

keli, joka kiinnite-

tään streptavidii-

nilla pääl 

    FIMEA-

L7720 
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Imm/testikitti, 

PNH-tutkimus, ve-

rinäytteestä (pu-

nasolut), virtaus-

sytometria 

IVDR   Testi paroksys-

maalinen noktur-

naalinen hemo-

globinuria (PNH)-

taudin diagnos-

tiikkaan ja hoi-

don seurantaan. 

FITC-leimattu 

CD59-vasta-aine 

tarttuu normaa-

lien punasolujen 

pinnalla olevaan 

CD59-molekyy-

liin. Virtaussyto-

metrialla määri-

tetään CD59-

positiivisten pun 

    FIMEA-

L7721 

Imm/testikitti, 

Lymfosyytit, stimu-

laatiokoe 

IVDR   Lymfosyyttien sti-

mulaatiokoetta 

käytetään im-

muunipuutosten 

diagnostiikassa 

mittaamaan T- 

ja B-lymfosyyt-

tien kykyä akti-

voitua useiden 

eri mitogeenien 

vaikutuksesta. 

Soluja stimuloi-

daan mitogee-

neilla 6-7 vuoro-

kauden ajan. 

Lymfosyyttien 

värjäys ja stimu-

loitu 

    FIMEA-

L7722 
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Vir/ testikitti, Tok-

soplasma, nukleii-

nihappo (kval)  

IVDR   Käytettävä me-

netelmä on re-

aaliaikainen 

PCR-testi, joka 

pohjautuu fluo-

roforilla leimatun 

hydrolyysikoetti-

men käyttöön. 

Kliinisestä näyt-

teestä eristetään 

DNA nukleiini-

happoeristyslait-

teella. Näytteen 

mahdollisesti si-

sältämästä 

Toxoplasma-

DNA:sta monis-

tetaan 

    FIMEA-

L7724 

Vir/nukleiininha-

ponosoitus, tyypi-

tysmenetelmä 

entero- ja pa-

rechovirus 

IVDR   Entero- ja pa-

rechovirusten ai-

heuttamien in-

fektioiden diag-

nostiikka. Mene-

telmässä monis-

tetaan entero- 

ja parechovirus-

ten nukleiinihap-

poja käyttäen 

perinteistä RT-

PCR-menetel-

mää ja laitetta. 

Monistettu tuote 

kuvannetaan 

agaroosigeelillä 

ja lähetetään 

sekvensoita-

vaksi. 

    FIMEA-

L7725 
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Vir/Aptima HPV 

Assay (valmistaja 

Hologic) 

IVDR   14 suuren riskin 

papilloomaviruk-

sen (HPV) geno-

tyypin osoittami-

nen potilasnäyt-

teistä TMA-me-

netelmällä; CE-

IVD-merkinnästä 

poikkeavat 

näytteenoton 

käytännöt ja 

näytelaadut. 

Teemme 

omvalmsiteena 

vaginanäytteille. 

    FIMEA-

L7726 

Vir/nukleiiniha-

ponosoitus, den-

gue- ja zikavirus 

IVDR   Nukleiiniha-

ponosoitusme-

netelmä jolla 

detektoidaan 

sekä dengue- 

että zikaviruksen 

nukleiinihappoa 

(RNA) seeru-

mista, kokove-

restä tai virt-

sasta. Mene-

telmä: reaaliai-

kainen Rt-qPCR, 

validoitu in-

house  

    FIMEA-

L7728 

Erikoisallergiatut-

kimukset in vitro 

IVDR   In house in vitro 

erikoisallergiatut-

kimukset: 

Immunospot-

testi: IgE vasta-

aineiden mittaa-

minen potilaan 

omille allergee-

ninäytteille 

    FIMEA-

L7729 
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plasma- ja see-

ruminäytteistä 

Immunospot-

menetelmällä 

In-house -testi, Al-

koholit seerumista 

ja virtsasta, S-

Alko, U-Alko 

IVDR   Diagnostinen 

testi alkoholien 

ja etyleeniglyko-

lin  toteamiseksi 

seerumista tai 

virtsasta myrky-

tysepäilyissä. 

    FIMEA-

L7730 

Imm/testikitti, S-

AFOS-Is 

Phoresis Afos-Is-

poolikontrolli 

IVDR   Kontrolli     FIMEA-

L7732 

2490 Porfyriinit, 

virtsasta, U -Porf 

IVDR   Diagnostinen 

testi porfy-

riadiagnostiik-

kaan 

    FIMEA-

L7733 

5-hydroksi-in-

dolyyliasetaatti, 

seerumista 

S -5HIAA (6262) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Testillä mi-

tataan seerumin 

5HIAA pitoi-

suutta. 5HIAA 

käytetään kas-

vainmerkkiai-

neena neuroen-

dokriinisten kas-

vainten diagnos-

tiikkassa ja seu-

rannassa. 

    FIMEA-

L7735 
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EK/in house -testi, 

busulfaani plas-

masta 

P -Busulf (4293) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Testillä mi-

tataan plasman 

busulfaanipitoi-

suutta. Pitoisuuk-

sien mittaamis-

päivänä potilas 

saa busulfaania 

infuusiona ja 

busulfaani mita-

taan 0-näyt-

teestä ja viidestä 

tiettyinä aikapis-

teinä otetuista 

näytteistä. Saa-

tujen tulosten 

perusteella kl. 

farmakologian 

erikoislääkäri las-

kee potilaan 

seuraavat busul-

faaniannokset. 

Busulfaania käy-

tetään muiden 

sytostaattien 

kanssa esihoi-

tona ennen kan-

tasolusiirtoa. Po-

tilasryhmä 

HUS:ssa lapset. 

    FIMEA-

L7736 

EK/in-house -testi, 

everolimuusi ve-

restä ( B -Eve-

roMS, 21624) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Testillä mi-

tataan veren 

everolimuusipi-

toisuutta. Everoli-

muusia käyte-

tään  elinsiirto-

potilaiden 

    FIMEA-

L7737 
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hyljinnänesto-

lääkkeenä leik-

kauksen jälkei-

sessä hoidossa. 

Hyljinnänesto-

lääkitys on elin-

ikäinen ja sillä on 

tarkka terapeut-

tinen hoitoalue. 

Elinsiirtopotilaista 

otetaan hyljin-

nänestolääkityk-

sen seuranta-

näytteitä koko 

elinajan sekä eri-

tyisesti mahdolli-

sissa hyjintäreak-

tioissa.  

EK/in-house testi, 

Hemoglobiini 

plasmasta, P  Hb 

1554 Hemoglo-

biini, plasmasta, P 

-Hb 

IVDR   Diagnostinen 

testi Intravasku-

laarisen hemo-

lyysin diagnos-

tiikka. 

    FIMEA-

L7739 

EK/in-house testi, 

Hemoglobiini virt-

sasta 

1555 Hemoglo-

biini, virtsasta, U -

Hb 

IVDR   Diagnostinen 

testi Hemoglo-

binurian epäi-

lyyn. 

    FIMEA-

L7740 

EK/in-house -testi, 

hepsidiini seeru-

mista 

6151 Hepsidiini, 

seerumista, S -

Hepsid 

IVDR   Diagnostinen 

testi: anemian 

diagnostiikka 

    FIMEA-

L7741 
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EK/in-house testi, 

Mitokondrioent-

syymit kudosnäyt-

teestä, Ts -Mi-

toent 

1793 Mitokond-

rioentsyymit, ku-

dosnäytteestä, 

Ts-Mitoent 

IVDR   Diagnostinen 

testi, mitokondri-

oiden hengitys-

ketjupuutosten 

selvittely 

    FIMEA-

L7742 

EK/in-house -testi, 

Orgaaniset ha-

pot virtsasta U-Or-

gah, semikvanti-

tatiivinen 

4855 Orgaaniset 

hapot, semikvan-

titatiivinen, virt-

sasta, U -Orgah 

IVDR   Diagnostinen 

testi harvinaisten 

aineenvaihdun-

tatautien diag-

nostiikkaan 

    FIMEA-

L7743 

EK/in-house testi, 

Porfyriinit, kvalita-

tiivinen, plas-

masta. P-Porf-O  

8314 Porfyriinit, 

kvalitatiivinen, 

plasmasta, P -

Porf-O 

IVDR   Diagnostinen 

testi porfy-

riadiagnostiik-

kaan 

    FIMEA-

L7745 

EK/in-house testi, 

Porfyriinit, kvalita-

tiivinen, virtsasta, 

U-Porf-O 

2493 Porfyriinit 

(kval), virtsasta, U 

-Porf-O 

IVDR   Diagnostinen 

testi porfy-

riadiagnostiik-

kaan 

Porfyriineja erit-

tyy virtsaan mm.  

porfyriatyypeissä  

PCT, VP ja AIP.  

Testi on kvalitatii-

vinen ja mene-

telmä  spektrofo-

tometrinen. 

Happamaksi 

    FIMEA-

L7746 
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tehdystä virt-

sasta ajetaan 

absorbans-

sispektri, jolloin  

positiivisessa 

näytteessä näh-

dään absorb-

tiomaksimi noin 

4 

EK/in-house testi, 

Porfyriinit, ulos-

teesta. F-Porf  

2489 Porfyriinit, 

ulosteesta, F -Porf 

IVDR   Diagnostinen 

testi porfy-

riadiagnostiik-

kaan 

Yleinen piirre kai-

kille porfyrioille 

on porfyriinien 

kerääntyminen 

elimistöön, mm. 

ulosteeseen. Se 

mitä porfyriiniä 

kertyy, riippuu 

porfyriatyypistä. 

Tämän porfyria-

tyypin selvitte-

lyssä ulosteesta 

eritellään porfy-

riinit nestekroma-

tografialla ja de-

tektoidaa 

    FIMEA-

L7747 

EK/in-house testi, 

Porfyriinit, verestä 

(punasoluista). B-

Porf  

3660 Porfyriini, ve-

restä (punaso-

luista) B-Porf 

IVDR   Diagnostinen 

testi porfy-

riadiagnostiik-

kaan 

Yleinen piirre kai-

kille porfyrioille 

on porfyriinien 

kerääntyminen 

elimistöön, mm. 

vereen. Se mitä 

    FIMEA-

L7748 
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porfyriiniä ve-

reen erittyy, riip-

puu porfyriatyy-

pistä. Tämän 

porfyriatyypin 

selvittelyssä ve-

ren punasoluista 

eritellään porfy-

riinit nestekroma-

tografialla ja  

EK/in-house testi, 

Pyruvaatti aivo-

selkäydinnestee-

estä. Li-Pyruv  

4853 Pyruvaatti, 

aivo-selkäydin-

nesteestä, Li-Py-

ruv 

IVDR   Diagnostinen 

testi Aineenvaih-

duntataudin 

epäilyyn 

    FIMEA-

L7749 

EK/in-house testi, 

Sinkkiin sitoutu-

neen ja vapaan 

protoporfyriinin 

suhde, verestä. B-

PP-Z 

20006 Sinkkiin si-

toutuneen ja va-

paan protoporfy-

riinin suhde, ve-

restä, B -PP-Zn/V 

IVDR   Porfyriinit voivat 

muodostaa ke-

laatin sinkin 

kanssa. Sinkki-ke-

laatin ja vapaan 

protoporfyriinin 

suhde mitataan 

silloin, kun veren 

protoporfyriinien 

määrä ylittää 

marginaalisesti 

viitearvot. Tutki-

muksella voi-

daan selvittää, 

onko kyseessä 

sinkkiin kelatoitu 

Diagnostinen 

testi porfy-

riadiagnostiik-

kaan 

    FIMEA-

L7750 
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EK/in-house -testi, 

sirolimuusi verestä 

(B -SiroMS, 21623) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Testillä mi-

tataan veren 

everolimuusipi-

toisuutta. Siroli-

muusia käyte-

tään  elinsiirto-

potilaiden hyljin-

nänestolääk-

keenä leikkauk-

sen jälkeisessä 

hoidossa. Hyljin-

nänestolääkitys 

on elinikäinen ja 

sillä on tarkka te-

rapeuttinen hoi-

toalue. Elinsiirto-

potilaista ote-

taan hyljin-

nänestolääkityk-

sen seuranta-

näytteitä koko 

elinajan sekä eri-

tyisesti mahdolli-

sissa hyjintäreak-

tioissa.  

    FIMEA-

L7751 

EK/in-house -testi, 

Sukkinyyliasetoni 

ja sukkinyyliase-

toasetaatti virt-

sasta. U-Sukkase 

4852 Sukkinyy-

liasetoni ja sukki-

nyyliasetoase-

taatti, virtsasta, U 

-Sukkase 

IVDR   Diagnostinen 

testi tyrosinemia 

tyyppi I:n epäi-

lyyn ja seuran-

taan. 

    FIMEA-

L7752 
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EK/in-house -testi, 

takrolimuusi ve-

restä (B -TacroMS, 

21622) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Testillä mi-

tataan veren 

everolimuusipi-

toisuutta. Takro-

muusia käyte-

tään  elinsiirto-

potilaiden hyljin-

nänestolääk-

keenä leikkauk-

sen jälkeisessä 

hoidossa. Hyljin-

nänestolääkitys 

on elinikäinen ja 

sillä on tarkka te-

rapeuttinen hoi-

toalue. Elinsiirto-

potilaista ote-

taan hyljin-

nänestolääkityk-

sen seuranta-

näytteitä koko 

elinajan sekä eri-

tyisesti mahdolli-

sissa hyjintäreak-

tioissa.  

    FIMEA-

L7753 

EK/in-house testi, 

Tiosyanaatti see-

rumista 

S -Tiosyan (2743) 

IVDR   Diagnostinen 

testi, TDM 

    FIMEA-

L7754 

ER/kontrolli/Pis-

saseula 

IVDR   Virtsan kemialli-

sen seulan ana-

lysaattorien ta-

soseurantaan 

käytettävä näy-

tepooli, joka aje-

taan samanai-

kaisesti kaikilla 

    FIMEA-

L7756 
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HUS DGK:n ana-

lysaattoreilla. 

HEM/in-house -

testi, Rauta-

värjäys 

Rautavärjäys 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7757 

HEM/in-house-

testi, Immuno-

fenotyypitys, Vir-

taussytometrinen 

IVDR   Immunofenotyy-

pitystä käyte-

tään mm. leuke-

mioiden ja lym-

foomien diag-

nostiikkaan ja 

hoidonseuran-

taan sekä im-

muunipuutos-

diagnostiikkaan. 

    FIMEA-

L7758 

HEM/in-house-

testi, May-Grün-

wald-Giemsa 

värjäys 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7759 

HEM/kontrolli/Val-

keri 

Valkeri-kontrolli 

IVDR   Normaalitasoi-

nen verinäyte, 

jota käytetään 

valkosolujen mik-

roskooppisen 

erittelyn sisäi-

seen laaduntark-

kailuun labora-

toriohoitajien 

osaamisen ar-

viomiseksi ja Sys-

mex verenkuva-

analysaattorin 

valkosolujen erit-

telyn laadunoh-

jauksessa .   

    FIMEA-

L7760 
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HYYT/kont-

rolli/HYYT 

Hyyt.sisäinen kier-

ros -kontrolli 

IVDR   Kontrolli. Tällä 

seurataan kuu-

kausittain  hyyty-

misanalytiikkaa 

tekevien labora-

torioiden koko 

organisaation 

välistä tulosta-

soa hyytymis-

määritysten 

osalta. 

    FIMEA-

L7761 

HYYT/Reagenssi, 

nor-

maaaliplasma, P 

-F8Ab 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Normaali-

plasma tarvi-

taan lisänä ru-

tiini-FVIII -määri-

tykselle, kun mi-

tataan hemofi-

lia-potilaille 

mahdollisesti 

syntyneen FVIII -

korvaushoitoa 

inhiboivan 

vasta-aineen 

määrää. 

    FIMEA-

L7762 

Imm/testikitti, im-

munofiksaatio 

Li-ImmFix (3404)-

tutkimuksessa 

käytetään U-Im-

mfix-geelikittiä, 

joka on CE-mer-

kitty seerumille ja 

virtsalle, mutta ei 

likvorille. 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7763 

Karnitiini seeru-

mista tai virtsasta 

S -Karni-T (3853) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Rasva-

happo-ja ener-

gia-

    FIMEA-

L7764 
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aineenvaihdun-

nan sairauksien 

selvittely ja seu-

ranta. 

1675 Li-IgG, Li-Im-

munoglobuliini G 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7765 

21777 Li-IgG., Li-

Immunoglobuliini 

G, Li-IgG-Oc:n 

osatutkimus 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7766 

6332 Porfyriinit, 

yövirtsasta (aa-

muvirtsasta), nU-

Porf 

IVDR   Diagnostinen 

testi porfy-

riadiagnostiik-

kaan 

    FIMEA-

L7767 

dU-Aldos (1033) IVDR   Diagnostinen 

testi. Hyperten-

sion erotusdiag-

nostiikka sekä 

primäärisen ja 

sekundaarisen 

hyperaldostero-

nismin erotus-

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L7768 

Karba-V CE-mer-

kityn reagenssin 

käyttö CE-merki-

tyllä laitealustalla, 

jonka applikaatio 

ei ole CE-merkitty 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7772 

Kontrolli, Cellavi-

sion -automaatti-

mikroskoopin 

kontrollilasit, ve-

renkuvatutkimuks 

IVDR   Kontrolli     FIMEA-

L7773 

Kontrolli, Niisku, 

erikoiskemian tut-

kimukset 

Niisku-

IVDR   Kontrolli     FIMEA-

L7774 
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poolikontrolli S-

IgLc-V-tutkimuk-

sessa (Optilite) 

Kontrolli, URI-ta-

sokontrolli, virtsan 

perustutkimukset 

IVDR   Virtsan partikkeli-

laskennan ana-

lysaattorien ta-

soseurantaan 

käytettävä näy-

tepooli, joka aje-

taan samanai-

kaisesti kaikilla 

HUS DGK:n ana-

lysaattoreilla. 

    FIMEA-

L7775 

Kontrolli, Verka, 

verenkuvatutki-

mukset 

IVDR   Verenkuvatutki-

musten analy-

saattorien (Sys-

mex) tasoseu-

rantaan käytet-

tävä näytepooli, 

joka ajetaan sa-

manaikaisesti 

kaikilla HUS 

DGK:n ana-

lysaattoreilla. 

    FIMEA-

L7776 

Lysotsyymianaly-

tiikka 

LZM CE-merkityn 

reagenssin käyttö 

CE-merkityllä lai-

tealustalla, jonka 

applikaatio ei ole 

CE-merkitty 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7777 

Metanefriinit, see-

rumista 

S -MetNor (2338) 

IVDR   Diagnostinen 

testi: 

kasvaindiagnos-

tiikka 

    FIMEA-

L7778 
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S -17HPROG 

(1644) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Indikaatio: 

Kongenitaalisen 

lisämunuaishy-

perplasian diag-

nosointi. 

    FIMEA-

L7780 

S -hCG-B-V IVDR   Diagnostinen 

testi, kasvainten 

diagnostiikassa 

ja seurannassa. 

    FIMEA-

L7781 

Siklosporiini A, ve-

restä (B -CyA-MS,  

21262) 

IVDR   Tehty 10.12.2024 

Internet-haku 

hakusanoilla 

"whole blood im-

munosuppres-

sant LC-MS kit". 

Haun perus-

teella mahdolli-

sia IVDR kittejä 

siklosporiini A:lle 

(immunosup-

pressanteille) 

tarjoaa ainakin 

Chromsystems ja 

Alsa Chim (re-

gistered as a 

CE/IVD device 

in the EEA). Li-

säksi Zivak 

Tchonologies ja 

Waters tarjoaa 

CE-merkittyjä kit-

tejä (LC-MS/MS). 

    FIMEA-

L7783 

Tutkimus 2027 S -

Karba 

Karba CE-merki-

tyn reagenssin 

käyttö CE-merki-

tyllä laitealustalla, 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7784 
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jonka applikaatio 

ei ole CE-merkitty 

Tutkimus 21907 P -

hs-NH4 

21907 P -hs-NH4, 

P -ammoniumioni 

herkkä 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Menetel-

mää käytetään 

rasituskokeissa, 

joissa päästävä 

mataliin viitealu-

een tulostasoi-

hin. Absoluuttiset 

pitoisuudet eivät 

ole olennaisia, 

vaan pitoisuuk-

sien suhteelliset 

muutokset ko-

keen eri vai-

heissa. 

    FIMEA-

L7786 

Tutkimus 8849 P -

RF 

8849 P -RF, P -

Reumafaktori 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7787 

Valpr-V CE-merki-

tyn reagenssin 

käyttö CE-merki-

tyllä laitealustalla, 

jonka applikaatio 

ei ole CE-merkitty 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7788 

In-house -testi, 

Likvorin spektri, Li-

Spektri 

 2664 Likvorin 

spektri, Li-Spektri 

IVDR   Diagnostinen 

testi 

    FIMEA-

L7789 

YK/kontrolli, Gly-

koHb 

GlykoHb-ta-

sokontrolli 

IVDR   Kontrolli     FIMEA-

L7790 
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YK/kontrolli, 

Herra47 

Herra47-tasokont-

rolli 

IVDR   Kontrolli     FIMEA-

L7791 

YK/Kontrolli, Lääk-

keet 

Lääkkeet-ta-

sokontrolli 

IVDR   Kontrolli     FIMEA-

L7792 

YK/kontrolli/Pis-

sapoika 

IVDR   Kontrolli     FIMEA-

L7793 

YK/In-house -testi, 

Porfobilinogeenin 

osoituskoe, virt-

sasta, U-PBG-O 

IVDR   Kvalitatiivinen 

koe porfobilino-

geenin osoitta-

miseksi virtsasta. 

Menetelmässä 

käytetään Ehr-

lichin reagens-

sia, joka reagoi 

porfobilinogee-

nin kanssa muo-

dostaen punai-

sen yhdisteen.  

    FIMEA-

L7794 

EK/in-house testi, 

Porfyriinit, kvalita-

tiivinen, plas-

masta. P-Porf-O  

IVDR   Diagnostinen 

testi porfy-

riadiagnostiik-

kaan 

Testiä käytetään 

seulontako-

keena iho-oirei-

sissa porfyrioissa. 

Testi on kvalitatii-

vinen ja mene-

telmä fluoromet-

rinen. Laimenne-

tusta plasmasta 

mitataan fluore-

senssispektri kah-

della eri 

    FIMEA-

L7796 
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eksitaatioaallon-

pituudella. Eri 

porfyrioissa emis-

sioaallonpituus-

maksimi s 

Hydroksikarbatse-

piini, seerumista 

S -OHKarba 

(3957) 

IVDR   Lääkeaineen 

määritys 

    FIMEA-

L7797 

Klotsapiini, seeru-

mista 

S -Klotsa (3964) 

IVDR   Diagnostinen 

testi: lääkeai-

neen määritys 

    FIMEA-

L7798 

Radiometer 

ABL90 Flex/ Flex 

Plus 

IVDR   Verikaasuanaly-

tiikka: Vastaami-

nen mittausalu-

eelta valmista-

jan suosittele-

man raportointi-

alueen ulkopuo-

lelta hoitoyksiköi-

den toiveesta. 

    FIMEA-

L7799 

VALPRV1 kontrolli IVDR   Kontrolli, jota 

käytetään Valpr-

V-tutkimuksen 

kontrollointiin. 

Taso on mata-

lampi, mitä kau-

pallisesti on saa-

tavilla. 

    FIMEA-

L8035 

Kontrolli, AntiFXa: 

Innovance Hepa-

rin LMW Control 1 

ja 2, hyytymistut-

kimukset 

IVDR   Kontrolli      FIMEA-

L8072 

Arraytutkimukset IVDR   Kopiolukumuu-

tosten 

    FIMEA-

L8087 
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tunnistaminen 

(koko genomi tai 

kohdennettu 

alue) 

Digitaalinen 

droplet PCR 

IVDR   Somaattisten 

tautien diagnoo-

sien varmen-

nus/poissulku, 

jäännöstautiseu-

ranta 

    FIMEA-

L8088 

DNA-eristys IVDR   DNA eristys asi-

akkaalle, pää-

sääntöisesti veri-

> QiaSymphony 

    FIMEA-

L8089 

FISH-tutkimus, 

hankitut poik-

keavuudet 

IVDR   Kromosomipoik-

keavuuksien tun-

nistaminen tai 

jatkoselvitys (ko-

ettimen tunnista-

malla alueella) 

    FIMEA-

L8090 

FISH-tutkimukset, 

synnynnäiset 

IVDR   Kromosomipoik-

keavuuksien tun-

nistaminen tai 

jatkoselvitys (ko-

ettimen tunnista-

malla alueella) 

    FIMEA-

L8091 

FLT3-geenin mu-

taatioanalyysi 

IVDR   Akuutin myeloo-

isen leukemian 

(AML) hoidon 

valintaan tai 

taudin ennus-

teen arviointiin. 

    FIMEA-

L8092 

Kromosomitutki-

mukset (maligni-

teetit) 

IVDR   Kromosomipoik-

keavuuksien tun-

nistaminen, koko 

karyotyyppi 

    FIMEA-

L8093 
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Kromosomitutki-

mukset, synnyn-

näiset 

IVDR   Kromosomipoik-

keavuuksien tun-

nistaminen, koko 

karyotyyppi 

    FIMEA-

L8094 

BCR::ABL-

geenien fuusio-

RNA 

IVDR   Kroonisen mye-

looisen leuke-

mian (KML) ja 

akuutin lymfaat-

tisen leukemian 

(ALL) diagnoo-

sivaihe ja mole-

kyyligeneettinen 

jäännöstautiseu-

ranta. 

    FIMEA-

L8095 

Molekyylikaryo-

tyypitys, synnyn-

näiset 

IVDR   Kopiolukumuu-

tosten tunnista-

minen (koko ge-

nomi tai koh-

dennettu alue) 

    FIMEA-

L8096 

Syöpägeenipa-

neeli myeloisten 

leukemioiden so-

maattisille muu-

toksille 

IVDR   Myelooisten sai-

rauksien diag-

noosivaihe ja 

seurantatutki-

mukset. 

    FIMEA-

L8097 

NARP-oireyh-

tymä, mitokondri-

aalisen DNA:n 

valtamutaation 

tutkimus 

IVDR   NARP-taudin 

diagnostiikka, 

Leigh'n taudin 

diagnostiikka, 

sensoristen neu-

ropatioiden ero-

tusdiagnostiikka, 

ataksioiden ero-

tusdiagnostiikka. 

    FIMEA-

L8098 

Kiinteiden kas-

vainten fuusio-

geenipaneeli 

IVDR   Kiinteissä kas-

vaimissa yleisesti 

esiintyvien, 

    FIMEA-

L8099 
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erotusdiagnos-

tiikkaan, hoidon 

valintaan tai 

taudin ennus-

teeseen liittyvien 

geenifuusioiden 

tunnistaminen.  

Kudosantigeeni 

B27 lymfosyy-

teistä 

IVDR   Selkärankareu-

man ja reaktiivis-

ten artriittien 

erotusdiagnos-

tiikka 

    FIMEA-

L8100 

Syöpägeenipa-

neeli aivokas-

vainten somaatti-

sille muutoksille  

IVDR   Aivokasvainten 

laaja molekyyli-

geneettinen 

geenipaneeli, 

jonka geeneillä 

on hoidollista ja 

ennusteellista 

merkitystä. 

    FIMEA-

L8101 

Komple-

mentti C4-tyypi-

tys, DNA-tutkimus 

IVDR   C4-proteiinipuu-

toksen etiolo-

gian selvittämi-

nen 

    FIMEA-

L8102 

TP53-geenin 

DNA-tutkimus 

IVDR   Epäily periyty-

västä syöpäalt-

tiudesta tai kroo-

ninen lymfaatti-

nen leukemia. 

    FIMEA-

L8103 

Periytyvä rinta- ja 

munasarjasyöpä-

alttius, BRCA1- ja 

BRCA2-geenien 

deleetio- ja dupli-

kaatiotutkimus 

IVDR   Osatutkimus pe-

riytyvän rinta-

syöpä- tai mu-

nasarjasyöpäalt-

tiuden tutkimuk-

sessa 

    FIMEA-

L8104 
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Huntingtonin 

tauti, ITI5-geenin 

toistojakson eks-

pansion DNA-tut-

kimus 

IVDR   Huntingtonin 

taudin diagno-

sointi/poissulku 

    FIMEA-

L8105 

Äidin solujen kon-

taminaatio, DNA-

tutkimus 

IVDR   Luuytimensiirron 

jälkeisen kimeris-

min selvittämi-

nen, äidin solu-

jen kontaminaa-

tion selvittämi-

nen sikiötutki-

muksissa 

    FIMEA-

L8110 

Perimän variaa-

tion osoitus: NGS 

tutkimus (B -Ex-

Seq-D, B -Extri-D, 

B -ExKon-D, B- 

GeneSeq) 

IVDR   Perinnöllisten sai-

rauksien taus-

talla olevien itu-

radan geenivir-

heiden ja syö-

vän somaattis-

ten varianttien 

tunnistaminen. Il-

luminan sequen-

cing by syntesis 

(SBS) –teknologi-

alla ja koetin-

pohjaisella ekso-

nisten alueiden 

rikastusmenetel-

mällä saadaan 

kerralla sekven-

soitua valtaosa 

(noin 95 %) kai-

kista ihmisen 

proteiinia koo-

daavista gee-

neistä. \\hus-

nas2\Lab-

laatu\AB-toimin-

nan seurannan 

    FIMEA-

L8111 
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dokumentit\2 - 

GENETIIKKA\Va-

lid_ve-

rif\NGS\gWES_E

ksomiseq 

Perimän variaa-

tion osoitus: NGS 

tutkimus (mm. so-

maattisia tutki-

muksia, jotka ei-

vät tällä hetkellä 

ole tilattavissa) 

IVDR   Perinnöllisten sai-

rauksien taus-

talla olevien itu-

radan geenivir-

heiden ja syö-

vän somaattis-

ten varianttien 

tunnistaminen. Il-

luminan sequen-

cing by syntesis 

(SBS) –teknologi-

alla ja koetin-

pohjaisella ekso-

nisten alueiden 

rikastusmenetel-

mällä saadaan 

kerralla sekven-

soitua valtaosa 

(noin 95 %) kai-

kista ihmisen 

proteiinia koo-

daavista gee-

neistä. \\hus-

nas2\Lab-

laatu\AB-toimin-

nan seurannan 

dokumentit\2 - 

    FIMEA-

L8112 
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GENETIIKKA\Va-

lid_ve-

rif\NGS\gWES_E

ksomiseq 

Perimän variaa-

tion osoitus: NGS 

tutkimus (Ts-Ex-

Seq-D, Ts-ExTri-D, 

Ts-ExRef-D) 

IVDR   Perinnöllisten sai-

rauksien taus-

talla olevien itu-

radan geenivir-

heiden ja syö-

vän somaattis-

ten varianttien 

tunnistaminen. Il-

luminan sequen-

cing by syntesis 

(SBS) –teknologi-

alla ja koetin-

pohjaisella ekso-

nisten alueiden 

rikastusmenetel-

mällä saadaan 

kerralla sekven-

soitua valtaosa 

(noin 95 %) kai-

kista ihmisen 

proteiinia koo-

daavista gee-

neistä. \\hus-

nas2\Lab-

laatu\AB-toimin-

nan seurannan 

dokumentit\2 - 

    FIMEA-

L8113 
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GENETIIKKA\Va-

lid_ve-

rif\NGS\gWES_E

ksomiseq 

Periytyvä kolorek-

taalisyöpäalttius, 

NGS-menetel-

mällä 

IVDR   Epäily periyty-

västä suolis-

tosyöpäalttiu-

desta. Lynchin 

syndrooman, 

polypoosisyn-

droomien ja pe-

riytyvän paksu-

suolisyöpäalttiu-

den tutkiminen 

silloin, kun suvun 

mutaatio on tun-

tematon. 

    FIMEA-

L8114 

Periy-

tyvä rinta- ja mu-

nasarjasyöpäalt-

tius, NGS-mene-

telmällä 

IVDR   Periytyvän rinta- 

tai munasarja-

syöpäalttiuden 

tai syöpäalttius-

oireyhtymän 

epäily. 

    FIMEA-

L8115 

Mitokondrio-

DNA:n ja mito-

kondriotauteihin 

liittyvien tuman 

geenien sekven-

sointi 

IVDR   Mitokondriotau-

tiepäily. Tutkimus 

sisältää mito-

kondrio-DNA:n 

läpsekvensoinnin 

ja mitokondrio-

tauteihin liitty-

vien tuman gee-

nien paneelitut-

kimuksen. 

    FIMEA-

L8116 
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Progressiivi-

nen myoklo-

nusepilepsia, 

CSTB-geenin har-

vinaisten mutaa-

tioiden DNA-tutki-

mus 

IVDR   Progressivi-

sen myoklo-

nusepilepsian 

diagnostiikka, 

epilepsioiden 

erotusdiagnos-

tiikka, kantaja-

diagnostiikka ris-

kisuvuissa. 

    FIMEA-

L8117 

Soluviljely ja 

kryosäilytys 

IVDR   Soluviljely jatko-

tutkimuksia var-

ten 

    FIMEA-

L8118 

20134 E–Luov-Vr 

(E -Siirteen luovut-

tajan veriryhmän 

tarkistus) 

IVDR   Kyseessä on luu-

ytimestä kerätyn 

kantasolusiirteen 

veriryhmätarkis-

tus, joka teh-

dään  geelitek-

niikalla manuaa-

lisesti. 

    FIMEA-

L8119 

YK/kont-

rolli/Vauva Bil 

IVDR   Kontrolli     FIMEA-

L8120 

Syöpägeenipa-

neeli somaattisille 

muutoksille 

IVDR   Kiinteiden kas-

vainten (mm. 

keuhkosyöpä, 

suolistosyöpä, 

melanooma, 

GIST) hoidon va-

lintaa ja taudin 

ennustetta oh-

jaavien muutos-

ten tunnistami-

nen.  

    FIMEA-

L8126 

Hotspot syöpä-

geenipaneeli so-

maattisille muu-

toksille 

IVDR   Kiinteiden kas-

vainten hoidon 

valintaa ja tau-

din ennustetta 

ohjaavien 

    FIMEA-

L8127 
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muutosten tun-

nistaminen.  

Yksittäisen APC-

geenin mutaa-

tion DNA-tutkimus 

IVDR   Perinnöllisen po-

lypoottisen pak-

sunsuolensyövän 

tunnetun mu-

taation tutkimi-

nen, ennustava 

geenitesti riski-

suvuissa. HUOM! 

Tutkimus teh-

dään asianmu-

kaisen perinnölli-

syysneuvonnan 

jälkeen. 

    FIMEA-

L8128 

FSH-reseptorigee-

nin valtamutaa-

tion DNA-tutkimus 

IVDR   Primaari ame-

norrhea, hedel-

mättömyys. 

    FIMEA-

L8129 

Kolmen MLH1-

geenin valtamu-

taation DNA-tut-

kimus 

IVDR   Epäily perinnölli-

sen ei-polypoot-

tisen paksun-

suolensyöpäalt-

tiudesta 

(HNPCC), kun 

immunohistoke-

mialliset tutki-

mukset viittaa-

vat MLH1-geenin 

mutaatioon. 

    FIMEA-

L8130 

MLH1-, MSH2- tai 

MSH6-geenin yk-

sittäisen mutaa-

tion DNA-tutkimus 

IVDR   Perinnöllisen ei-

polypoottisen 

paksunsuolen-

syövän (HNPCC) 

tunnetun mu-

taation tutkimi-

nen, ennustava 

geenitesti riski-

suvuissa. 

    FIMEA-

L8131 
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Twinkle-geenin 

valtamutaation 

DNA-tutkimus 

IVDR   Spinoserebellaa-

riataksioiden 

erotusdiagnos-

tiikka. IOSCA-

taudin diagnos-

tiikka. 

    FIMEA-

L8132 

ABL1-geenin ki-

naasialueen mu-

taatiohaku 

IVDR   Tyrosiinikinaasi-

inhibiittorihoi-

dolle resistentit 

BCR::ABL1-fuu-

siotranskriptipo-

sitiiviset potilaat. 

    FIMEA-

L8133 

12SrRNA-A1555G 

mutaation DNA-

tutkimus 

IVDR   Aminoglykosidi-

hoidon jälkeisen 

kuurouden diag-

nostiikka. Enna-

koiva diagnos-

tiikka ennen 

aminoglykosidi-

hoidon aloitta-

mista. Progressii-

visen sensorineu-

raalisen kuulo-

vian etiologinen 

selvittely, erityi-

sesti jos potilaan 

maternaalisilla 

sukulaisilla (sisa-

ruksilla, äidillä tai 

hänen sisaruksil-

laan, äidinäidillä 

tai hänen sisa-

ruksillaan) esiin-

tyy samanlaista 

oireilua. 

    FIMEA-

L8134 

Korioideremia-

geeni, DNA-tutki-

mus 

IVDR   Sukupuoleen si-

dotusti periyty-

vän korioidere-

mian 

    FIMEA-

L8135 
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diagnostiikka, re-

tinitis pigmento-

san erotusdiag-

nostiikka, kanta-

jadiagnostiikka. 

Laktaasigeenin 

valtamutaation 

tutkimus 

IVDR   Vastasyntyneen 

ripulitauti. 

    FIMEA-

L8136 

CLN8-geenin val-

tamutaation 

DNA-tutkimus 

IVDR   Pohjoisen epi-

lepsian (Kainuun 

epilepsia) diag-

nostiikka, kanta-

jadiagnostiikka 

riskisuvuissa. 

    FIMEA-

L8137 

Cx26-geenin val-

tamutaation 

DNA-tutkimus 

IVDR   Kuulovammai-

suuden diagnos-

tiikka. Geenivir-

heen kantaja-

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L8138 

Cx26-geenin 

laaja mutaatio-

haku 

IVDR   Kuulovammai-

suuden diagnos-

tiikka. Geenivir-

heen kantaja-

diagnostiikka.  

    FIMEA-

L8139 

Leberin opti-

kusatrofian diag-

nostiikka. 

IVDR   Leberin opti-

kusatrofian diag-

nostiikka. 

    FIMEA-

L8140 

Methyl-CpG 

binding proteiini 

2-geenin 

(MECP2) geeni-

virhe 

IVDR   Rettin oireyhty-

män diagnos-

tiikka, varhais-

lapsuuden kehi-

tysviivästymän 

diagnostiikka, 

INCL:n erotus-

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L8141 
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Periytyvä MYH-

geenivirheisiin liit-

tyvä polypoosi; 

tavall. mutaatioi-

den DNA-tutki-

mus 

IVDR   Peittyvästi periy-

tyvän, epätyypil-

lisen polypootti-

sen paksu-

suolensyövän 

etiologian selvit-

täminen, erotus-

diagnostikka. Su-

vun riskihenkilöi-

den ennustava 

geenitestaus. 

    FIMEA-

L8142 

POLG-geenin val-

tamutaatioiden 

DNA-tutkimus 

IVDR   MIRAS-taudin 

diagnostiikka, 

spinoserebellaa-

riataksioiden 

erotusdiagnos-

tiikka, PEO-tau-

din diagnos-

tiikka, Alpersin 

oireyhtymän 

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L8143 

HYLS1-geenin val-

tamutaation 

DNA-tutkimus 

IVDR   Peittyvästi periy-

tyvän, hydrole-

talus-oireyhty-

män diagnos-

tiikka, erotus-

diagnostiikka, 

kantajuusdiag-

nostiikka. 

    FIMEA-

L8144 

Periytyvään he-

mokromatoosiin 

liittyen kahden 

HFE-geenin valta-

mutaation 

(Cys282Tyr, 

His63Asp) tutki-

mus 

IVDR   Hemokroma-

toosi ja sen ero-

tusdiagnostiikka, 

kantajadiagnos-

tiikka riski-

suvuissa. 

    FIMEA-

L8145 
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Gelsoliinigeeni, 

DNA-tutkimus 

IVDR   Suomalaisen 

amyloidoosin 

diagnostiikka, 

ennustava gee-

nitestaus riski-

henkilöillä, sar-

veiskalvon verk-

komainen dys-

trofia. 

    FIMEA-

L8146 

Hyytymistekijä V 

geeni, DNA-tutki-

mus 

IVDR   Tukostaipumuk-

sen selvittely. 

    FIMEA-

L8154 

Protrombiini (hyy-

tymistekijä II) 

geenin nukleoti-

divariaation osoi-

tus 

IVDR   Tukostaipumuk-

sen selvittely. 

    FIMEA-

L8155 

ASL-geenin valta-

mutaation DNA-

tutkimus 

IVDR   ASA-urian diag-

nostiikka, kanta-

jadiagnostiikka 

riskiperheissä. 

    FIMEA-

L8156 

PKHD1-geenin 

valtamutaatiot 

IVDR   Vastasyntyneen 

vaikean munu-

aistaudin diag-

nostiikka ja ero-

tusdiagnostiikka, 

kantajadiagnos-

tiikka riskiper-

heissä. 

    FIMEA-

L8157 

AIRE-geenin val-

tamutaatioiden 

DNA-tutkimus 

IVDR   Umpieritysrau-

hasten vajaatoi-

minta, sitkeät hii-

vasienitulehduk-

set erityisesti lap-

suus-

iällä, APECED-

epäily, 

    FIMEA-

L8158 
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kantajadiagnos-

tiikka riskiper-

heissä. 

Aspartylglukosa-

minidaasigeeni, 

DNA-tutkimus 

IVDR   Kehitysvammai-

suuden etiolo-

gian selvittämi-

nen, aspartyy-

liglukosaminu-

rian (AGU-tau-

din) diagnos-

tiikka, kantaja-

diagnostiikka ris-

kiperheissä. 

    FIMEA-

L8159 

CLRN1-geenin 

valtamutaatioi-

den DNA-tutki-

mus 

IVDR   Usherin syn-

drooma tyypin 3 

diagnostiikka, 

kuulovamman ja 

retinitis pigmen-

tosan erotus-

diagnostiikka, 

kantajadiagnos-

tiikka riskiper-

heissä. 

    FIMEA-

L8160 

Tibiaalinen lihas-

dystrofia 

(TMD), titiinigee-

nin valtamutaa-

tion DNA-tutki-

mus  

IVDR   Vallitsevasti pe-

riytyvän tibiaali-

sen lihasdystro-

fian diagnos-

tiikka ja erotus-

diagnostiikka. 

Suvun riskihenki-

löiden ennus-

tava geenites-

taus. 

    FIMEA-

L8161 

Me-

dium chain acyl 

CoA dehydro-

genaasin puu-

tos (MCAD), 

ACADM-geenin 

IVDR   Imeväisiän vaka-

van metabolisen 

sairauden ero-

tusdiagnostiikka, 

kantajuusdiag-

nostiikka. 

    FIMEA-

L8162 
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valtamutaation 

DNA-tutkimus  

Kongenitaali-

nen kloridiri-

puli (CCD), DRA-

geenin valtamu-

taation DNA-tut-

kimus 

IVDR   Synnynnäi-

sen kloridiripulin 

diagnostiikka, 

kantajadiagnos-

tiikka riskiper-

heissä. 

    FIMEA-

L8163 

Hervan ja Vuopa-

lan tautia aiheut-

tavan GLE1-gee-

nin valtamutaa-

tiot 

IVDR   Hervan ja Vuo-

palan taudin 

diagnostiikka, 

kantajatutkimuk-

set riskiperheissä. 

    FIMEA-

L8164 

Sarveiskalvodys-

trofia, TGFBI-gee-

nin kohdennettu 

mutaatiohaku 

IVDR   Vallitsevasti pe-

riytyvän TGFBI 

(BIGH3) -geeni-

virheiden aiheut-

tamien 'lattice' 

ja granulaaristen 

sarveiskalvodys-

trofioiden diag-

nostiikka ja sar-

veiskalvodystro-

foiden eri pää-

tyyppien erotus-

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L8165 

Harvinaisen mu-

taation DNA-tut-

kimus 

IVDR   Riskiraskaudet. 

Jatkotutkimus 

tarvittaessa 

eräille valtamu-

taatiotutkimuk-

sille (Ts-SALLA-D 

ja Ts-CLN5-D). 

    FIMEA-

L8166 

IG/BCL2-fuusio-

geenitutkimus 

IVDR   Lymfoomien 

diagnoosivaihe 

    FIMEA-

L8167 
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ja seurantatutki-

mukset. 

BCR::ABL fuusiolä-

hetin tutkimus 

IVDR   Harvinai-

sen BCR/ABL1-

geenifuusion 

osoittaminen 

leukemioiden 

diagnostiikassa 

ja seurannassa. 

    FIMEA-

L8168 

Progressiivinen 

myoklonusepilep-

sia (EPM1), CSTB-

geenin toistojak-

son ekspansion 

DNA-tutkimus 

IVDR   Progressiivi-

sen myoklo-

nusepilepsian 

diagnostiikka, 

epilepsioiden 

erotusdiagnos-

tiikka, kantaja-

diagnostiikka ris-

kisuvuissa. 

    FIMEA-

L8169 

Nefronoftiisi, kro-

mosomi 2q13 de-

leetion tutkimus 

IVDR   Riskiraskaudet.     FIMEA-

L8170 

Y-kromosomin 

poikkeavuuksia 

IVDR   Miehen infertili-

teetti. Siemen-

nesteessä ei ole 

siittiöitä tai alle 5 

miljoonaa siit-

tiötä/ml. 

    FIMEA-

L8171 

MELAS-oireyh-

tymä, mitokondri-

aalisen DNA:n 

valtamutaation 

tutkimus 

IVDR   MELAS-taudin, 

hypertrofisten 

kardiomyopati-

oiden, kuurou-

den ja diabetek-

sen diagnos-

tiikka ja erotus-

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L8172 
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NARP-oireyh-

tymä, mitokondri-

aalisen DNA:n 

valtamutaation 

tutkimus 

 tutkimus) 

IVDR   NARP-taudin 

diagnostiikka, 

Leigh'n taudin 

diagnostiikka, 

sensoristen neu-

ropatioiden ero-

tusdiagnostiikka, 

ataksioiden ero-

tusdiagnostiikka. 

    FIMEA-

L8173 

BCR/ABL-geenien 

fuusio-RNA 

IVDR   Kroonisen mye-

looisen leuke-

mian (KML) ns. 

minor p190-fuu-

siotranskriptin ja 

Philadelphia-kro-

mosomipositiivi-

sen akuutin lym-

faattisen leuke-

mian (ALL) diag-

noosivaihe ja 

molekyylige-

neettinen jään-

nöstautiseu-

ranta. 

    FIMEA-

L8174 

CBFB/MYH11 gee

nien fuusio-RNA 

IVDR   Pääosin hema-

tologisten sai-

rauksien diag-

noosivaihe, hoi-

don aikainen ja 

kantasolusiirron 

jälkeinen moni-

torointi.  

    FIMEA-

L8175 

Hematologinen 

fuusi-

ogeeniseulonta, 

B -Fuus-mR, Bm-

Fuus-mR; Ts-Fuus-

mR 

IVDR   Akuuttien leuke-

mioiden diag-

nostiikka. 

    FIMEA-

L8176 
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RUNX1/ETO-gee-

nien fuusiotran-

skriptin määritys 

IVDR   Translokaatioon 

t(8:21) liittyvän 

AML1/ETO-fuu-

siogeenipositiivi-

sen akuutin mye-

looisen leuke-

mian (AML) 

diagnostiikka ja 

molekyylige-

neettinen jään-

nöstautiseu-

ranta. 

    FIMEA-

L8177 

PML/RARA-gee-

nien fuusio-RNA 

IVDR   Akuutin promye-

losyyttileuke-

mian diagnoo-

sivaihe ja mole-

kyyligeneettinen 

jäännöstautiseu-

ranta. 

    FIMEA-

L8178 

WT1-geenin eks-

pressiotutkimus 

IVDR   Erityisesti akuut-

tien leukemioi-

den ja MDS:n 

diagnoosivai-

heessa, mutta 

myös taudin seu-

rannassa silloin, 

kun potilaalla ei 

ole todettu 

muuta geneet-

tistä seuranta-

markkeria. 

    FIMEA-

L8179 

Nukleofosmii-

nigeenin kvanta-

tiivinen jäännös-

tautianalyysi 

IVDR   Nukleofosmii-

nigeenin kvanta-

tiivinen jäännös-

tautianalyysi 

    FIMEA-

L8180 
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Eksomisekven-

sointiin perustuva 

ituradan geeni-

paneeli 

IVDR   ExMut-geenipa-

neelia voidaan 

käyttää useissa 

eri indikaatioissa 

osana diagnosti-

sia selvityksiä, 

kun sairauden 

taustalla epäil-

lään geneettistä 

etiologiaa. Tällä 

tutkimuksella voi-

daan tutkia ha-

luttu geenisisältö 

potilaan näyt-

teestä. 

    FIMEA-

L8181 

Aiemmin tehdyn 

geenipaneelitut-

kimuksen laajen-

taminen ekso-

miksi 

IVDR   Aiemmin tehdyn 

geenipaneelitut-

kimuksen täy-

dentäminen sil-

loin, kun epäily 

geneettisestä 

etiologiasta on 

vahva ja geeni-

paneelitutkimuk-

sessa ei ole löy-

tynyt etiologiaa 

selittävää. Tutki-

musta voidaan 

käyttää useissa 

eri indikaatioissa 

osana diagnosti-

sia selvityksiä, 

kun sairauden 

geneettinen 

etiologia on 

avoin. 

    FIMEA-

L8182 

Aikaisemmin teh-

dyn tutkimuksen 

IVDR   Merkitykseltään 

epäselväksi jää-

neen yksittäisen 

    FIMEA-

L8183 
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uudelleenarviointi 

ja lausunto 

muutoksen uu-

delleenarviointi 

tai aiemmin tut-

kitun näytteen 

tulosten uudel-

leenanalysointi. 

Eksomisekven-

sointi 

IVDR   Perimän koo-

daavien aluei-

den (eksonien) 

sekvensointi, kun 

potilaan diag-

noosi on avoin. 

    FIMEA-

L8184 

Eksomisekven-

sointi poti-

las ja vanhem-

mat 

IVDR   Perimän koo-

daavien aluei-

den (eksonien) 

sekvensointi, kun 

potilaan diag-

noosi on avoin. 

Vanhempien 

näytteiden tutki-

minen yhdessä 

potilaan näyt-

teen kanssa (nk. 

trio-eksomi) pa-

rantaa mahdolli-

suutta oikeaan 

molekyylige-

neettiseen löy-

dökseen pääse-

miseen ja vä-

hentää merkityk-

seltään avoi-

mien muutosten 

raportointia. 

    FIMEA-

L8186 
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Eksomisekven-

soinnin sukulaisen 

verrokkinäyte 

IVDR   Sukulaisen näyt-

teen käyttö ver-

rokkinäytteenä, 

kun potilaalle 

tehdään ekso-

misekvensointi-

tutkimus. Verrok-

kinäytteenä voi-

daan käyttää 

esim. potilaan 

vanhempien 

näytteitä ja/tai 

potilaan kanssa 

samaa sairautta 

sairastavien sisa-

rusten näytteitä. 

Vanhempien 

näytteiden tutki-

minen yhdessä 

potilaan näyt-

teen kanssa (nk. 

trio-eksomi) pa-

rantaa mahdolli-

suutta oikeaan 

molekyylige-

neettiseen löy-

dökseen pääse-

miseen ja vä-

hentää merkityk-

seltään avoi-

mien muutosten 

raportointia. 

    FIMEA-

L8187 

Aminohapot, 

plasmasta, paas-

totilassa 

fP-Aminoh (1061) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Aineen-

vaihduntatau-

tien diagnos-

tiikka 

    FIMEA-

L8188 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

Aminohapot virt-

sasta 

U -Aminoh (1062) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Aineen-

vaihduntatau-

tien diagnos-

tiikka 

    FIMEA-

L8189 

Aminohapot, 

aivo-selkäydin-

nesteestä 

Li-Aminoh (1059) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Aineen-

vaihduntatau-

tien diagnos-

tiikka 

    FIMEA-

L8190 

P -OH-Butyr ana-

lytiikka 

IVDR   Tutkimusta käy-

tetään diabeet-

tisen ketoasidoo-

sin kvantitatiivi-

sessa seuran-

nassa 

    FIMEA-

L8191 

S -Kalsium, ionisoi-

tunut, pH 7.4 kor-

jattu 

IVDR   Kalsiumaineen-

vaihdunnan häi-

riöt erityisesti mu-

nuaisten vajaa-

toiminnassa, 

happoemästa-

sapainon häiri-

öissä, postope-

ratiivisessä seu-

rannassa, teho-

hoidossa ja pie-

nillä lapsilla. 

    FIMEA-

L8192 

Bakt/ elatusaine, 

Neomysiini-van-

komysiini-agar 

(NV) 

NV 

IVDR   Anaerobien se-

lektiivinen malja 

    FIMEA-

L8193 

Bakt/ elatusaine, 

Thayer Martin-

agar (TM5) 

TM5-malja  

IVDR   Rikas selektiivi-

nen malja 

    FIMEA-

L8194 
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Bakt/ elatusaine, 

Thayer-Martin-

agar (TM1) 

TM1-malja  

IVDR   Rikas selektiivi-

nen malja 

    FIMEA-

L8195 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, Bor-

relia burgdorferi 

Borrelia burgdor-

feri 

IVDR   Borrelian nukleii-

nihapon tunnis-

taminen 

    FIMEA-

L8196 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus 

Corynebac-

terium diphthe-

riae, toksiinigee-

nin osoitus 

IVDR   Difterian nukleii-

nihapon tunnis-

taminen 

    FIMEA-

L8197 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, sieni-

nukleiinihapon 

osoitus 

IVDR   Sienien osoitta-

minen potilas-

näytteestä kon-

servoituja geeni-

alueita monista-

malla. Monistu-

van tuotteen la-

jitunnistus teh-

dään sekvenoi-

malla. Sama 

menetelmä so-

veltuu myös eris-

tetyn sienilöy-

döksen lajitunnis-

tukseen. 

    FIMEA-

L8198 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, 

Echinococcus 

IVDR   Reaaliaikainen, 

potilasnäytteistä 

tehtävä PCR-

testi Echinococ-

cus granulosus ja 

Echinococcus 

multilocularis-la-

jien tunnistami-

seen. 

    FIMEA-

L8199 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, 

Taenia 

IVDR   Reaaliaikainen, 

potilasnäytteistä 

tehtävä PCR-

testi Taenia sagi-

nata ja Taenia 

solium-lajien tun-

nistamiseen. 

    FIMEA-

L8200 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, Fila-

ria-sukkulamato-

jen tunnistus 

IVDR   Reaaliaikainen 

Filaria-sukkula-

matojen (On-

chocercidae-

heimo) tunnista-

miseen käytet-

tävä PCR-testi.  

    FIMEA-

L8201 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, pa-

rodontiittipato-

geenit 

IVDR   Reaaliaikainen, 

potilasnäyt-

teestä tehtävä 

PCR-testi paro-

dontiittipato-

geenien osoitta-

miseen. Testi tun-

nistaa seuraavat 

bakteerilajit: Ag-

gregatibacter 

actinomycetem-

comitans, 

Porphyromonas 

gingivalis, Prevo-

tella intermedia, 

Tannerella forsyt-

hia, Treponema 

de 

    FIMEA-

L8202 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, mo-

difioitu SelectNa-

Plus DNA-eristys-

menetelmä 

IVDR   SelectNa-Plus -

laite on IVD-di-

rektiivin mukai-

sesti CE-merkitty 

laite bakteeri-

DNA:n eristämi-

seen kliinisistä 

    FIMEA-

L8203 
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näytteistä. Modi-

fioidussa mene-

telmässä näyt-

teet esikäsitel-

lään kudosmurs-

kaimeilla laite-

valmistajan suo-

sitteleman ent-

syymikäsittelyn 

sijasta.  

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, VRE 

IVDR   Kaupallinen CE-

IVD -merkitty 

Cepheid Ge-

neXpert VRE-

testi bakteeri-

pesäkkeestä 

tehtynä. VRE:n 

vanA ja vanB -

resistenssigee-

nien osoitus bak-

teeriviljelmästä. 

    FIMEA-

L8204 

Bakt/ nukleiiniha-

pon osoitus, Ge-

neXpert MTB/Rif 

Ultra 

IVDR   Mycobacterium 

tuberculosis-bak-

teerin ja rifampi-

siiniresistenssin 

osoitus eri näyte-

laaduista. Testillä 

valmistajan CE-

IVD-merkintä 

hengitystienäyt-

teille. 

    FIMEA-

L8205 

Bakt/ elatusaine, 

Sabouraud-glu-

koosi- agar  (SG) 

IVDR   Kiinteä elatus-

aine (agar) sien-

ten kasvatusta 

varten. 

    FIMEA-

L8206 

Bakt/ elatusaine, 

verimalja, VM 

IVDR   Veripitoinen ela-

tusaine vaati-

vien bakteerien 

kasvatukseen 

    FIMEA-

L8207 
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Fieldin värjäys IVDR   Malarian osoitta-

minen paksupi-

saravalmisteesta 

    FIMEA-

L8208 

Mittausviikset MDR   Lasten unipoly-

grafia tutkimuk-

sissa käytettävät 

kertakäyttöiset 

mittausviikset, 

joista mitataan 

uloshengityksen 

hiilidioksidia sekä 

hengitysilman 

painetta. 

    FIMEA-

L8210 

 

RET-proto-onko-

geenin yksittäi-

sen mutaa-

tion DNA-tutkimus 

IVDR   RET-geenin yksit-

täisen tunne-

tun mutaa-

tion tutkiminen 

silloin, kun su-

vussa on tun-

nettu RET-geenin 

mutaatio. 

    FIMEA-

L8211 

Rettin oireyh-

tymä, yksittäi-

sen MECP2-gee-

nin mutaation 

DNA-tutkimus 

IVDR   MECP2-geenin 

yksittäisen tun-

netun mutaation 

tutkiminen silloin, 

kun suvussa on 

tunnettu MECP2-

geenin mutaa-

tio. 

    FIMEA-

L8212 

Mitokondriaali-

nen polymeraasi 

gamma, yksittäi-

sen POLG-geenin 

mutaation DNA-

tutkimus 

IVDR   Suvussa tunne-

tun mutaa-

tion tutkiminen, 

ennustava gee-

nitesti riski-

suvuissa. 

    FIMEA-

L8213 
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RET-proto-onko-

geeni, mutaatio-

haku 

IVDR   MEN2A/B-oireyh-

tymän epäily 

sekä perinnölli-

sen kilpirauhas-

syövän ja feo-

kromosytooman 

etiologinen sel-

vittely, erityisesti 

nuorilla feokro-

mosytoomapoti-

lailla, joilla ei ole 

todettu VHL-

geenivirhettä. 

Joskus myös 

Hirschsprungin 

oireyhtymän 

molekyylige-

neettinen selvit-

tely. 

    FIMEA-

L8214 

Rusto-hiushy-

poplasia, RMRP-

geenin laaja mu-

taatiohaku 

IVDR   Rusto-hiushy-

poplasian diag-

nostiikka, kanta-

jadiagnostiikka 

riskiperheissä, ly-

hytkasvuisuuden 

erotusdiagnos-

tiikka. 

    FIMEA-

L8215 

Yksittäisen tunne-

tun mutaa-

tion sekvensointi-

tutkimus 

IVDR   Yksittäisen tun-

netun mutaa-

tion sekvensointi-

tutkimus. Tutkit-

tavan muutok-

sen tulee olla ra-

kenteeltaan sel-

lainen, että se 

voidaan todeta 

genomisesta 

DNA:sta PCR:llä 

ja Sanger-

    FIMEA-

L8216 



   

  

  

 28.1.2025 

 

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala PL [numero] [Puhelin] etunimi.sukunimi@hus.fi 

[Yksikkö] [Katuosoite] [Faksi] www.hus.fi 

[Postinumero]  Y-tunnus [numero] 
 

sekvensoinnilla. 

Tutkimuksen ti-

laajan tulee toi-

mittaa HUSLAB 

Genetiikan labo-

ratorioon positii-

vinen kontrolli-

näyte ja kopio 

suvun alkuperäi-

sestä geenitutki-

muksen vastauk-

sesta.  

Mitokondriaalisen 

DNA:n rakenne-

muutosten tutki-

mus 

IVDR   Etenevän silmäli-

hasheikkouden 

(PEO), Kearns-

Sayren syndroo-

man ja Pearso-

nin syndrooman 

diagnostiikka, 

okulaarisen 

myastenian ja 

Kearns-Sayren 

erotusdiagnos-

tiikka. Periytyvän 

PEO-taudin 

diagnostiikka, 

niiden neurolo-

gisten tautien 

diagnostiikka, 

joihin liittyy mul-

tippeleita 

mtDNA:n delee-

tioita tai 

mtDNA:n dep-

leetio (mm. 

POLG- ja 

Twinkle-geenivir-

heiden aiheutta-

mat taudit). 

    FIMEA-

L8217 
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Infantiili neuro-

naalinen seroidili-

pofus-

kinoosi (INCL), 

valtamutaation 

DNA-tutkimus 

IVDR   INCL-taudin 

diagnostiikka ja 

erotusdiagnos-

tiikka (Rettin oi-

reyhtymä), INCL-

taudin kantaja-

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L8218 

Laktoosimalab-

sorptioon liit-

tyvä geenimuu-

tos, DNA-tutkimus 

IVDR   Etiologialtaan 

epäselvät vatsa-

vaivat kuten tur-

votus, kurina, il-

mavaivat, ripuli 

ja kipu. 

    FIMEA-

L8219 

Long chain 3-

hydroxyacyl CoA 

dehydrogenaa-

sin puutos 

(LCHAD), valta-

mutaation DNA-

tutkimus 

IVDR   Imeväisiän vaka-

van metabolisen 

sairauden ero-

tusdiagnostiikka, 

kantajuusdiag-

nostiikka. 

    FIMEA-

L8220 

Synnynnäinen 

pitkä QT-oireyh-

tymä, KCNQ1- tai 

KCNH2-geenin 

yksittäisen mu-

taation tutkimus 

IVDR   KCNQ1- tai 

KCNH2 (HERG) -

geenin tunnetun 

valtamutaation 

tutkiminen. En-

nustava geeni-

testi riskisuvuissa 

silloin, kun suvun 

tunnettu mutaa-

tio on jokin nel-

jästä suomalai-

sesta valtamu-

taatiosta. 

    FIMEA-

L8221 

X-kromo-

somissa periy-

tyvä retinos-

kiisi, XLRS1-

IVDR   Sukupuoleen si-

dotusti periyty-

vän retinoskiisin 

diagnostiikka, 

    FIMEA-

L8222 
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geenin valtamu-

taatioiden DNA-

tutkimus 

kantajadiagnos-

tiikka riskiper-

heissä, silmän-

pohjan makulan 

kärrynpyöräku-

vio. 

Diastrofinen dys-

plasia, SLC26A2-

geenin valtamu-

taatioiden DNA-

tutkimus 

IVDR   Diastrofisen dys-

plasian ja multip-

pelin epifyseaali-

sen dysplasian 

diagnostiikka, 

luustodysplasioi-

den erostusdiag-

nostiikka, kanta-

jadiagnostiikka 

riskisuvuissa, ly-

hytkasvuisuuden 

syiden selvittely. 

    FIMEA-

L8223 

TEL::AML1 gee-

nien fuusio-RNA 
 

IVDR   Pääosin hema-

tologisten sai-

rauksien diag-

noosivaihe, hoi-

don aikainen ja 

kantasolusiirron 

jälkeinen moni-

torointi.  

    FIMEA-

L8228 

Sarkoomien fuu-

siogeenipaneeli 

IVDR   Sarkoomissa ylei-

sesti esiintyvien, 

erotusdiagnos-

tiikkaan, hoidon 

valintaan tai 

taudin ennus-

teeseen liittyvien 

geenifuusioiden 

tunnistaminen. 

    FIMEA-

L8229 

Hematologinen 

fuusiogeenipa-

neeli 

IVDR   Hematologisissa 

maligniteeteissa 

yleisesti esiinty-

vien, 

    FIMEA-

L8230 

tel::AML1 geenien%20fuusio-RNA
tel::AML1 geenien%20fuusio-RNA
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erotusdiagnos-

tiikkaan, hoidon 

valintaan tai 

taudin ennus-

teeseen liittyvien 

geenifuusioiden 

tunnistaminen. 

Vir /  Parvovirus,  

vasta-aineet 

IVDR   Parvovirusvirus-

vasta-ainetutki-

musta käyte-

tään parvorok-

kovirusinfektion 

diagnostiikkaan 

tai immuniteetti-

tutkimuksena. 

Menetelmä on  

entsyymi-immu-

nomenetelmä 

(EIA). Testi suori-

tetaan mikrotit-

terilevyillä. Sitou-

tuneet 

spesifiset vasta-

aineet 

    FIMEA-

L8231 

Francisella tula-

rensis, vasta-ai-

neet seerumista, 

baktee-riaggluti-

naatio, testikitti 

IVDR   Tularemian diag-

nostiikka. Testissä 

käytetään kau-

pallista antigee-

nisuspensiota 

(CE) ja positii-

vista kontrolli-

vasta-ainetta 

(CE).  

Näytteiden lai-

mennusliuos on 

omavalmistei-

nen. 

    FIMEA-

L8233 

Vir/Kontrollival-

misteet 

IVDR   Virologian infek-

tioserologian 

    FIMEA-

L8234 
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infektiotautien 

vasta-ainetutki-

muksiin 

tutkimusten laa-

dun seuranta 

Vir/Kontrollival-

misteet virusanti-

geenien osoituk-

seen 

IVDR   Virologian anti-

geenitutkimus-

ten laadun seu-

ranta 

    FIMEA-

L8235 

Vir/ Kontrollival-

misteet autoim-

muunitautien 

vasta-ainetutki-

muksiin 

IVDR   Virologian au-

toimmunologian 

tutkimusten laa-

dun seuranta 

    FIMEA-

L8236 

Kontrollivalmis-

teet virologisiin 

nukleiinihappo-

tutkimuksiin 

IVDR   Virologian nukle-

iinihappotutki-

musten laadun 

seuranta 

    FIMEA-

L8237 

Periytyvä ei-poly-

poottinen paksu-

suolisyöpä 

(HNPCC), mik-

rosatelliittitutki-

mus 

IVDR   Epäily periyty-

västä ei-poly-

poottisesta pak-

susuolisyövästä. 

    FIMEA-

L8283 

Luuytimensiirron 

jälkeisen kimeris-

min selvittäminen 

IVDR   Luuytimensiir-

ron jälkeisen ki-

merismin selvittä-

minen 

    FIMEA-

L8284 

Dystrofia 

myotonica (DM), 

DM-geenin toisto-

jakson ekspan-

sion DNA-tutkimus 

IVDR   Dystro-

fia myotonica 

epäily, lihassai-

rauksien erotus-

diagnostiikka. 

    FIMEA-

L8285 

Trisomia, nukleiini-

happo (kval) 

IVDR   Sikiön kromo-

somien 21, 18, 

13, X ja Y luku-

määrän selvittä-

minen. Kor-

kea trisomiariski 

    FIMEA-

L8286 
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varhaisraskau-

den yhdistel-

mäseulan tai 

muun seulonta-

tutkimuksen tu-

loksena. Pikatut-

kimuksena sikiön 

poikkeavan ult-

raäänilöydöksen 

selvittämisessä 

yhdessä kromo-

somitutkimuksen 

kanssa. 

Letaali neona-

taali metaboli-

nen oireyhtymä 

(GRACILE), valta-

mutaation DNA-

tutkimus 

IVDR   Letaalin neona-

taalin metaboli-

sen oireyhtymän 

(GRACILE) diag-

nostiikka ja kan-

tajadiagnos-

tiikka. 

    FIMEA-

L8287 

Periytyvä rinta-

syöpäalttius, 

BRCA1- tai 

BRCA2-geenin 

yksittäisen mu-

taation DNA-tut-

kimus 

IVDR   BRCA1- ja 

BRCA2-geenin 

yksittäisen mu-

taation tutkimi-

nen, ennustava 

geenitesti riski-

suvuissa.  

    FIMEA-

L8288 

Juveliini neuro-

naalinen seroidili-

pofuskinoosi, 

CLN3-geenin val-

tamutaatioiden 

DNA-tutkimus 

IVDR   Juveniilin neuro-

naalisen seroidili-

pofuskinoosin 

epäily (JNCL, 

Batten-Spiel-

meyer-Sjögrenin 

tauti), JNCL-kan-

tajadiagnos-

tiikka riski-

suvuissa, ennen 

kouluikää 

    FIMEA-

L8289 
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alkavan näkö-

vammaisuuden 

etiologinen sel-

vittely, lymfosyy-

teissä todetut 

vakuolit. 

Variantti myöhäi-

sinfantiili neuro-

naalinen seroidili-

pofuskinoosi, 

CLN5-geenin val-

tamutaation 

DNA-tutkimus 

IVDR   Variantin myö-

häisinfantiilin 

neuronaali-

sen seroidili-

pofuskinoosin 

diagnostiikka 

(vLINCL, Jansky-

Bielschowskyn 

taudin suomalai-

nen variantti-

muoto), vLINCL-

kantajadiagnos-

tiikka riski-

suvuissa. 

    FIMEA-

L8290 

Cohenin oireyh-

tymä, COH1-gee-

nin valtamutaa-

tion DNA-tutkimus 

IVDR   Cohenin taudin 

diagnostiikka, 

kantajadiagnos-

tiikka riskiper-

heissä.  

    FIMEA-

L8291 

Osmolaliteetti-

määritykset 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Diagnosti-

nen päivystystut-

kimus. Omaval-

mistuksella var-

mistetaan päi-

vystystutkimuk-

sen riittävä vas-

tausnopeus. 

 

Osmolaliteetti on 

päivystystutki-

mus, ja niitä voi 

tulla samasta 

    FIMEA-

L8302 
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potilaasta erityi-

sesti ULSista usein 

ja tulos tarvitaan 

nopeasti. 

D-Dimeeri -mene-

telmä (Inno-

vance D-Dimer), 

hyytymistutkimuk-

set 

IVDR   D-Dimer mene-

telmää käyte-

tään korostu-

neen hyytymis-

aktivaation ja 

fibrinolyysin ha-

vaitsemiseen. D-

Dimer kohoaa 

mm. laskimotu-

kosten ja keuh-

koembolian, val-

timotukosten, in-

fektioiden, mer-

kittävien veren-

vuotojen ja DIK:n 

yhteydessä.  

    FIMEA-

L8303 

Bakt/ elatus-

aine/Malassezia-

agar 

IVDR   Elatusaine lipofii-

listen Malasse-

zia-hiivojen vilje-

lyyn. 

    FIMEA-

L8304 

Bakt/ verivilje-

lylöydösten tun-

nistus massa-

spektrometrime-

netelmällä 

IVDR   VITEK MS-massa-

spektrometrime-

netelmän käyttö 

veriviljelydiag-

nostiikassa. Lait-

teella on IVD-di-

rektiivin mukai-

nen CE-merkintä 

laitevalmistajan 

tarkoittamien vil-

jelmien 

    FIMEA-

L8305 
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tunnistamisessa. 

Testi on validoitu 

tehtäväksi myös 

positiivisesta veri-

viljelypullosta teh 

FVIII-kromogeeni-

nen matala-alu-

een menetelmä 

IVDR   Matala-alueen 

protokollaa 

käyetään silloin, 

kun standardi-

protokollan FVIII 

-tulos on alle sen 

mittausalueen 3 

% ja tarvitaan 

tarkempi tieto, 

kuinka paljon 

alle 3 % FVIII -ak-

tiivisuus on. Tieto 

on tärkeä seu-

rattaessa eten-

kin pediatristen 

hemofilia-potilai-

den FVIII -kor-

vaushoidon ta-

soa.  

    FIMEA-

L8725 

TT-INR -pienten 

näytevolyymien 

mittausprotokolla 

IVDR   Pienten volyy-

mien TT-INR -pro-

tokollaa käye-

tään silloin, kun 

haastavan näyt-

teenoton vuoksi 

on saatu niin vä-

hän plasmanäy-

tettä, että ana-

lysaattori ei 

pysty sitä pipe-

toimaan. Nor-

maalisti analy-

saattorin mene-

telmäpuskuriin 

    FIMEA-

L8726 
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tekemä 1:7 -

esilaimennos 

tehdään käsin, 

jolloin analysaat-

torille tuleva pi-

petoitavan näyt-

teen volyymi 

saadaan analy-

saattorin pipe-

tointiin riittäväksi. 

Menetelmällä 

saatava tieto on 

tärkeää eriyisesti 

pienten keskos-

lasten hyytymis-

satuksen määri-

tyksessä. 

MGMT-geenin 

promoottorialu-

een metylaatio-

tutkimus 

IVDR   MGMTmet-tutki-

musta käyte-

tään gliooman 

ennusteen arvi-

oinnissa ja 

glioblastooman 

hoidon tehon 

ennustamiseen.  

    FIMEA-

L8736 

Näyteastia, mik-

rohyytymistutki-

musputki 

Näyteastia, mik-

rohyytymistutki-

musputki 

IVDR   Verimäärän mi-

nimointi tehohoi-

dossa olevien  

erityisen pienten 

keskosvauvojen 

näytteenotossa. 

    FIMEA-

L8826 

fP-Aminohapot, 

hoitoseuranta 

fP-AminohH 

(23585) 

IVDR   Diagnostinen 

testi. Aineen-

vaihduntatau-

tien diagnos-

tiikka 

    FIMEA-

L8827 

Aminohapot, hoi-

toseuranta, virt-

sasta 

IVDR   Diagnostinen 

testi. 

    FIMEA-

L8828 
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U -AminohH 

(23586) 

Aineenvaihdun-

tatautien diag-

nostiikka 
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