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®

HUS

IVDR Oma-
niste/nimi /
MDR

Omavalmisteen tun-
val- totarkoitus
mis-

teen

riski-

luokk

a

Prioproteiinivarjays Prion IVDR
protein 12F10 taminen immunohisto-
kemiallisella menetel-

malla.

Adenovirus IVDR Adenoviruksen tunnis-
taminen immunohisto-
kemiallisella menetel-
malla.

Adipophilin IVDR Talirauhasen karsi-

nooman tunnistaminen

immunohistokemialli-
sella menetelmalla.

Prioniproteiinin tunnis- K

2 (128)

Omavalmisteen kayt- Tidyt- Perustelut, CERE

ty- joskaikki rekis-
vatko GSPR koh- terinu-
GSP dateivit mero
R tiyty
vaati-
muk-
set
(K/E)
FIMEA-
L4507
K FIMEA-
L4508
K FIMEA-
L4509



HUS

AINX (Alpha-Internexin) IVDR

APP (Amyloid precursor IVDR
protein)

ASP (Aspergillus fumiga- IVDR
tus)

ASU (Alpha-Subunit) IVDR

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (neuro-
degeneratiivisten sai-
rauksien diagnostiikka),
immunohistokemialli-

nen menetelma.

Aspergillus fumigatus - K
sieni-infektion tunnista-
minen immunohistoke-
miallisella menetel-

malla.

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.
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FIMEA-
L4510

FIMEA-
L4511

FIMEA-
L4512

FIMEA-
L4513



®

HUS

ATRX (anti-ATRX) IVDR
BAP1 IVDR
BOMBESIINI IVDR

CANDIDA (Candida albi- IVDR
cans)

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka K
keuhkopatologia (tuu-
moridiagnostiikka), im-
munohistokemiallinen
menetelma.

Erityisdiagnostiikka pe- K
diatrinen patologia
(keuhkon NE-solu hy-
perplasia), immunohis-
tokemiallinen mene-
telma.

Candida albicans -sieni- K
infektion tunnistaminen
immunohistokemialli-

nen menetelma.
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FIMEA-
L4514

FIMEA-
L4515

FIMEA-
L4516

FIMEA-
L4518



®

HUS

CAV-3 (Caveolin-3) IVDR

COLVI (Collagen VI) JL  IVDR

CRF (Corticotropin Re-  IVDR
leasing Factor)

ABCRYS IVDR
(Alpha B Crystallin)

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia (neuro-
degeneratiivisten sai-
rauksien diagnostiikka),
immunohistokemialli-
nen menetelma.

K
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FIMEA-
L4519

FIMEA-
L4520

FIMEA-
L4521

FIMEA-
L4522



®

HUS

CD3 (Leuq) (JAALEIK-
KEILLE)

CD4 (JL)

DYSGA (Dystroglycan-
Alpha)

FIBRONECTIN

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka
uropatologia, immuno-
histokemiallinen mene-
telma.

K

K
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FIMEA-
L4524

FIMEA-
L4525

FIMEA-
L4526

FIMEA-
L4527



HUS

FLI-1

FUS

GAB1

H3K27M

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka luu- K
ja pehmytkudospatolo-
gia, immunohistokemi-
allinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (neuro-
degeneratiivisten sai-
rauksien diagnostiikka),
immunohistokemialli-

nen menetelma.

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.
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FIMEA-
L4528

FIMEA-
L4529

FIMEA-
L4530

FIMEA-
L4531



HUS

H3.3G34W

HBC (Hepatitis B Virus
Core Antigen)

HBS (Hepatitis B Virus
Surface Antigen)

HNF1-beta

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka luu- K

ja pehmytkudospatolo-
gia, immunohistokemi-
allinen menetelma.

Hepatiitti B -virusinfek- K

tion tunnistaminen im-
munohistokemiallisella
menetelmalla.

Hepatiitti B -virusinfek- K

tion tunnistaminen im-
munohistokemiallisella
menetelmalla.

Gynekologinen patolo-
gia IHC.

8 (128)

FIMEA-
L4532

FIMEA-
L4533

FIMEA-
L4534

FIMEA-
L4535



HUS

Iba-1 IVDR

JCV (John Cunningham IVDR

virus)

L1CAM/CD171 IVDR

L-FABP IVDR

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

JC -viruksen tunnista- K
minen immunohistoke-
miallisella menetel-

malla.

Erityisdiagnostiikka gy- K
nekologinen patologia
(tuumoridiagnostiikka),
immunohistokemialli-

nen menetelma.

Erityisdiagnostiikka K
maksapatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.
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FIMEA-
L4536

FIMEA-
L4537

FIMEA-
L4538

FIMEA-
L4539



HUS

Langerin/CD207

LH (Luteinizing Hor-

mone)

LYVE

MDMz2

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka he-
matopatologia ja pediat-
rinen patologia, immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
yleispatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka luu-

ja pehmytkudospatolo-
gia (tuumoridiagnos-
tiikka), immunohistoke-
miallinen menetelma.

K

K

K

K
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FIMEA-
L4540

FIMEA-
L4542

FIMEA-
L4543

FIMEA-
L4544



®

HUS

MHCD (Myosin Heavy
Chain, de-velopmental)

MHCF (Myosin Heavy
Chain, fast)

MHCN (Myosin Heavy
Chain, neonatal)

MHCS (Myosin Heavy
Chain, slow)

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
tiitkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

K

K

K

K
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FIMEA-
L4545

FIMEA-
L4546

FIMEA-
L4547

FIMEA-
L4548



HUS

MAP2

MYB

MYOSIN A4

MYOTILIN

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia, immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
paan ja kaulan alueen
patologia (tuumoridiag-
nostiikka), immunohis-
tokemiallinen mene-
telma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
tiitkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

K

K
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FIMEA-
L4549

FIMEA-
L4550

FIMEA-
L4551

FIMEA-
L4552



®

HUS

MYOSF (Skeletal Myosin, IVDR

Fast)

NDUFB4 IVDR

NEST (Nestin) IVDR

NEUN (Neuronal Nuclei) IVDR

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka li-
hassairauksien diagnos-
titkka, immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia, immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

K

K

K
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FIMEA-
L4553

FIMEA-
L4554

FIMEA-
L4555

FIMEA-
L4556



HUS

OCT-3/4 IVDR

P62 (SQSTM1, ZIP) (Se- IVDR
questosome 1 Protein)

B19 (Parvovirus B19) IVDR

PP (Pancreatic Polypep- IVDR
tide)

Erityisdiagnostiikka K
uropatologia ja gyneko-
loginen patologia (tuu-
moridiagnostiikka), im-
munohistokemiallinen
menetelma.

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (neuro-
degeneratiivisten sai-
rauksien diagnostiikka),
immunohistokemialli-

nen menetelma.

Parvovirusinfektion tun- K
nistaminen immunohis-
tokemiallisella menetel-
malla.

Erityisdiagnostiikka en- K
dokrinologinen patolo-
gia, immunohistokemi-
allinen menetelma.
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FIMEA-
L4557

FIMEA-
L4558

FIMEA-
L4559

FIMEA-
L4560



HUS

PROX1

SDHB

SMI31 (Neurofilaments,
Phos-phorylated)

SMI32 (Neurofilaments,
Nonphosphorylated)

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka
yleispatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka en-
dokrinologinen patolo-
gia (tuumoridiagnos-
tiikka), immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia, immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia, immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

K
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FIMEA-
L4561

FIMEA-
L4562

FIMEA-
L4563

FIMEA-
L4564



®

HUS

SMI311 (Pan-Neuronal IVDR
Neurofila-ment Marker)

STAT6 IVDR

A-synuclein (Alpha-synu- IVDR
clein)

TAU IVDR

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia, immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka luu-
ja pehmytkudospatolo-
gia (tuumoridiagnos-
tiikka), immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia (neuro-
degeneratiivisten sai-
rauksien diagnostiikka),
immunohistokemialli-
nen menetelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia (neuro-
degeneratiivisten sai-
rauksien diagnostiikka),
immunohistokemialli-
nen menetelma.

K

K

K

K
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FIMEA-
L4565

FIMEA-
L4570

FIMEA-
L4571

FIMEA-
L4572



®

HUS

TCL1 (T cell Leukemia1) IVDR

TCRA (TCR Alpha / Beta) IVDR

PHOSTDP-43 (Phospho IVDR
TDP-43)

TOXO (Toxoplasma gon- IVDR
dii)

Erityisdiagnostiikka he- K

matopatologia, immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka he-
matopatologia, immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia (neuro-
degeneratiivisten sai-
rauksien diagnostiikka),
immunohistokemialli-
nen menetelma.

Toxoplasma gondii -in-
fektion tunnistaminen
immunohistokemialli-
sella menetelmalla.
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FIMEA-
L4573

FIMEA-
L4574

FIMEA-
L4575

FIMEA-
L4576



®

HUS

TTR (Prealbumin, IVDR
Transthyretin)

VIP (Vasoactive Intestinal IVDR
Peptide)

YAP1 IVDR

Farmakogeneettinen pa- IVDR
neeli

Erityisdiagnostiikka
yleispatologia (amy-
loiditautien diagnos-
tiikka), immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka en-
dokrinologinen patolo-

gia, immunohistokemi-
allinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Ladkkeiden farmakoki-
netiikan, annostarpeen
seka haittavaikutusten
perinnollisen alttiuden
ennakointi ja tutkimi-
nen.

K

K

K
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FIMEA-
L4577

FIMEA-
L4578

FIMEA-
L4579

FIMEA-
L5143



®

HUS

POLE-geenin mutaatiotut- IVDR
kimus

Immunoglobuliinin ras- IVDR
kaan ketjun geenin uudel-
leenjarjestyma

T-solureseptorin gamma- IVDR
ketjun geenin uudelleen-
jarjestyma

Synnynnéisen pitkda QT- IVDR
oireyhtyman geenipaneeli

Endometriumsyévin K
luokittelu.

KLL / Lymfaattisten K
maligniteettien diagnoo-
sivaihe ja seurantatutki-
mukset

Lymfaattisten maligni- K
teettien diagnoosivaihe
ja seurantatutkimukset

Synnynnaisen pitka QT - K
oireyhtyman diagnos-
titkka, kun suvun mu-
taatio on tuntematon.
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FIMEA-
L5144

FIMEA-
L5145

FIMEA-
L5146

FIMEA-
L5148



HUS

Eksonitasoiset muutokset IVDR

Josler

Testosteroni, massaspekt- IVDR

rometrinen, seerumista
S -TestoMS (8722)

MDR

Eksomisekvensoinnin
rinnalla tehtdva kopiolu-
kuanalyysi tai geenipa-
neelitutkimuksen jal-
keen tehtiva jatkoana-

lyysi.

Vireystilan tutkimusso-
vellus Josler on tarkoi-
tettu potilaan vireystilan
arviointiin sellaisilla po-
tilasryhmilla, joilla pai-
vaaikainen vireystila on
alentunut esimerkiksi
uniapnean vuoksi. Suu-
rin osa potilaista on ai-
kuisia ammattikuljetta-
jia, joilla on diagnosoitu
uniapnea ja aloitettu
CPAP-hoito. Josler-tut-
kimuksella voidaan tut-
kia paivaaikaista vireys-
tilaa, diagnosoida poik-
keavaa paivaaikaista va-
symysta ja arvioida hoi-
don vaikutusta.
Diagnostinen testi. Indi-
kaatiot: Naisilla hirsu-
tismi, virilismi ja PCO-
syndrooma, kuukau-
tishairiot ja infertili-
teetti. Pojilla pubertee-
tin hairiot. Lisaksi lisa-
munuaisen hormonisyn-
teesin puutokset ja
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FIMEA-
L5150

FIMEA-
L5291

FIMEA-
L5317



HUS G

hormonaalisesti aktiivit

kasvaimet.
Aldosteroni, seerumista IVDR Diagnostinen testi. Hy- K FIMEA-
S -Aldos (1034) pertension erotusdiag- L5357

nostiikka seka priméaari-
sen ja sekundaarisen hy-
peraldosteronismin ero-

tusdiagnostiikka.
Dehydroepiandrosten- IVDR Diagnostinen testi. Indi- K FIMEA-
dioni, seerumista kaatio: Lisamunuaisten L5358
S -DHEA (1222) androgeeneja tuottavien

tuumoreiden ja lisimu-

nuaisista johtuva hirsu-
tismin diagnostiikka.



®

HUS

Estradioli (lasten), seeru- IVDR

mista
S -EstdioL (20823)

Kortisoli syljesta ja kor-
tisoli, vapaa vuorokausi-
virtsasta

dU (2130) ja Sa -kortisoli
(6358)

IVDR

D-vitamiini-25-OH, D3- ja IVDR

D2-muodot, seerumista
S -D-25-32 (9746)

Diagnostinen testi. Tut-
kimusta kiytetdan en-
nenaikaisen ja viivasty-
neen puberteetin diag-
nostiikassa seka post-
menopausaalisten nais-
ten ja miesten matalien
estradiolipitoisuuksien
tutkimisessa.

Diagnostinen testi. Hy-
perkortisolismin seulon-
tatutkimus.

Diagnostinen testi. Kal-
siumaineenvaihdunnan
héirioiden selvittely ja
hoidon seuranta erityi-
sesti lapsipotilailla.
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FIMEA-
L5359

FIMEA-
L5360

FIMEA-
L5361



®

HUS

Androstendioni, seeru-  IVDR Diagnostinen testi. Indi- K FIMEA-
mista kaatiot: Hyperandro- L5363
S -ADIONI (1085) genismin, synnynnaisen

lisamunuaishyperpla-

sian (CAH) seka lisamu-
nuais- ja munasarjakas-
vainten diagnostiikka.

Bakt/nukleiinihapon osoi- IVDR Hengitystiendytteiden K FIMEA-
tus, Magna24 esikasittely erillinen lyysauskasittely L5370
Magna 24, erillinen esika- tehdian tyoturvallisuu-
sittely (ilmoitus den takia laitteen ulko-
24.5.2022) puolella biosuoja-

kaapissa Magna L.C

lysispuskurilla. Valmis-
taja validoinut vain veri,
plasma- ja seerumindyt-

teille.
Bakt/nukleiinihapon osoi- IVDR Veriviljelysta tehtdvian K FIMEA-
tus, FilmArray BCID2-tes- nukleiinihappotestin L5371
tin kontrollindytteet erakohtainen toimivuus-
FilmArray BCID2 kontrol- seuranta.
lindytteet erdkohtaiseen
toimivuuskontrollointiin
(ilmoitus 24.5.2022)
Bakt/ Bruker Maldi-Tof IVDR Bakteerien ja hiivojen K FIMEA-

MALDI Biotyper tunnistaminen. L5372



®

HUS

SSTR2 (Somatostatin Re- IVDR
ceptor 2)

MUC-4 (Mucin-4) IVDR

MYOGL IVDR

AAT (Alpha- 1-Antitryp- IVDR
sin)

Erityisdiagnostiikka en- K
dokrinologinen patolo-

gia (tuumoridiagnos-
tiikka), immunohistoke-
miallinen menetelma.

RUO.Erityisdiagnos- K
tiikka yleispatologaia
(tuumoridiagnostiikka),
immunohistokemialli-

nen menetelma.

Erityisdiagnostiikka luu- K
ja pehmytkudospatolo-

gia (lihasdifferentaatio),
immunohistokemialli-

nen menetelma.

Erityisdiagnostiikka K
maksa- ja keuhkopatolo-
gia (AAT defisienssi),
immunohistokemialli-

nen menetelma.
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FIMEA-
L5508

FIMEA-
L5510

FIMEA-
L5511

FIMEA-
L5513



HUS

ANNEXIN1

BOB 1

C-myc

CA19-9

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka he- K
matopatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka he- K
matopatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka he- K
matopatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka en- K
dokrinologinen patolo-

gia (tuumoridiagnos-
tiikka), immunohistoke-
miallinen menetelma.
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FIMEA-
L5514

FIMEA-
L5515

FIMEA-
L5517

FIMEA-
L5518



®

HUS

BCAT (Beta-Catenin,

clone 14)

CK14 (Cytokeratin 14)

CD57 (Leu-7)

FOXP1

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka
yleispatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
yleispatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
yleispatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka he-
matopatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

K
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FIMEA-
L5519

FIMEA-
L5520

FIMEA-
L5521

FIMEA-
L5525



HUS

Glypican-3

GRB (Granzyme B)

IgG4

INHIBIN ALPHA

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Erityisdiagnostiikka
maksapatologia, uropa-
tologia ja gynekopatolo-
gia (tuumoridiagnos-
tiikka), immunohistoke-
miallinen menetelma.

Erityisdiagnostiikka he-
matopatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
yleispatologia (IgG4- as-
soisioitujen tautien
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka
uropatologia ja gyneko-
patologia (tuumoridiag-
nostiikka), immunohis-
tokemiallinen mene-
telma.

K

K

K

K

27 (128)

FIMEA-
L5527

FIMEA-
L5528

FIMEA-
L5529

FIMEA-
L5530



HUS

INI-1

MITF (Microphthalmia

Tran-scription Factor)

MSH-2

MSH-6

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Yleispatologia (tuumo- K
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Thopatologia (tuumori- K
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

GI- patologia (tuumori- K
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

GI- patologia (tuumori- K
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.
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FIMEA-
L5531

FIMEA-
L5532

FIMEA-
L5533

FIMEA-
L5534



®

HUS

PGPo9.5 (Protein Gene IVDR
Product)

PD-1 IVDR

PNRA (Proximal Nephro- IVDR
genic Renal Antigen)

TRACP IVDR

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia
(ohutsidiediagnostiikka),
immunohistokemialli-

nen menetelma.

Erityisdiagnostiikka K
yleispatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka K
uropatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka K
hemtopatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.
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FIMEA-
L5536

FIMEA-
L5537

FIMEA-
L5538

FIMEA-
L5539



HUS

ZAP-70 IVDR

CK3/K76 IVDR
(Keratin K3 / keratin K76)

SAP (Serum Amyloid P IVDR
antibody)

ACTH (Adrenocorticot- IVDR
rophic Hormone)

Erityisdiagnostiikka K
hemtopatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka sil- K
mapatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka K
yleispatologia (tuumori-
diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.

Erityisdiagnostiikka K
neuropatologia (tuumo-
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-
netelma.
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FIMEA-
L5540

FIMEA-
L5541

FIMEA-
L5542

FIMEA-
L5543



HUS G

ARG1 (Arginase-1) IVDR Erityisdiagnostiikka K FIMEA-
maksapatologia (tuumo- L5544
ridiagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-

netelma.
PAX8 IVDR Erityisdiagnostiikka K FIMEA-
yleispatologia (tuumori- L5546

diagnostiikka), immu-
nohistokemiallinen me-

netelma.
SvV40 IVDR SV40- viruksen tunnis- K FIMEA-
taminen, immunohisto- L5550

kemiallinen menetelma

CMV p52 IVDR Cytomegaloviruksen K FIMEA-
tunnistaminen, immu- L5551
nohistokemiallinen me-
netelma

Immunokulta -varjays IVDR Amyloidityypitys immu- K FIMEA-
nokultamenetelmalla. L5552

Alcian Blue -PAS IVDR Happamien ja neutraa- K FIMEA-
lien lima-aineiden erot- L5554

taminen toisistaan osoi-
tusvarjayksella.



®

HUS

Herovici IVDR Yleisvirjays, jolla tuman K FIMEA-
ja sytoplasman osoitta- L5555
misen lisdksi voidaan
erotella sidekudoskom-
ponentteja, mm. lihas-
ja kollageenisaikeita.

Gram IVDR Gram -negatiivistenja K FIMEA-
Gram -positiivisten bak- L5557
teerien erotusdiagnos-
tiikka.

Kupari IVDR Maksakudokseen kerty- K FIMEA-
van kuparia sitovan pro- L5558

teiinin tunnistaminen
histologisella osoitus-
varjayksella.



®

HUS

Masson Fontana IVDR Melamiinipigmentin K FIMEA-
osoittaminen melano- L5559
syyteista ja argentaffis-

ten jyvasten osoittami-
nen neuroendokriini-
sista kasvaimista.

ACE virjays IVDR ACE varjays varmistaa K FIMEA-
Hirschsprung-taudin L5561
diagnoosin kudosnayt-
teesta. Histologisesta
tuorenaytteestd valmis-
tetaan leikkeet jaa-
leiketekniikalla entsyy-
mihistokemiallista ACE-
varjaysta varten.



®

HUS

Von Kossa IVDR Kalsiumsuolojen anioni- K FIMEA-
osan (fosfaatti ja karbo- L5562
naatti) tunnistaminen
argyrofiliaan perustu-
valla hopeaimpregnaa-
tiovarjayksella.



®

HUS

Oil Red O IVDR Lihassyiden sarkoplas- K FIMEA-
maan kertyneen neut- L5565
raalin rasvan osoittami-
nen kudosleikkeesta.

NADH-Tetrazolium IVDR Lihassyiden mitokondri- K FIMEA-

reduktaasi oiden mairan ja sijain- L5566

nin sekd intermyofibril-
laarisen verkoston ra-
kenteen epasaannolli-
syyden tunnistaminen

kudosleikkeesta.
COX/CDH kaksoisvirjays IVDR Lihassyiden mitokondri- K FIMEA-
Rekisterissa nimella oiden poikkeavan ent- L5567
COX/SDH kaksoisvarjays syymiaktiivisuuden, lu-

kumaiérin tai jakaantu-
misen osoittaminen ku-
dosleikkeesta.



®

HUS

Myosfosforylaasi IVDR

Fosfofruktokinaasi IVDR

Myoadenylate deaminase IVDR
(MAD)
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Lihaskudoksessa tapah- K FIMEA-
tuvan glykogeenin syn- L5568
teesin ja hajoamisen
osoittaminen kudosleik-
keesta.
Fosfofruktokinaasi-ent- K FIMEA-
syymin (PFK) puutok- L5569
sesta johtuvan perinnol-
lisen sairauden tunnis-
taminen kudosleik-
keesta.
Myoadenylate deami- K FIMEA-
nase -entsyymin puu- L5570

toksesta johtuvan sai-
rauden tunnistaminen
kudosleikkeesta.



®

HUS

Van Gieson IVDR Yleisvirjays, jolla tuman K FIMEA-
ja sytoplasman osoitta- L5571
misen lisdksi voidaan
erotella sidekudoskom-
ponentteja, mm. lihas-
ja kollageenisaikeita.



®

HUS

PEG-liuos IVDR Fiksatiivi, kdytetddan sy- K FIMEA-
tologiassa. L5572



HUS

Kongo IVDR

Berliinisini Jorvi ja Eteld- IVDR
Karjala Berliinisini

Noonanin oireyhtyman  IVDR
geenipaneeli

Vaskulaaristen malfor- IVDR
maatioiden geenipaneeli

Amyloidin osoittaminen K
kudosleikkeista histolo-
gisella osoitusvarjayk-
sella.

Ferri-ionien tunnistami- K
nen kudosnaytteesta
histologisella osoitus-
varjayksella.

Noonanin oireyhtymian K
diagnostiikka, kun su-

vun geenimuutos on
tuntematon.

Vaskulaarimalformaati- K
oiden somaattisten mu-
taatioiden tutkimus.
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FIMEA-
L5573

FIMEA-
L5574

FIMEA-
L5682

FIMEA-
L5683



®

HUS

Sc-Kromosomitutkimus IVDR

Geenipaneeli veresti/ku- IVDR
dosnaytteesta

Geenipaneeli kasvain- IVDR
naytteesta

Yksittdisen geenin lapisek- IVDR
vensointitutkimus

Alfa- ja betatalassemian  IVDR
seka sirppisoluanemian
DNA-tutkimus veresta

Kystisen fibroosin 50 IVDR
yleiseurooppalaista geeni-
virhetta verestd/kudos-
naytteesta

Thmisperdisen kantaso- K

lukannan karyotyypin
maarittaminen.

Geenipaneelitutkimusta K

voidaan kayttiaa useissa
eri indikaatioissa osana
diagnostisia selvityksia,
kun sairauden geneetti-
nen etiologia on avoin.

Geenipaneelitutkimusta
voidaan kayttda osana
kasvainten diagnostisia
selvityksia.

Yksittdisen geenin la-
pisekvensointitutki-
musta voidaan kayttaa
useissa eri indikaati-
oissa osana diagnostisia
selvityksia, kun sairau-
den geneettinen etiolo-
gia on avoin.

Alfatalassemian, betata-
lassemian, sekd hemo-
globinopatioiden

(mm. sirppisoluane-
mian) diagnostiikka ja
erotusdiagnostiikka
seka kantajadiagnos-
tiikka riskiperheissa.

Kystisen fibroosin diag-
nostiikka ja erotusdiag-
nostiikka, kantajadiag-
nostiikka riskiperheissa,
synnynnaisen molem-
minpuoleisen siemen-
johtimen puutos, mie-
hen hedelmattomyys.
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FIMEA-
L5684

FIMEA-
L6011

FIMEA-
L6012

FIMEA-
L6013

FIMEA-
L6014

FIMEA-
L6015



®

HUS

Autosomissa vallitsevasti IVDR
periytyvd munuaisten rak-
kulatauti, DNA-tutkimus

veresta

Homologisen rekombi-  IVDR
naation vajaus, HRD

Periytyvan hematologisen IVDR
taudin geenipaneeli

Polykystisen munuais- K
taudin diagnostiikka,

kun suvun mutaatio on
tuntematon.

Homologisen rekombi- K
naation vajauksen (ho-
mologous recom-

bination defi-

ciency, HRD) tutkimi-

nen munasarjasyovassa.

Perinnollisen hematolo- K
gisen taudin geneettinen
diagnostiikka, kun mu-
taatio on tuntematon.

41 (128)

FIMEA-
L6016

FIMEA-
L6018

FIMEA-
L6340



®

HUS

ipcSoftware2 MDR Iia Lasketieteellisten tila- K FIMEA-
vuuskuvien kasittelyyn L7049
valmistettu kuvankasit-
telyohjelmisto
Bakt/ antigeenin osoitus, IVDR CE IVD-merkityn K FIMEA-
Trichomonas Osom-testin kaytto L7525
Trichomonas-antigeenin muista nayteastioista
osoitus kuin valmistajan tik-

kuun otetusta naytteesta

Bakt/ elatusaine, Acant- IVDR Acanthamoeban kasva- K FIMEA-
hameba-malja tukseen L7527
Acanthamoeba-malja



®

HUS

Bakt/ elatusaine, Colistin- IVDR Valikoiva verimalja K FIMEA-
oxolinic acid-agar (CO) streptokokkien osoitta- L7528
CO-malja miseen

Bakt/ elatusaine, Entero- IVDR Rikastusliemi vankomy- K FIMEA-
coccosel+vankomysiini- siinille resistentin ente- L7529
liemi rokokin viljelyyn.

Enterococcosel+vankomy-
siiniliemi



®

HUS

Bakt/ elatusaine, FAA-
neomysiini-agar (neo-
FAA)

neo-FAA

Bakt/ elatusaine, Fluko-
CHROM -agar
Fluko-CHROM-agar

Bakt/ elatusaine, Hoylen
telluriitti-agar
Hoylen telluriittimalja

Bakt/ elatusaine, Liha-
liemi
Lihaliemiputki

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Bakt/ elatusaine, Listerian IVDR

rikastus-liemi
Listerian rikastusliemi

Bakt/ elatusaine, Mueller IVDR

Hinton fastious-agar
(MH-F)
MH-F

Bakt/ elatusaine, Page's
saline (PYG)
Page's saline (PYG)

IVDR

aerobisia gramnegat.
sauvabakteereita estava
anaerobiviljelymalja.

Selektiivinen kromogee-

ninen hiivamalja Can-
dida auris-viljelyyn.

Corynebacterium
diphteriae-bakteerin
osoittamiseen kaytet-
tava elatusainemalja

Rikastusliemi Yersinia-
viljelyyn

Rikastusliemi Liste-
riaviljelyyn

Veripitoinen elatusaine
vaativien bakteerien
herkkyysmaaritykseen

Acanthamoeban kulje-
tusputki

K

K

K

K

K

K
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FIMEA-
L7530

FIMEA-
L7531

FIMEA-
L7532

FIMEA-
L7533

FIMEA-
L7534

FIMEA-
L7535

FIMEA-
L7536



®

HUS

Bakt/ elatusaine, Peru-
nadextroosi- agar (PD)

Peruna-dextroosi-agar
(PD)

IVDR

Rihmasienten morfolo-
giseen tunnistamiseen

K

45 (128)

FIMEA-
L7537



®

HUS

Bakt/ elatusaine, RPMI-
agar (RPMI)
RPMI-agar

Bakt/ elatusaine, Sa-
bouraud-glukoosi- syklo-
heximide (SGS)
Sabouraud-glukoosi-syk-
loheximide agar

Bakt/ elatusaine, Sa-
bouraud-glukoosi-liemi
(SG-L)
Sabouraud-glukoosiliemi
(SabL)

Bakt/ elatusaine,
Sabouraud-maltoosi-agar
(SM)
Sabouraud-maltoosi-agar

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Sienien herkkyysmaari- K
tyksiin kiytettava ela-
tusainemalja

Dermatofyyttien pri- K
maariviljelymalja

Nestemdinen yleisela- K
tusaine sieniviljelyihin
(rikastusliemi)

Yleiselatusaine sienivil- K
jelyihin
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FIMEA-
L7538

FIMEA-
L7539

FIMEA-
L7540

FIMEA-
L7541



®

HUS

Bakt/ elatusaine, Seven
Hi1 (7H11)
Seven Hi1

Bakt/ elatusaine, Sokeri-
putki, glukoosi
Sokeriputki, glukoosi

Bakt/ elatusaine, Stuart-
putki
Stuart-putki

Bakt/ elatusaine, suklaa-
agar
Suklaa-agar

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Mykobakteerien jatko-
viljelymalja

Testiputki osoittamaan
hapon ja/tai kaasun
tuottoa glukoosista

Isokokoinen geelikulje-
tusputki kookkaammille
bakteeriviljelynaytteille

Rikas yleiselatusaine
bakteeriviljelyihin.

K

K

K

K
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FIMEA-
L7542

FIMEA-
L7543

FIMEA-
L7544

FIMEA-
L7545



®

HUS

Bakt/ Vitek MS massa-  IVDR
spektrometriamenetelma
rihmasienten tunnistami-

seen

VITEK MS rihmasienille,

omat reagenssit

Bakt/Elatusaine, CAM-  IVDR
TAZ-malja
CAMTAZ-malja

Bakt/elatusaine, IVDR
SabL+NaCl
SabL+NaCl -liemi

Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, Bacillus anthracis

Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, Francisella tula-
rensis

Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, Yersinia pestis

Rihmasienten nopeaan K
tunnistamiseen

Selektiivinen kampylo- K
bakteerimalja. Kampy-
lobakteerien osoittami-
nen moniresistenttien
suolistobakteerien jou-
kosta (esim. ESBL)

Rikastusliemi Candida K
auris-viljelyyn.

Bacillus anthracis -bak- K
teerin virulenssigeenien
osoitus reaaliaikaisella
PCR-menetelmalla.

Francisella tularensis - K
bakteerin osoitus ja laji-
tunnistus reaaliaikai-

sella PCR-menetelmalla.

Yersinia pestis -baktee- K
rin tunnistus multiplex-
PCR-menetelmalla.
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FIMEA-
L7553

FIMEA-
L7554

FIMEA-
L7555

FIMEA-
L7556

FIMEA-
L7557

FIMEA-
L7558



®

HUS

Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, Yleisbakteeri-PCR

Bakt/ elatusaine, Tiogly- IVDR
kolaatti-liemi
Tioglykolaattiputki

Bakt/ elatusaine, Turbo-li- IVDR
haliemi
Turbo-lihaliemi

49 (128)
Bakteerien osoitus ste- K FIMEA-
riilin alueen potilasnayt- L7559
teesta konservoituja
geenialueita monista-
malla. Monistuvan tuot-
teen lajitunnistus teh-
dian sekvensoinnilla.
Sama menetelma sovel-
tuu eristetyn bakteeri-
kannan lajim&arityk-
seen.
Rikastusliemi bakteeri- K FIMEA-
viljelyihin. L7601
Rikastusliemi MRSA- K FIMEA-
viljelyyn L7602



®

HUS

Vir/testikitti, Puumalavi- IVDR
rus, IgG vasta-aineet

Vir/testikitti, Puumalavi- IVDR
rus, IgG:n aviditeetti

Puumalaviruksen ai-
heuttaman myyrakuu-
meen (nephropatia epi-
demica) -diagnostiikka.
IgG-vasta-ainetutkimus
immunofluoresenssitek-
niikalla, antigeenina
asetonifiksoidut Puu-
mala-virusinfektoidut
Vero E6-solut.

Puumalaviruksen ai-
heuttaman myyrakuu-
meen (nephropatia epi-
demica) -diagnostiikka.
IgG-vasta-aineiden avi-
diteettitutkimus immu-
nofluoresenssiteknii-
kalla, antigeenina aseto-
nifiksoidut Puumala-vi-
rusinfektoidut Vero E6-
solut.

K
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FIMEA-
L7604

FIMEA-
L7605



®

HUS

Vir/testikitti, Denguevi-
rus, IgG vasta-aineet

IVDR

Denguevirus-infektioi-
den diagnostiikka.
IgG-vasta-ainetutkimus
immunofluoresenssitek-
niikalla (IF), antigee-
nina asetonifiksoidut
denguevirus 3- infek-
toidut Vero E6-solut.

K
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FIMEA-
L7606



®

HUS

Vir/testikitti, Sindbis vi-
rus (Pogosta), IgM vasta-
aineet

IVDR

Sindbis-viruksen aiheut- K
taman pogostantaudin
diagnostiikka.
IgM-vasta-ainetutkimus
EIA-tekniikalla (anti-
geenina Vero-soluissa
kasvatettu Sindbis-vi-

rus).
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FIMEA-
L7607



®

HUS

Vir/testikitti, Sindbis vi-
rus, IgG vasta-aineet

IVDR

Sindbis-viruksen aiheut- K
taman pogostantaudin
diagnostiikka.
IgG-vasta-ainetutkimus
EIA-tekniikalla (anti-
geenina Vero-soluissa
kasvatettu Sindbis-vi-
rus).
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FIMEA-
L7608



®

HUS

Vir/testikitti, Inkoovirus, IVDR Inkooviruksen aiheutta- K FIMEA-
IgM vasta-aineet man infektion diagnos- L7609
tiikka.

IgM-vasta-ainetutkimus
immunofluoresenssitek-
niikalla, antigeenina
asetonifiksoidut Inkoo-
virus-virusinfektoidut
Vero E6-solut.



®

HUS

Vir/testikitti, Inkoovirus, IVDR
IgG vasta-aineet

Vir/testikitti, West Nile vi- IVDR
rus, IgG vasta-aineet

Inkooviruksen aiheutta- K

man infektion diagnos-
tiikka.
IgG-vasta-ainetutkimus
immunofluoresenssitek-
niikalla, antigeenina
asetonifiksoidut Inkoo-
virus-infektoidut Vero
E6-solut.

West Nile -viruksen
(WNYV) aitheuttaman in-
fektion diagnostiikka.
IgG-vasta-ainetutkimus
immunofluoresenssitek-
niikalla, antigeenina
asetonifiksoidut West
Nile-virus -infektoidut
Vero E6-solut.

K
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FIMEA-
L7610

FIMEA-
L7611



®

HUS

Vir/testikitti, Orthopoxvi- IVDR
rus, IgG vasta-aineet

Vir/testikitti, Orthopoxvi- IVDR
rus, IgM vasta-aineet

Vir/testikitti, Japanin en- IVDR
kefaliittivirus, IgG vasta-
aineet
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Orthopoxviruksen (1a- K FIMEA-
hinna lehmairokko) ai- L7612
heuttaman infektion

diagnostiikka. Ortho-

poxvirusimmuniteetin

selvittiminen.

IgG-vasta-ainetutkimus

immunofluoresenssitek-

niikalla, antigeenina

asetonifiksoidut lehma-

rokkovirus -infektoidut

Vero-solut.

Orthopoxviruksen (1a- K FIMEA-
hinna lehmarokko) ai- L7613
heuttaman infektion

diagnostiikka.

IgM-vasta-ainetutkimus

immunofluoresenssitek-

niikalla, antigeenina

asetonifiksoidut lehma-

rokkovirus -infektoidut

Vero-solut.

Japanin enkefaliittivi- K FIMEA-
ruksen (JEV) aiheutta- L7614
man infektion diagnos-

tiikka.

IgG-vasta-ainetutkimus

immunofluoresenssitek-

niikalla, antigeenina

asetonifiksoidut Japanin

enkefaliittivirus -infek-

toidut Vero E6-solut.



®

HUS

Vir/testikitti, Japanin en- IVDR
kefaliittivirus, IgM vasta-
aineet

Japanin enkefaliittivi-
ruksen (JEV) aiheutta-
man infektion diagnos-
tiikka.
IgM-vasta-ainetutkimus
immunofluoresenssitek-
niikalla, antigeenina
asetonifiksoidut Japanin
enkefaliittivirus -infek-
toidut Vero E6-solut.

K
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FIMEA-
L7615



®

HUS

Vir/ testikitti, vesirokkovi- IVDR
rus, nukleiinihappo (kval)

Vir/ testikitti, herpes IVDR
simplex virus, nukleiini-
happo (kval)

Néytteessa mahdolli-
sesti olevasta Varicella
zoster -viruksen (VZV)
DNA:sta monistetaan
Altona Realstar -reaali-
aikaisella PCR-menetel-
malla tietty jakso. Val-
mistajan validoimat
naytelaadut: EDTA-
plasma, rakkulat, likvor.

Naytteen mahdollisesti
sisaltiméasta Herpes
simplex -virus 1 (HSV-1)
tai Herpes simplex -vi-
rus 2 (HSV-2) -DNA:sta
monistetaan Altona
Realstar -reaaliaikaisella
PCR-menetelmalla tietty
jakso. Valmistajan vali-
doimat naytelaadut:
EDTA-plasma, rakkulat,
likvor.

K

K
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FIMEA-
L7616

FIMEA-
L7703



®

HUS

Vir/ testikitti, Chlamydia IVDR
pneumoniae, nukleiini-
happo (kval)

Vir/ testikitti, mycop- IVDR
lasma pneumoniae, nukle-
iinihappo (kval)

Vir/ testikitti, human her- IVDR
pes virus 6, nukleiini-
happo (kvant)

Kliinisesta naytteesta
eristetddn DNA nukleii-
nihaponeristyslaitteella.
Néytteessa mahdolli-
sesti olevasta C. pneu-
moniae:n DNA:sta mo-
nistetaan reaaliaikai-
sella PCR-menetelmalla
tietty jakso kayttaen
spesifeja alukkeita seka
spesifia fluoroforilla lei-
mattua koetinta.

Kliinisesta naytteesta
eristetddan DNA nukleii-
nihaponeristyslaitteella.
Néytteessa mahdolli-
sesti olevasta Mycop-
lasma pneumoniae-
DNA:sta monistetaan
PCR-menetelmalla tietty
jakso. Toi-seen aluk-
keista on kiinnitetty
biotiini, jonka avulla
monistettu DNA tarttuu
strepavidiinilla paallys-
tettyyn muoviin. Sitou-
tuneet DNA-segmentit
havaitaan hybridisaatio-
menetelmalla kaytta-
malla Mycoplasma
pneumoniae -spesifistia
koetinta, joka voidaan
havaita vqasta-ainereak-
tiolla ja luminometri-
alla.

Kaytettava testi on reaa-
liaikainen PCR, joka
pohjautuu fluoroforilla

K
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FIMEA-
L7704

FIMEA-
L7705

FIMEA-
L7706



HUS

leimattuun hydrolyy-
sikoettimeen. Kliinisesta
naytteesta eristetaan
DNA nukleiinihap-
poeristyslaitteella. Nayt-
teen mahdollisesti sisal-
tamasta HHV-6-
DNA:sta monistetaan
reaaliaikaisella PCR-me-

netelmalla.
Vir/ testikitti, influenssa A IVDR Lintuinfluenssaviruksen K FIMEA-
(Hs), nukleiinihappo (H5) aiheuttaman infek- L7707
(kval) tion diagnostiikka. Klii-

nisesta naytteesta eriste-
tdan nukleiinihapot.
Niytteen mahdollisesti
sisaltamasta lintuin-
fluenssa A viruksen
RNA:sta tuotetaan
cDNA:ta, josta edelleen
monistetaan PCR:11a
tunnettu jakso H5 gee-
nista.



®

HUS

Vir/ testikitti, BK-virus, IVDR
nukleiinihappo (kvant)

Koskee in-house BKV:ta,

ei Cobas 6800:n P-

BKVNh:ta). Eli virtsa

koska kvant.

Vir/ testikitti, Cytomega- IVDR
lovirus, nukleiinihappo
(kvant)

Kaytettiva menetelma
on reaaliaikainen PCR-
testi, joka pohjautuu
fluoroforilla

leimatun hydrolyy-
sikoettimen kayttoon.
Kliinisesta naytteesta
eristetian DNA
nukleiinihappoeristys-
laitteella. Naytteen mah-
dollisesti sisaltamasta
BKVDNA:

sta monistetaan reaaliai-
kaisella PCR:114 tietty
jakso kayttden spesifeja
alukkeita seka spesifia
fluoroforilla leimattua
koetinta. Naytteen sisal-
taman BKVDNA:

n maira kvantitoidaan
kayttamalla apuna ul-
koista standardisuoraa.
Koskee in-house

BKV:ta, ei Cobas 6800:n
P-BKVNh:ta). Eli virtsa
koska kvant.

Kaytettava menetelma
on reaaliaikainen PCR-
testi, joka pohjautuu
fluoroforilla leimatun
hydrolyysikoettimen
kayttoon. Kliinisesta
naytteesta eristetaan
DNA nukleiinihap-
poeristyslaitteella. Nayt-
teen mahdollisesti sisal-
tamasta CMV-DNA:sta

K

K
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FIMEA-
L7708

FIMEA-
L7709



HUS

Vir/ testikitti, Epstein-

Barr virus, nukleiinihappo

(kvant)

Huom omavalmisteena
tehdédan vain kvalit (lik-
vor)

Vir/ testikitti, orthopoxvi- IVDR
rus, nukleiinihappo (kval)

monistetaan reaaliaikai-
sella PCR-menetelmalla.

Kaytettava menetelma
on reaaliaikainen PCR-
testi, joka pohjautuu
fluoroforilla leimatun
hyd-rolyysikoettimen
kayttoon. Kliinisesta
naytteesta eristetaan
DNA nukleiinihap-
poeristyslaitteella. Nayt-
teen mahdollisesti sisal-
tamasta EBV-DNA:sta
monistetaan reaaliaikai-
sella PCR-menetelmalla.

Orthopoxvirusten (mm.
lehmarokko-, isorokko-
ja apinarokkovirus) ai-
heuttaman infektion
diagnostiikka. Kliini-
sesta naytteesta eriste-
taan DNA nukleiinihap-
poeristyslaitteella. Nayt-
teen mahdollisesti sisil-
tamasta orthopoxvirus-
DNA:sta monistetaan
reaaliaikaisella PCR:11a
tietty jakso kayttaen
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FIMEA-
L7710

FIMEA-
L7711



HUS

spesifeja alukkeita seka
spesifeja fluoroforeilla
leimattuja koettimia.

Vir/ testikitti, SARS-koro- IVDR SARS-CoV-2:n aiheutta- K FIMEA-
navirus, nukleiinihappo man infektion diagnos- L7712
(kval) tiikka uloste-, likvori- ja

kudosnaytteista.Kaytet-

tava testi on reaaliaikai-
nen RT-PCR- mene-
telma Kliinisista nayt-
teista eristetaan nukleii-
nihapot ja naytteen
mahdollisesti sisalta-
masta SARS-CoV-2:n
RNA:sta tuotetaan
cDNA:ta, joka edelleen
monistetaan PCR-mene-
telmalla.



®

HUS

Vir/ testikitti, Chlamydia IVDR Menetelma erottelee C. K FIMEA-
trachomatis, LGV, nukleii- trachomatis LGV-kan- L7713
nihappo (kval), jatkotutki- nat C. trachomatis D-K-

mus kannoista

reaaliaikaisen PCR-me-
netelman avulla. LGV-
epailyssa C. trachomatis
-positiivisesta naytteesta
eristetdaan nukleiiniha-
pot nukleiinihappoeris-
tyslaitteella. Naytteen
sisaltamasta C. tracho-
matis DNA:sta moniste-
taan reaaliaikai-sella
PCR:ll4 tunnettu jakso.
Erottelu LGV- ja non-
LGV -kantojen vililla
perustuu

spesifeihin leimat-tuihin

hydrolyysikoettimiin.
Vir/testikitti, JC-virus, IVDR Kaytettavd menetelmd K FIMEA-
nukleiinihappo (kvant) on reaaliaikainen PCR- L7714
Virtsa, likvor ja plasma testi, joka pohjautuu
koska kvantitatiivisia fluoroforilla

leimatun hydro-lyy-
sikoettimen kayttoon.
Kliinisesta naytteesta
eristetian DNA
nukleiinihappoeristys-
laitteella. Naytteen mah-
dollisesti sisaltaimasta
JCV-DNA:sta
monistetaan reaaliaikai-
sella PCR:1la tietty jakso
kayttden spe-sifeja aluk-
keita

seka spesifia fluorofo-
rilla leimattua koetinta.



HUS

Néytteen sisdltaman
JCV-DNA:n

maara kvantitoidaan
kayttamalla apuna ul-
koista standardisuoraa.

Vir/testikitti, polyomavi- IVDR Vir/testikitti, polyoma- K FIMEA-
rus, nukleiinihappo (kval) virus, nukleiinihappo L7715
siis ei virtsasta ilmst, (kval)

koska kval /anj

Imm/testikitti, Yersinia, IVDR Vasta-aineiden toteami- K FIMEA-
vasta-aineet seerumista, nen yersinian epailyssa. L7716
bakteeriagglutinaatio Testissa kaytetdan oma-

valmisteisia antigeeneja,
jotka on valmistettu
Yersinia enterocolitica ja
Y. pseudotuberculosis -
serotyypeista. Lisaksi
testissa kaytetdan kont-
rolleina omavalmistei-
sia, kullekin kannalle
positiivisia seerumeja.

Imm/testikitti, C3-Nefriit- IVDR Membranoottisen glo- K FIMEA-
titekija, seerumista, im- merulonefriittin tyyppi L7718
munofiksaatio 2 (dense deposit dise-

ase) diagnostiikka.



®

HUS

Vir/testikitti, pikornavi-
rus, nukleiinihappo (kval)

Vir/ Testikitti, JC-virus,
vasta-aineet, IgG

IVDR

IVDR

Kliinisesta naytteesta
eristetddn nukleiiniha-
pot nukleiinihaponeris-
tyslaitteella.

Néytteessa mahdolli-
sesti olevasta pikornavi-
rus-RNA:sta tuotetaan
cDNA:ta
kaanteiskopioijaentsyy-
min (RT) avulla.
cDNA:sta monistetaan
edelleen

reaaliaikaisella PCR-me-
netelmalli tietty jakso.
RT- ja PCR-vaihe tapah-
tuvat

samassa putkessa. En-
tero- ja parechovirusten
nukleiinihapot maarite-
taan

samassa reaktiossa ja ri-
noviruksen nukleiini-
happo erillisessa reak-
tiossa.

Paiasiallinen kayttoalue
on riskinarviointi mul-
tippeliskleroosia sairas-
tavilla potilailla, joilla
on tai joille suunnitel-
laan natalitsumabilaaki-
tysta. Epasuora ent-
syymi-immunologinen
in-house menetelma3,
jossa maaritetaan IgG-
luokan vasta-aineet JC-
polyoomavirusta (JCV)
kohtaan.
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FIMEA-
L7719

FIMEA-
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HUS

Imm/testikitti, PNH-tut- IVDR
kimus, verindytteesta (pu-
nasolut), virtaussytomet-

ria

Imm/testikitti, Lymfosyy- IVDR
tit, stimulaatiokoe

Vir/ testikitti, Tokso- IVDR
plasma, nukleiinihappo
(kval)

Vir/nukleiininhaponosoi- IVDR
tus, tyypitysmenetelma
entero- ja parechovirus

Testi paroksysmaalinen K

nokturnaalinen hemo-
globinuria (PNH)-tau-
din diagnostiikkaan ja
hoidon seurantaan.

Lymfosyyttien stimulaa- K

tiokoetta kaytetdan im-
muunipuutosten diag-
nostiikassa mittaamaan
T- ja B-lymfosyyttien
kykya aktivoitua useiden
eri mitogeenien vaiku-
tuksesta.

Kaytettiva menetelma
on reaaliaikainen PCR-
testi, joka pohjautuu
fluoroforilla leimatun
hydrolyysikoettimen
kayttoon. Kliinisesta
naytteesta eristetaan
DNA nukleiinihap-
poeristyslaitteella. Nayt-
teen mahdollisesti sisil-
tamasta Toxoplasma-
DNA:sta monistetaan

Entero- ja parechovirus- K

ten aiheuttamien infek-
tioiden diagnostiikka.
Menetelmissa moniste-
taan entero- ja parecho-
virusten nukleiinihap-
poja kayttden perin-
teistd RT-PCR-menetel-
maa ja laitetta. Monis-
tettu tuote kuvannetaan
agaroosigeelilla ja ldhe-
tetdan sekvensoitavaksi.
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HUS

Vir/Aptima HPV Assay =~ IVDR 14 suuren riskin papil- K FIMEA-
(valmistaja Hologic) loomaviruksen (HPV) L7726

genotyypin osoittami-

nen potilasniytteista

TMA-menetelmalli; CE-

IVD-merkinnasta poik-

keavat niytteenoton

kaytadnnot ja naytelaa-

dut. Teemme omvalmsi-

teena vaginanaytteille.
Vir/nukleiinihaponosoi- IVDR Nukleiinihaponosoitus- K FIMEA-
tus, dengue- ja zikavirus menetelma jolla detek- L7728

toidaan sekd dengue-
ettd zikaviruksen nukle-
iinihappoa (RNA) seeru-
mista, kokoveresta tai
virtsasta. Menetelma:
reaaliaikainen Rt-qPCR,
validoitu in-house

In-house -testi, Alkoholit IVDR Diagnostinen testi alko- E Kalibraatto- FIMEA-
seerumista ja virtsasta, S- holien ja etyleeniglyko- rit jakont- L7730
Alko, U-Alko lin toteamiseksi seeru- rollit on val-
mista tai virtsasta myr- mistettu
kytysepaiilyissa. puhtaista al-
koholiliuok-
sista, mutta
eivat ole jal-
jitettavissa
korkeam-
man tason
vertailuma-
teriaaleihin.
Imm/testikitti, S-AFOS-Is IVDR Kontrolli FIMEA-
Phoresis Afos-Is-pooli- L7732
kontrolli
2490 Porfyriinit, virtsasta, IVDR Diagnostinen testi por- K FIMEA-

U -Porf fyriadiagnostiikkaan L7733



®

HUS

5-hydroksi-indolyyliase- IVDR
taatti, seerumista
S -5HIAA (6262)

EK/in house -testi, busul- IVDR
faani plasmasta
P -Busulf (4293)

Diagnostinen testi. Tes- K
tilla mitataan seerumin
5HIAA pitoisuutta.

5HIAA kaytetdan kas-
vainmerkkiaineena neu-
roendokriinisten kas-
vainten diagnostiikkassa
ja seurannassa.

Diagnostinen testi. Tes- K
tilla mitataan plasman
busulfaanipitoisuutta.
Pitoisuuksien mittaa-
mispaivana potilas saa
busulfaania infuusiona
ja busulfaani mitataan
O-naytteesta ja viidesta
tiettyina aikapisteina
otetuista naytteista. Saa-
tujen tulosten perus-
teella kl. farmakologian
erikoisladkari laskee po-
tilaan seuraavat busul-
faaniannokset. Busul-
faania kdytetdan muiden
sytostaattien kanssa esi-
hoitona ennen kantaso-
lusiirtoa. Potilasryhma
HUS:ssa lapset.
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HUS

EK/in-house -testi, evero- IVDR
limuusi veresta ( B -Eve-
roMsS, 21624)

EK/in-house testi, Hemo- IVDR
globiini plasmasta, P Hb

1554 Hemoglobiini, plas-

masta, P -Hb

Diagnostinen testi. Tes- K

tilld mitataan veren eve-
rolimuusipitoisuutta.
Everolimuusia kéyte-
tdan elinsiirtopotilaiden
hyljinnanestoladkkeena
leikkauksen jalkeisessa
hoidossa. Hyljinnénes-
tolaakitys on elinikainen
ja silld on tarkka tera-
peuttinen hoitoalue.
Elinsiirtopotilaista ote-
taan hyljinnanestolaaki-
tyksen seurantanaytteita
koko elinajan seka eri-
tyisesti mahdollisissa
hyjintareaktioissa.

Diagnostinen testi Intra- E

vaskulaarisen hemolyy-
sin diagnostiikka.

Menetlmain
ei ole saata-
villa jaljitet-
tavaa va-
kiota.Plas-
man Hb -
menetelma
on vakioitu
kayttoon-
otossa. Vaki-
ointi perus-
tuu hemo-
globiinin ab-
sortivitettiin
tietylla aal-
lonpituuk-
silla. Spekt-
rofotometrin
aallonpi-
tuusasteikko
ja tarkkuus
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HUS

EK/in-house testi, Hemo- IVDR
globiini virtsasta
1555 Hemoglobiini, virt-

sasta, U -Hb

Diagnostinen testi He-
moglobinurian epailyyn.

kalibroidaan
saannolli-
sesti. Tulos-
tasoa seura-
taan sisai-
sella laa-
dunohjauk-
sella.

Menetel-
maéin ei ole
saatavilla
jaljitettavaa
vakiota.Virt-
san Hb -me-
netelma on
vakioitu
kayttoon-
otossa. Vaki-
ointi perus-
tuu hemo-
globiinin ab-
sortivitettiin
tietylla aal-
lonpituuk-
silla. Spekt-
rofotometrin
aallonpi-
tuusasteikko
ja tarkkuus
kalibroidaan
saannolli-
sesti. Tulos-
tasoa seura-
taan sisai-
selli laa-
dunohjauk-
sella.
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HUS

EK/in-house -testi, IVDR
hepsidiini seerumista 6151
Hepsidiini,

seerumista, S -Hepsid

Diagnostinen testi: Tes- K

tia kaytetdan mm. kroo-
niseen tulehdukseen liit-
tyvan anemian diagnos-
titkassa. Korkeita hepsi-
diinipitoisuuksia tava-
taan tulehduksen liséksi
my0s kudostraumoissa
(mm. tehohoitopoti-
lailla), kroonisissa mu-
nuaistaudeissa, veren-
siirtojen ja hepsidiinia
tuottavien kasvainten
yhteydessa seka harvi-
naisessa peroraalisen
raudan antoon reagoi-
mattomassa anemiassa.
Hepsidiini on alentunut
hemokromatoosissa,
jossa sen alentunut pi-
toisuus korreloi elimis-
ton rautaylimaaran
kanssa. Lisdksi hepsidii-
nipitoisuus on alentunut
erdissa maksasairauk-
sissa, kuten kroonisessa
C-hepatiitissa, hepsidii-
nipuutoksessa, talasse-
mioissa ja dyserytro-
poieettisissa anemioissa.
Testi mittaa ainoastaan
seerumin vapaata, biolo-
gisesti aktiivista 25-ami-
nohapon mittaista hep-
sidiinia.
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HUS

EK/in-house -testi, Orgaa- IVDR
niset hapot virtsasta U-

Orgah, semikvantitatiivi-

nen

4855 Orgaaniset hapot,
semikvantitatiivinen, virt-

sasta, U -Orgah

EK/in-house testi, Porfy- IVDR
riinit, kvalitatiivinen, virt-

sasta, U-Porf-O

2493 Porfyriinit (kval),

virtsasta, U -Porf-O

Diagnostinen semikvan- E

titatiivinen testi harvi-
naisten aineenvaihdun-
tatautien diagnostiik-
kaan

Kvalitatiivinen testi

porfyriadiagnostiikkaan

E

73 (128)

Orgaa- FIMEA-
nishappotut- L7743
kimuksen si-
séiselle vaki-
olle ei ole
markkinoilla
saatavilla
jaljitettavia
kalibraatto-
reita. Se-
mikvantita-
tiivinen me-
netelma. Si-
sdinen vakio
valmistetaan
punnitse-
malla. Uu-
den vakio-
eran pitoi-
suus tarkis-
tetaan van-
haa vakiota
vasten. Sisdi-
set laa-
dunohjaus-
naytteet ja
ulkoiset laa-
dunvarmis-
tuskierrok-
set.

Menetel- FIMEA-
main eiole L7746
saatavilla
jaljitettavaa

vakiota. Kva-
litatiivinen

(pos/neg)
menetelma.



HUS

74 (128)

Positiivi-
sessa nayt-
teessa nah-
daan spekt-
rissa porfy-
riineille omi-
nainen ab-
sorptiomak-
simi. Spekt-
rofotometrin
aallonpi-
tuusasteikko
ja tarkkuus
kalibroidaan
saannolli-
sesti Spekt-
rofotometri
osallistuu ul-
koisen laa-
dunarvioin-
nin kierrok-
sille. Mene-
telman tu-
lostasoa seu-
rataan sisai-
sella laa-
dunohjauk-
sella ja ul-
koisen laa-
dunarvioin-
nin kierrok-
silla.



®

HUS

EK/in-house testi, Porfy-
riinit, ulosteesta. F-Porf

2489 Porfyriinit, ulos-
teesta, F -Porf

Diagnostinen testi por-
fyriadiagnostiikkaan
Ulosteeseen kertyvien
porfyriinien erittely por-
fyriatyypin selvitta-
miseksi

E
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Ulosteen FIMEA-
protoporfy- L7747
riinille ei ole
markkinoilla
saatavilla
jaljitettavaa
kalibraatto-
ria. Se val-
mistetaan
itse punnit-
semalla
huolletulla,
kalibroidulla
analyysivaa-
alla ja jolla
tehdaan tar-
kistusmit-
tauksia tun-
netuilla pun-
nuksilla toi-
minnan var-
mistamiseksi
HUS DGK:n
ohjeen mu-
kaan.

Tarkka pitoi-
suus varmis-
tetaan spekt-
rofotometri-
sesti. Spekt-
rofotometrin
aallonpi-
tuusasteikko
ja tarkkuus
kalibroidaan
saannolli-
sesti.

Ulosteen



HUS

76 (128)

koproporfy-
riinissa kay-
tetaan virt-
san jaljitet-
tavaa va-
kiota. Vakio
esikasitel-
ldan seka
virtsa- etta
ulostemene-
telméssa
C18-kiinto-
faasipyl-
viilla, joten
analysoitava
matriisi on
sama.

Uuden va-
kioerian pi-
toisuus tar-
kistetaan
vanhaa va-
kiota vasten.
Sisaiset laa-
dunohjaus-
naytteet ja
ulkoiset laa-
dunvarmis-
tuskierrok-
set.



®

HUS

EK/in-house testi, Porfy- IVDR
riinit, veresta (punaso-

luista). B-Porf

3660 Porfyriini, veresti
(punasoluista) B-Porf

Diagnostinen testi por-
fyriadiagnostiikkaan
Punasoluihin kertyvien
porfyriinien erittely por-
fyriatyypin selvitta-
miseksi

E
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Punasolujen FIMEA-
protoporfy- L7748
riinille ei ole
markkinoilla
saatavilla
jaljitettavaa
kalibraatto-
ria. Se val-
mistetaan
itse punnit-
semalla
huolletulla,
kalibroidulla
analyysivaa-
alla ja jolla
tehdaan tar-
kistusmit-
tauksia tun-
netuilla pun-
nuksilla toi-
minnan var-
mistamiseksi
ohjeen mu-
kaan.

Tarkka pitoi-
suus varmis-
tetaan spekt-
rofotometri-
sesti. Spekt-
rofotometrin
aallonpi-
tuusasteikko
ja tarkkuus
kalibroidaan
saannolli-
sesti.

Veren



HUS

EK/in-house testi, Pyru-
vaatti aivo-selkaydinnes-

teeesta. Li-Pyruv
4853

IVDR

Diagnostinen testi Ai-
neenvaihduntataudin
epailyyn

E
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koproporfy-
riinissa (tar-
vittaessa)
kaytetaan
virtsan jalji-
tettavaa va-
kiota. Vakio
esikasitel-
laan seka
virtsa- etta
kokoverime-
netelmassa
C18-kiinto-
faasipyl-
vailla, joten
analysoitava
matriisi on
sama.

Uuden va-
kioeran pi-
toisuus tar-
kistetaan
vanhaa va-
kiota vasten.
Sisaiset laa-
dunohjaus-
naytteet ja
ulkoiset laa-
dunvarmis-
tuskierrok-
set.

Likvorin py- FIMEA-
ruvaatille ei L7749
ole saatavilla
jaljitettavaa

vakiota. Me-
netelmassa



HUS

EK/in-house testi, Sink- IVDR
kiin sitoutuneen ja vapaan
protoporfyriinin suhde,

veresta. B-PP-Z

20006 Sinkkiin sitoutu-

neen ja vapaan protopor-
fyriinin suhde, veresta, B -
PP-Zn/V

Porfyriinit voivat muo-
dostaa kelaatin sinkin
kanssa. Sinkki-kelaatin

ja vapaan protoporfyrii-

nin suhde mitataan sil-
loin, kun veren proto-
porfyriinien maara ylit-
tda marginaalisesti vii-
tearvot. Tutkimuksella
voidaan selvittda, onko
kyseessa sinkkiin kela-
toitu protoporfyriini.
Diagnostinen testi por-
fyriadiagnostiikkaan
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kaytetaan
IVD-kitin
vakiota (B -
Pyruv).
Koska néyt-
teet saoste-
taan nayte-
matriisi on
analyysissa
sama.

Menetel- FIMEA-
main eiole L7750
saatavilla
jaljitettavaa
vakiota. Kva-
litatiivinen
menetelma
(pos/neg),
perustuu
porfyriinien
emissioaal-
lonpituus-
maksimiin.
Spektrofluo-
rometrin
huolletaaan
ja kalib-
roidaan
saannolli-
sesti ja lait-
teella on si-
sdinen laa-
dunohjaus ja
menetelmit
osallistuvat
ulkoisen laa-
dunarvion
kierroksille.



®

HUS

EK/in-house -testi, siroli- IVDR

muusi veresta (B -SiroMS,
21623)

EK/in-house -testi, Sukki- IVDR

nyyliasetoni ja sukkinyy-
liasetoasetaatti virtsasta.
U-Sukkase

4852 Sukkinyyliasetoni ja
sukkinyyliasetoasetaatti,
virtsasta, U -Sukkase

Diagnostinen testi. Tes- K

tilld mitataan veren eve-
rolimuusipitoisuutta. Si-
rolimuusia kaytetdan
elinsiirtopotilaiden hyl-
jinnanestolaakkeena
leikkauksen jalkeisessa
hoidossa. Hyljinnénes-
tolaakitys on elinikainen
ja silld on tarkka tera-
peuttinen hoitoalue.
Elinsiirtopotilaista ote-
taan hyljinnanestolaaki-
tyksen seurantanaytteita
koko elinajan seka eri-
tyisesti mahdollisissa
hyjintareaktioissa.

Diagnostinen testi tyro- E

sinemia tyyppi I:n epai-
lyyn ja seurantaan.

Sukkinyy-
liasetonille,
eika sukki-
nyyliase-
toasetaatille
ole markki-
noilla saata-
villa jaljitet-
tavia ka-
libraatto-
reita. Sukki-
nyyliaseto-
nivakio val-
mistetaan
itse punnit-
semalla
huolletulla,
kalibroidulla
analyysivaa-
alla ja jolla
tehdaan
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FIMEA-
L7751

FIMEA-
L7752



HUS G

tarkistusmit-
tauksia tun-
netuilla pun-
nuksilla toi-
minnan var-
mistamiseksi
HUS DGK:n
ohjeen mu-
kaan. Uuden
vakioerian
pitoisuus
tarkistetaan
vanhaa va-
kiota vasten.
Sisdiset laa-
dunohjaus-
naytteet ja
ulkoiset laa-
dunvarmis-
tuskierrok-
set.

EK/in-house -testi, takro- IVDR Diagnostinen testi. Tes- K FIMEA-
limuusi veresta (B - tilld mitataan veren eve- L7753
TacroMS, 21622) rolimuusipitoisuutta.

Takromuusia kaytetaan

elinsiirtopotilaiden hyl-

jinnanestolddkkeeni

leikkauksen jalkeisessa

hoidossa. Hyljinnéanes-

tolaadkitys on elinikdinen

ja silld on tarkka tera-

peuttinen hoitoalue.

Elinsiirtopotilaista ote-

taan hyljinnanestolaaki-

tyksen seurantanaytteita

koko elinajan seka eri-

tyisesti mahdollisissa

hyjintareaktioissa.



®

HUS

EK/in-house testi, Tio-
syanaatti seerumista
S -Tiosyan (2743)

ER/kontrolli/Pissaseula

HEM/in-house -testi,
Rautavarjays
Rautavarjays
HEM/in-house-testi, Im-
munofenotyypitys, Vir-
taussytometrinen

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Diagnostinen testi, TDM E

Verenpaineen alenta-
miseksi kaytetty nat-
riumnitroprussidi ha-
joaa elimistOssa tio-
syanaatiksi, jota kertyy
elimist6on jatkuvan hoi-
don aikana. Terapeutti-
sen alueen seurantaan.

Virtsan kemiallisen seu- K

lan analysaattorien ta-
soseurantaan kiytettava
naytepooli, joka ajetaan
samanaikaisesti kaikilla
HUS DGK:n analysaat-
toreilla.

Diagnostinen testi

Immunofenotyypitystd E

kaytetddn mm. leukemi-
oiden ja lymfoomien
diagnostiikkaan ja hoi-
donseurantaan seki im-
muunipuutosdiagnos-
tiitkkaan.
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Menetel- FIMEA-
main ei ole L7754
markkinoilla
saatavilla
jaljitettavia
kalibraatto-

reita. Ka-
libraattori
valmistetaan
punnitse-

malla. Uu-

den vakio-

eran pitoi-

suus tarkis-

tetaan van-

haa vakiota

vasten. Sisai-

set laa-

dunohjaus-
naytteet.

FIMEA-
L7756

FIMEA-
L7757

Menetel- FIMEA-
malle ei ole L7758
kaytettavissa
jaljitettavaa
vakiointia,

kyseessa

kvalitatiivi-

nen



HUS

HEM/kontrolli/Valkeri
Valkeri-kontrolli

HYYT/kontrolli/HYYT
Hyyt.sisdinen kierros -
kontrolli

IVDR

IVDR

Normaalitasoinen veri-
nayte, jota kaytetaan
valkosolujen mikro-
skooppisen erittelyn si-
sdiseen laaduntarkkai-
luun laboratoriohoita-
jien osaamisen ar-
viomiseksi ja Sysmex ve-
renkuva-analysaattorin
valkosolujen erittelyn
laadunohjauksessa .

Kontrolli. Kontrollin
avulla seurataan kuu-
kausittain hyytymisana-
lytiikkaa tekevien labo-
ratorioiden koko organi-
saation valista tulosta-
soa hyytymismaaritys-
ten osalta.
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(diagnoo-
sivaihe) ja
semikvanti-
tatiivinen
(jaannos-
tauti) mene-
telma. Myo0s-
kaan esim.
lineaari-
suutta tai
mittausalu-
etta ei pys-
tyta tarkasti
maaritta-
maan tutki-
muksen
luonteesta
johtuen.

FIMEA-
L7760

FIMEA-
L7761



®

HUS

HYYT/Reagenssi, nor- IVDR
maaaliplasma, P -F8Ab

Imm/testikitti, immuno- IVDR
fiksaatio

Li-ImmFix (3404)-tutki-
muksessa kiytetaan U-
Immfix-geelikittia, joka on
CE-merkitty seerumille ja
virtsalle, mutta ei likvo-

rille.

Karnitiini seerumista tai IVDR
virtsasta
S -Karni-T (3853)

Karnitiini seerumista

S -Karni-T (3853)

1675 Li-IgG, Li-Immuno- IVDR
globuliini G

6332 Porfyriinit, yovirt- IVDR
sasta (aamuvirtsasta), nU-

Porf

dU-Aldos (1033) IVDR

Diagnostinen testi. Nor-
maaliplasma tarvitaan
lisdna rutiini-FVIII -
maaritykselle, kun mita-
taan hemofilia-potilaille
mahdollisesti syntyneen
FVIII -korvaushoitoa in-
hiboivan vasta-aineen
maaraa.

Diagnostinen testi

Diagnostinen testi. Ras- K
vahappo-ja energia-ai-
neenvaihdunnan sai-
rauksien selvittely ja
seuranta.

Diagnostinen testi K

Diagnostinen testi por- K
fyriadiagnostiikkaan

Diagnostinen testi. Hy- K
pertension erotusdiag-
nostiikka seka priméaari-
sen ja sekundaarisen hy-
peraldosteronismin ero-
tusdiagnostiikka.
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FIMEA-
L7762

FIMEA-
L7763

FIMEA-
L7764

FIMEA-
L7765
FIMEA-
L7767

FIMEA-
L7768



®

HUS

Karba-V CE-merkityn rea- IVDR
genssin kaytto CE-merki-

tylla laitealustalla, jonka
applikaatio ei ole CE-mer-

kitty

Kontrolli, Cellavision -au- IVDR
tomaattimikroskoopin
kontrollilasit, verenkuva-
tutkimuks

Kontrolli, Niisku, erikois- IVDR
kemian tutkimukset
Niisku-poolikontrolli S-
IgLc-V-tutkimuksessa

(Optilite)

Kontrolli, URI-tasokont- IVDR
rolli, virtsan perustutki-
mukset

Kontrolli, Verka, verenku- IVDR
vatutkimukset

Lysotsyymianalytiikka IVDR
LZM CE-merkityn rea-

genssin kaytto CE-merki-

tylla laitealustalla, jonka

Diagnostinen testi

Automaattimikroskoo-
pin ja diffinveto- ja var-
jayslaitteen toiminnan
kontrolli.

Kontrolli

Virtsan partikkelilas-
kennan analysaattorien
tasoseurantaan kaytet-
tava naytepooli, joka
ajetaan samanaikaisesti
kaikilla HUS DGK:n
analysaattoreilla.

Verenkuvatutkimusten
analysaattorien (Sys-
mex) tasoseurantaan
kaytettava naytepooli,
joka ajetaan samanai-
kaisesti kaikilla HUS
DGK:n analysaattoreilla.

Diagnostinen testi
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FIMEA-
L7772

FIMEA-
L7773

FIMEA-
L7774

FIMEA-
L7775

FIMEA-
L7776

FIMEA-
L7777



®

HUS

applikaatio ei ole CE-mer-
kitty

Metanefriinit, seerumista IVDR
S -MetNor (2338)

S -17HPROG (1644) IVDR
S -hCG-B-V IVDR

Siklosporiini A, veresta (B IVDR
-CyA-MS, 21262)

Diagnostinen testi: K
Tutkimusta kaytetaan
katekoliamiineja eritta-
vien neuroendokriinis-

ten kasvainten, feokro-
mosytooman ja para-
ganglioomien, diagnos-
tiikassa.

Diagnostinen testi. Indi- K
kaatio: Kongenitaalisen
lisimunuaishyperpla-

sian diagnosointi.

Diagnostinen testi, kas- K
vainten diagnostiikassa
ja seurannassa.

Diagnostinen testi. Tes- K
tilla mitataan veren si-
klosporiini A pitoi-
suutta. Siklosporiini
A:ta kdytetaan elinsiir-
topotilaiden hyljin-
ninestolddkkeena leik-
kauksen jilkeisessa hoi-
dossa. Hyljinnanestolaa-
kitys on elinikdinen ja
silld on tarkka terapeut-
tinen hoitoalue. Elinsiir-
topotilaista otetaan hyl-
jinnanestoladkityksen
seurantanaytteitd koko
elinajan seka erityisesti
mahdollisissa hyjinta-
reaktioissa.
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FIMEA-
L7778

FIMEA-
L7780

FIMEA-

L7781

FIMEA-
L7783



®

HUS

Tutkimus 2027 S -Karba IVDR
Karba CE-merkityn rea-

genssin kaytto CE-merki-

tylla laitealustalla, jonka
applikaatio ei ole CE-mer-

kitty

Tutkimus 21907 P -hs- IVDR
NH4

21907 P -hs-NH4, P -am-
moniumioni herkka

Tutkimus 8849 P -RF IVDR
8849 P -RF, P -Reumafak-
tori

Valpr-V CE-merkityn rea- IVDR
genssin kaytto CE-merki-

tylla laitealustalla, jonka
applikaatio ei ole CE-mer-

kitty

In-house -testi, Likvorin IVDR
spektri, Li-Spektri

2664 Likvorin spektri, Li-
Spektri

Diagnostinen testi

Diagnostinen testi. Me- K
netelmaa kaytetaan rasi-
tuskokeissa, joissa paas-
tava mataliin viitealueen
tulostasoihin. Absoluut-
tiset pitoisuudet eivat

ole olennaisia, vaan pi-
toisuuksien suhteelliset
muutokset kokeen eri

vaiheissa.

Diagnostinen testi K
Diagnostinen testi
Diagnostinen testi E

Likvorin
Spektri -me-
netelma on
verifioitu
kayttoon-
otossa.
Spektrin
mittaaminen
perustuu ok-
sihemoglo-
biinin ja bili-
rubiinin ab-
sortivitettiin
tietylla
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FIMEA-
L7784

FIMEA-
L7786

FIMEA-
L7787

FIMEA-
L7788

FIMEA-
L7789



HUS

YK/kontrolli, GlykoHb
GlykoHb-tasokontrolli
YK/kontrolli, Herragq7y
Herra47-tasokontrolli

YK/Kontrolli, Ladkkeet
Laakkeet-tasokontrolli

YK/kontrolli/Pissapoika

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

YK/In-house -testi, Porfo- IVDR

bilinogeenin osoituskoe,

virtsasta, U-PBG-O

Kontrolli

Kontrolli

Kontrolli

Kontrolli

Kvalitatiivinen koe por-
fobilinogeenin osoitta-
miseksi virtsasta. Mene-
telmassa kaytetaan Ehr-
lichin reagenssia, joka
reagoi porfobilinogeenin
kanssa muodostaen pu-
naisen yhdisteen.

K

E
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aallonpi-
tuuksilla.
Spektrofoto-
metrin aal-
lonpituusas-
teikko ja
tarkkuus tar-
kistetaan
saannolli-
sesti. Tulos-
tasoa seura-
taan sisdisen
laadunoh-
jauksen
avulla ja
osallistu-
malla ulkoi-
siin laadun-
arviointi-
kierroksiin 6

X vuodessa.
FIMEA-
L7790
FIMEA-
L7791
FIMEA-
L7792
FIMEA-
L7793

Testissiei FIMEA-

kaytetd ka- L7794

libraatto-

reita, ky-

seessd on va-

rireaktioon

perustuva

menetelma

korkeiden



HUS

89 (128)

porfobilino-
geenipitoi-
suuksien
osoitta-
miseksi virt-
sanaytteessa.
Kontrollit ei-
vat ole jalji-
tettavia,
mutta testi
soveltuu kui-
tenkin kor-
keiden por-
fobilinogee-
nipitoisuuk-
sien ositta-
miseeen virt-
sasta. Testi
on tarpeelli-
nen akuutin
porfyria koh-
tauksen
diagnosoin-
nissa. Posi-
tiiviset tu-
lokset var-
mistetaan.
Akuutti por-
fyriakohtaus
on vakava
tila ja hoidon
viivastymi-
sella on va-
kavat seu-
raukset.



®

HUS

EK/in-house testi, Porfy-
riinit, kvalitatiivinen, plas-

masta. P-Porf-O

Hydroksikarbatsepiini,
seerumista
S -OHKarba (3957)

IVDR

IVDR

Diagnostinen testi por-
fyriadiagnostiikkaan

Diagnostinen testi.
Testilla mitataan hyd-
roksikarbatsepiinin pi-
toisuutta seerumissa.
Hydroksikarbatsepiinia
kaytetaan epilepsian
hoidossa.

E

K
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Menetelmille FIMEA-
ei ole saata- L7796
villa jaljitet-
tavia vaki-
oita. Kvali-
tatiivinen
menetelma
(pos/neg)
perustuu
porfyriinien
emissioaal-
lonpituus-
maksimiin.
Spektrofluo-
rometrin
huolletaaan
ja kalib-
roidaan
saannolli-
sesti ja lait-
teella on si-
sdinen laa-
dunohjaus ja
menetelmat
osallistuvat
ulkoisen laa-
dunarvion
kierroksille.

FIMEA-
L7797



®

HUS

Klotsapiini, seerumista ~ IVDR
S -Klotsa (3964)

Radiometer ABL9o Flex/ IVDR
Flex Plus

Diagnostinen testi.
Testilld mitataan klotsa-
piinin ja sen metabolii-
tin norklotsapiinin pi-
toisuutta seerumissa.
Klotsapiini on epatyypil-
linen psykoosildike.
Klotsapiinin kayttoai-
heita ovat muun muassa
hoitoresistentti skitso-
frenia ja Parkinsonin
tautiin liittyva psykoosi-
sairaus.
Verikaasuanalytiikka:
Vastaaminen mittaus-
alueelta valmistajan
suositteleman rapor-
tointialueen ulkopuo-
lelta hoitoyksikoiden
toiveesta.

E
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FIMEA-
L7798

Laajennettu- FIMEA-
jen vastaus- L7799
alueiden ve-
rifiointi teh-
tiin niin kat-
tavasti kuin
mahdollista
elektrolyy-
teille ja glu-
koosille.
Kaasuja ei
ollut mah-
dollista tes-
tata omassa
verifioin-
nissa. Tu-
lokset vasta-
taan kuiten-
kin valmista-
jan testaa-
malta mit-
tausalueelta.



®

HUS

VALPRV1 kontrolli IVDR

Kontrolli, AntiFXa: Inno- IVDR
vance Heparin LMW

Control 1 ja 2, hyytymis-
tutkimukset

Arraytutkimukset, malig- IVDR
niteetit

Digitaalinen droplet PCR IVDR

DNA-eristys IVDR

FISH-tutkimukset, malig- IVDR
niteetit

FISH-tutkimukset, syn- IVDR
nynnaiset

Kontrolli, jota kiytetaan
Valpr-V-tutkimuksen
kontrollointiin. Taso on
matalampi, mitd kaupal-
lisesti on saatavilla.

Kontrolli P -AntiFxa -
tutkimukselle, jolla seu-
rataan pienimolekyylis-
ten hepariinien
(LMWH) ja muiden
hyytymistekija X:n esta-
jien (esim. danaparoidi,
fondaparinuuksi) kayt-
toa erityistilanteissa.

Kopiolukumuutosten
tunnistaminen (koko ge-
nomi tai kohdennettu
alue)

Epaily myeloproliferatii- K

visesta taudista (poly-
sytemia vera, essentiaa-
linen trombosytemia,
idiopaattinen myelofib-
roosi).

DNA eristys asiakkaalle K

Kromosomipoik-
keavuuksien tunnista-
minen tai jatkoselvitys
(koettimen tunnista-
malla alueella)

Kromosomipoik-
keavuuksien tunnista-
minen tai jatkoselvitys
(koettimen tunnista-
malla alueella)
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FIMEA-
L8035

FIMEA-
L8072

FIMEA-
L8087

FIMEA-
L8088

FIMEA-
L8089

FIMEA-
L8090

FIMEA-
L8091



®

HUS

FLT3-geenin mutaatio-
analyysi

Kromosomitutkimukset,
maligniteetit

Kromosomitutkimukset,
synnynnaiset

IVDR

IVDR

IVDR

BCR::ABL-geenien fuusio- IVDR

RNA

Molekyylikaryotyypitys,
synnynnaiset

IVDR

Akuutin myelooisen leu- K

kemian (AML) hoidon
valintaan tai taudin en-
nusteen arviointiin.

Kromosomipoik-
keavuuksien tunnista-
minen, koko karyo-
tyyppi

Kromosomipoik-
keavuuksien tunnista-
minen, koko karyo-
tyyppi

Kroonisen myelooisen
leukemian (KML) ja
akuutin lymfaattisen
leukemian (ALL) diag-
noosivaihe ja molekyyli-
geneettinen jaannostau-
tiseuranta.

Kopiolukumuutosten
tunnistaminen (koko ge-
nomi tai kohdennettu
alue)
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FIMEA-
L8092

FIMEA-
L8093

FIMEA-
L8094

FIMEA-
L8095

FIMEA-
L8096



®

HUS

Syopégeenipaneeli mye-
loisten leukemioiden so-
maattisille muutoksille

NARP-oireyhtym3, mito-
kondriaalisen DNA:n val-
tamutaation tutkimus

IVDR

IVDR

Kiinteiden kasvainten fuu- IVDR

siogeenipaneeli

Kudosantigeeni B27 lym-
fosyyteista

Syopégeenipaneeli aivo-
kasvainten somaatti-
sille muutoksille

IVDR

IVDR

Myelooisten sairauksien K

diagnoosivaihe ja seu-
rantatutkimukset.

NARP-taudin diagnos-
tiikka, Leigh'n taudin
diagnostiikka, sensoris-
ten neuropatioiden ero-
tusdiagnostiikka, ataksi-
oiden erotusdiagnos-
tiikka.

Kiinteissa kasvaimissa
yleisesti esiintyvien, ero-
tusdiagnostiikkaan, hoi-
don valintaan tai taudin
ennusteeseen liittyvien
geenifuusioiden tunnis-
taminen.

Selkarankareuman ja re- K

aktiivisten artriittien
erotusdiagnostiikka

Aivokasvainten laaja
molekyyligeneettinen
geenipaneeli, jonka gee-
neilld on hoidollista ja
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FIMEA-
L8097

FIMEA-
L8098

FIMEA-
L8099

FIMEA-
L8100

FIMEA-
L8101



HUS

ennusteellista merki-

tysta.
Komplementti C4-tyypi- IVDR Cg4-proteiinipuutoksen K FIMEA-
tys, DNA-tutkimus etiologian selvittiminen L8102

IVDR Epadily periytyvasta syo- K FIMEA-

TP53-geenin DNA-tutki- paalttiudesta tai krooni- L8103
mus nen lymfaattinen leuke-

mia.
Periytyva rinta- ja muna- IVDR Osatutkimus periytyvan K FIMEA-
sarjasyopaalttius, BRCA1- rintasyopa- tai muna- L8104
ja BRCA2-geenien delee- sarjasyopaalttiuden tut-
tio- ja duplikaatiotutki- kimuksessa

mus



®

HUS

Huntingtonin tauti, ITI5-
geenin toistojakson eks-
pansion DNA-tutkimus

Aidin solujen kontaminaa-

tio, DNA-tutkimus

Periytyva kolorektaali-
syopaalttius, NGS-mene-
telmalla

Periytyva rinta- ja muna-
sarjasyopaalttius, NGS-
menetelmalla

Mitokondrio-DNA:n ja
mitokondriotauteihin liit-
tyvien tuman geenien sek-
vensointi

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Huntingtonin taudin K
diagnosointi/poissulku

Luuytimensiirron jilkei- K
sen kimerismin selvitta-
minen, didin solujen
kontaminaation selvitta-
minen sikiotutkimuk-
sissa

Epaily periytyvasta suo- K
listosyopaalttiudesta.
Lynchin syndrooman,
polypoosisyndroomien

ja periytyvan paksu-
suolisyopaalttiuden tut-
kiminen silloin, kun su-
vun mutaatio on tunte-
maton.

Periytyvan rinta- tai K
munasarjasyopaalttiu-

den tai syopaalttiusoi-
reyhtyman epaily.

Mitokondriotautiepaily. K
Tutkimus sisaltaa mito-
kondrio-DNA:n lapsek-
vensoinnin ja mitokond-
riotauteihin liittyvien
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FIMEA-
L8105

FIMEA-
L8110

FIMEA-
L8114

FIMEA-
L8115

FIMEA-
L8116



HUS

Progressiivinen myoklo-

nusepilepsia, CSTB-gee-

nin harvinaisten mutaati-

oiden DNA-tutkimus

IVDR

Soluviljely ja kryosiilytys IVDR

20134 E-Luov-Vr (E -Siir- IVDR

teen luovuttajan veriryh-

man tarkistus)

YK/kontrolli/Vauva Bil

Syopageenipaneeli so-
maattisille muutoksille

Hotspot syopageenipa-
neeli somaattisille muu-
toksille

IVDR

IVDR

IVDR

tuman geenien paneeli-
tutkimuksen.

Progressivisen myoklo- K
nusepilepsian diagnos-
tiikka, epilepsioiden
erotusdiagnostiikka,
kantajadiagnostiikka
riskisuvuissa.

Soluviljely jatkotutki- K
muksia varten

Kyseessad on luuytimesta K
keratyn kantasolusiir-

teen veriryhmatarkistus,
joka tehdaan geelitek-
niikalla manuaalisesti.

Kontrolli K

Kiinteiden kasvainten K
(mm. keuhkosy6p4, suo-
listosyopa, melanooma,
GIST) hoidon valintaa ja
taudin ennustetta ohjaa-
vien muutosten tunnis-
taminen.

Kiinteiden kasvainten K
hoidon valintaa ja tau-

din ennustetta ohjaavien
muutosten tunnistami-
nen.
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FIMEA-
L8117

FIMEA-
L8118

FIMEA-
L8119

FIMEA-
L8120

FIMEA-
L8126

FIMEA-
L8127



®

HUS

Yksittdisen APC-geenin ~ IVDR
mutaation DNA-tutkimus

FSH-reseptorigeenin val- IVDR
tamutaation DNA-tutki-
mus

Kolmen MLH1-geenin val- IVDR
tamutaation DNA-tutki-
mus

MLH1-, MSH2- tai MSH6- IVDR
geenin yksittdisen mutaa-
tion DNA-tutkimus

Twinkle-geenin valtamu- IVDR
taation DNA-tutkimus

ABL1-geenin kinaasialu- IVDR
een mutaatiohaku

Perinnéllisen polypoot- K

tisen paksunsuolensyo-
van tunnetun mutaation
tutkiminen, ennustava
geenitesti riskisuvuissa.
HUOM! Tutkimus teh-
didn asianmukaisen pe-
rinnollisyysneuvonnan
jalkeen.

Primaari amenorrhea,
hedelmattomyys.

Epdily perinnéllisen ei- K

polypoottisen paksun-
suolensyopaalttiudesta
(HNPCC), kun immuno-
histokemialliset tutki-
mukset viittaavat
MLH1-geenin mutaati-
oon.

Perinnollisen ei-poly-
poottisen paksunsuolen-
syovan (HNPCC) tunne-
tun mutaation tutkimi-
nen, ennustava geeni-
testi riskisuvuissa.

Spinoserebellaariataksi-
oiden erotusdiagnos-
tiikka. IOSCA-taudin
diagnostiikka.
Tyrosiinikinaasi-inhi-
biittorihoidolle resisten-
tit BCR::ABL1-fuusio-
transkriptipositiiviset
potilaat.
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12SrRNA-A1555G mutaa- IVDR Aminoglykosidihoidon K FIMEA-
tion DNA-tutkimus jalkeisen kuurouden L8134

diagnostiikka. Enna-

koiva diagnostiikka en-

nen aminoglykosidihoi-

don aloittamista. Prog-

ressiivisen sensorineu-

raalisen kuulovian

etiologinen selvittely,

erityisesti jos potilaan

maternaalisilla sukulai-

silla (sisaruksilla, aidilla

tai hanen sisaruksillaan,

aidinaidilla tai hanen si-

saruksillaan) esiintyy

samanlaista oireilua.

Korioideremiageeni, IVDR Sukupuoleen sidotusti K FIMEA-
DNA-tutkimus periytyvian korioidere- L8135
mian diagnostiikka, reti-
nitis pigmentosan ero-
tusdiagnostiikka, kanta-

jadiagnostiikka.
Laktaasigeenin valtamu- IVDR Vastasyntyneen ripuli- K FIMEA-
taation tutkimus tauti. L8136
CLN8-geenin valtamutaa- IVDR Pohjoisen epilepsian K FIMEA-
tion DNA-tutkimus (Kainuun epilepsia) L8137
diagnostiikka, kantaja-
diagnostiikka riski-
suvuissa.
Cx26-geenin valtamutaa- IVDR Kuulovammaisuuden K FIMEA-
tion DNA-tutkimus diagnostiikka. Geenivir- L8138
heen kantajadiagnos-
tiikka.
Cx26-geenin laaja mutaa- IVDR Kuulovammaisuuden K FIMEA-

tiohaku diagnostiikka. L8139
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Leberin optikusatrofian
diagnostiikka.

IVDR

Methyl-CpG binding pro- IVDR

teiini 2-geenin (MECP2)
geenivirhe

Periytyva MYH-geenivir-
heisiin liittyva polypoosi;

tavall. mutaatioiden DNA-

tutkimus

IVDR

POLG-geenin valtamutaa- IVDR

tioiden DNA-tutkimus

HYLS1-geenin valtamu-
taation DNA-tutkimus

IVDR

Geenivirheen kantaja-
diagnostiikka.

Leberin optikusatrofian
diagnostiikka.

Rettin oireyhtyman
diagnostiikka, varhais-
lapsuuden kehitysviivis-
tyman diagnostiikka,
INCL:n erotusdiagnos-
tiikka.

Peittyvasti periytyvan,
epatyypillisen polypoot-
tisen paksusuolensyo-
van etiologian selvitta-
minen, erotusdiagnos-
tikka. Suvun riskihenki-
l6iden ennustava geeni-
testaus.

MIRAS-taudin diagnos-
tiikka, spinoserebellaa-
riataksioiden erotus-
diagnostiikka, PEO-tau-
din diagnostiikka, Al-
persin oireyhtyman
diagnostiikka.
Peittyvasti periyty-

van, hydroletalus-oi-
reyhtyman diagnos-
tiikka, erotusdiagnos-
tiikka, kantajuusdiag-
nostiikka.
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Periytyvdan hemokroma-
toosiin liittyen kahden
HFE-geenin valtamutaa-
tion (Cys282Tyr,
His63Asp) tutkimus

Gelsoliinigeeni, DNA-tut-
kimus

Hyytymistekija V geeni,
DNA-tutkimus

Protrombiini (hyytymiste-

kija II) geenin nukleotidi-
variaation osoitus

ASL-geenin valtamutaa-
tion DNA-tutkimus

PKHD1-geenin valtamu-
taatiot

AIRE-geenin valtamutaa-
tioiden DNA-tutkimus

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Hemokromatoosi ja sen K
erotusdiagnostiikka,
kantajadiagnostiikka
riskisuvuissa.

Suomalaisen amyloidoo- K
sin diagnostiikka, en-
nustava geenitestaus ris-
kihenkiloilld, sarveiskal-
von verkkomainen dys-
trofia.

Tukostaipumuksen sel- K
vittely.

Tukostaipumuksen sel- K
vittely.

ASA-urian diagnos- K
tiikka, kantajadiagnos-
tiikka riskiperheissa.

Vastasyntyneen vaikean K
munuaistaudin diagnos-
tiikka ja erotusdiagnos-
tiikka, kantajadiagnos-
tiikka riskiperheissa.
Umpieritysrauhasten K
vajaatoiminta, sitkeat
hiivasienitulehdukset
erityisesti lapsuus-

ialla, APECED-epiily,
kantajadiagnostiikka
riskiperheissa.
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Aspartylglukosami- IVDR
nidaasigeeni, DNA-tutki-
mus

CLRN1-geenin valtamu- IVDR
taatioiden DNA-tutkimus

Tibiaalinen lihasdystrofia IVDR
(TMD), titiinigeenin valta-
mutaation DNA-tutkimus

Me- IVDR
dium chain acyl CoA de-
hydrogenaasin puu-

tos (MCAD), ACADM-gee-

nin valtamutaation DNA-
tutkimus

Kongenitaalinen kloridiri- IVDR
puli (CCD), DRA-geenin
valtamutaation DNA-tut-

kimus

Hervan ja Vuopalan tautia IVDR
aiheuttavan GLE1-geenin
valtamutaatiot

Kehitysvammaisuuden K

etiologian selvittiminen,
aspartyyliglukosaminu-
rian (AGU-taudin) diag-
nostiikka, kantaja-diag-
nostiikka riskiperheissa.
Usherin syndrooma tyy-
pin 3 diagnostiikka,
kuulovamman ja retini-
tis pigmentosan erotus-
diagnostiikka, kantaja-
diagnostiikka riskiper-
heissa.

Vallitsevasti periytyvian
tibiaalisen lihasdystro-
fian diagnostiikka ja
erotusdiagnostiikka. Su-
vun riskihenkil6iden en-
nustava geenitestaus.

Imeviisian vakavan me-
tabolisen sairauden ero-
tusdiagnostiikka, kanta-
juusdiagnostiikka.

Synnynnaisen kloridiri- K

pulin diagnostiikka,
kantajadiagnostiikka
riskiperheissa.

Hervan ja Vuopalan tau- K

din diagnostiikka, kan-
tajatutkimukset riski-
perheissa.
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Sarveiskalvodystrofia,
TGFBI-geenin kohden-
nettu mutaatiohaku

Harvinaisen mutaation
DNA-tutkimus

IG/BCL2-fuusiogeenitut-
kimus

BCR::ABL fuusiolahetin
tutkimus

Progressiivinen myoklo-
nusepilepsia (EPM1),
CSTB-geenin toistojakson

ekspansion DNA-tutkimus

Nefronoftiisi, kromosomi
213 deleetion tutkimus

Y-kromosomin poik-
keavuuksia

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Vallitsevasti periytyvian
TGFBI (BIGH3) -geeni-
virheiden aiheuttamien
"lattice' ja granulaaristen
sarveiskalvodystrofioi-
den diagnostiikka ja sar-
veiskalvodystrofoiden
eri paatyyppien erotus-
diagnostiikka.
Riskiraskaudet. Jatko-
tutkimus tarvittaessa
eriille valtamutaatiotut-
kimuksille (Ts-SALLA-D
ja Ts-CLN5-D).
Lymfoomien diagnoo-
sivaihe ja seurantatutki-
mukset.

Harvinaisen BCR/ABL1-
geenifuusion osoittami-
nen leukemioiden diag-
nostiikassa ja seuran-
nassa.

Progressiivisen myoklo-
nusepilepsian diagnos-
tiikka, epilepsioiden
erotusdiagnostiikka,
kantajadiagnostiikka
riskisuvuissa.

Riskiraskaudet.

Miehen infertiliteetti.
Siemennesteessa ei ole
siittioita tai alle 5 mil-
joonaa siittiota,/ml.

K

K

K

K

K

K
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MELAS-oireyhtymai, mito- IVDR
kondriaalisen DNA:n val-
tamutaation tutkimus

BCR/ABL-geenien fuusio- IVDR
RNA

CBFB/MYH11 geenien IVDR
fuusio-RNA

Hematologinen fuusi- IVDR
ogeeniseulonta, B -Fuus-

mR, Bm-Fuus-mR; Ts-

Fuus-mR

RUNX1/ETO-geenien fuu- IVDR
siotranskriptin maaritys

PML/RARA-geenien IVDR
fuusio-RNA

MELAS-taudin, hy-
pertrofisten kar-
diomyopatioiden, kuu-
rouden ja diabeteksen
diagnostiikka ja erotus-
diagnostiikka.
Kroonisen myelooisen
leukemian (KML) ns.
minor p19o-fuusiotran-
skriptin ja Philadelphia-
kromosomipositiivisen
akuutin lymfaattisen
leukemian (ALL) diag-
noosivaihe ja molekyyli-
geneettinen jaannostau-
tiseuranta.

Padosin hematologisten
sairauksien diagnoo-
sivaihe, hoidon aikainen
ja kantasolusiirron jal-
keinen monitorointi.

Akuuttien leukemioiden
diagnostiikka.

Translokaatioon t(8:21)
liittyvdin AML1/ETO-
fuusiogeenipositiivisen
akuutin myelooisen leu-
kemian (AML) diagnos-
tiikka ja molekyylige-
neettinen jadnnostauti-
seuranta.

Akuutin promyelosyytti-
leukemian diagnoo-
sivaihe ja

K

K
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molekyyligeneettinen
jaannostautiseuranta.
WT1-geenin ekspres- IVDR Erityisesti akuuttien leu- K FIMEA-
siotutkimus kemioiden ja MDS:n L8179
diagnoosivaiheessa,

mutta myos taudin seu-
rannassa silloin, kun po-
tilaalla ei ole todettu
muuta geneettista seu-

rantamarkkeria.
Nukleofosmiinigeenin IVDR Nukleofosmiinigeenin K FIMEA-
kvantatiivinen jaannos- kvantatiivinen jaannos- L8180
tautianalyysi tautianalyysi
Eksomisekvensointiin pe- IVDR ExMut-geenipaneelia K FIMEA-
rustuva ituradan geenipa- voidaan kayttiaa useissa L8181
neeli eri indikaatioissa osana

diagnostisia selvityksia,
kun sairauden taustalla
epaillaan geneettista
etiologiaa. Talla tutki-
muksella voidaan tutkia
haluttu geenisisilto po-
tilaan naytteesta.

Aiemmin tehdyn geenipa- IVDR Aiemmin tehdyn geeni- K FIMEA-
neelitutkimuksen laajen- paneelitutkimuksen tay- L8182
taminen eksomiksi dentdminen silloin, kun

epaily geneettisesta

etiologiasta on vahva ja

geenipaneelitutkimuk-

sessa ei ole loytynyt

etiologiaa selittavaa.

Tutkimusta voidaan

kayttaa useissa eri indi-

kaatioissa osana dia-

gnostisia selvityksia,



HUS

kun sairauden geneetti-
nen etiologia on avoin.

Aikaisemmin tehdyn tut- IVDR Merkitykseltaan epasel- K FIMEA-
kimuksen uudelleenarvi- vaksi jaaneen yksittai- L8183
ointi ja lausunto sen muutoksen uudel-

leenarviointi tai aiem-
min tutkitun naytteen
tulosten uudelleenanaly-

sointi.
Eksomisekvensointi IVDR Periman koodaavien K FIMEA-
alueiden (eksonien) sek- L8184

vensointi, kun potilaan
diagnoosi on avoin.

Eksomisekvensointi poti- IVDR Perimén koodaavien K FIMEA-
las ja vanhemmat alueiden (eksonien) sek- L8186

vensointi, kun potilaan

diagnoosi on avoin.

Vanhempien naytteiden

tutkiminen yhdessa po-

tilaan naytteen kanssa

(nk. trio-eksomi) paran-

taa mahdollisuutta oike-

aan molekyyligeneetti-

seen loydokseen padse-

miseen ja vihentaa mer-

kitykseltdan avoimien

muutosten raportointia.
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Eksomisekvensoinnin su- IVDR

kulaisen verrokkiniyte

fP-Aminoh (1061)

Aminohapot plasmasta,

paastotilassa

IVDR

Sukulaisen niytteen
kaytto verrokkindyt-
teend, kun potilaalle
tehdiin eksomisekven-
sointitutkimus. Verrok-
kinaytteena voidaan
kayttaa esim. potilaan
vanhempien niytteita
ja/tai potilaan kanssa
samaa sairautta sairas-
tavien sisarusten nayt-
teitd. Vanhempien nayt-
teiden tutkiminen yh-
dessi potilaan niytteen
kanssa (nk. trio-eksomi)
parantaa mahdollisuutta
oikeaan molekyylige-
neettiseen 16ydokseen
padsemiseen ja vihen-
tda merkitykseltaan
avoimien muutosten ra-

portointia.

Diagnostinen testi. Ai-
neenvaihduntatautien

diagnostiikka

K

E

Kaikille ami-
nohapoille ei
ole markki-
noilla saata-
villa jaljitet-
tavia ka-
libraatto-
reita. Ne val-
mistetaan
itse punnit-
semalla
huolletulla,
kalibroidulla
analyysivaa-
alla ja jolla
tehdaan

107 (128)
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U -Aminoh (1062)
Aminohapot virtsasta

IVDR

Diagnostinen testi. Ai-
neenvaihduntatautien
diagnostiikka

E

108 (128)

tarkistusmit-
tauksia tun-
netuilla pun-
nuksilla toi-
minnan var-
mistamiseksi
ohjeen mu-
kaan. Uuden
vakioeran
pitoisuus
tarkistetaan
vanhaa va-
kiota vasten.
Sisdiset laa-
dunohjaus-
naytteet ja
ulkoiset laa-
dunvarmis-
tuskierrok-
set.

Kaikille ami- FIMEA-
nohapoille ei L8189
ole markki-

noilla saata-

villa jaljitet-

tavia ka-

libraatto-

reita. Ne val-
mistetaan

itse punnit-

semalla

huolletulla,
kalibroidulla
analyysivaa-

alla ja jolla

tehdaan tar-
kistusmit-

tauksia



HUS

Li-Aminoh (1059)
Aminohapot, aivo-sel-
kiydinnesteesti

IVDR

Diagnostinen testi. Ai-
neenvaihduntatautien
diagnostiikka

E
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tunnetuilla
punnuksilla
toiminnan
varmista-
miseksi oh-
jeen mu-
kaan. Uuden
vakioerian
pitoisuus
tarkistetaan
vanhaa va-
kiota vasten.
Sisdiset laa-
dunohjaus-
naytteet ja
ulkoiset laa-
dunvarmis-
tuskierrok-
set.

Kaikille ami- FIMEA-
nohapoille ei L8190
ole markki-

noilla saata-

villa jaljitet-

tavia ka-

libraatto-

reita. Ne val-
mistetaan

itse punnit-

semalla

huolletulla,
kalibroidulla
analyysivaa-

alla ja jolla

tehd&an tar-
kistusmit-

tauksia tun-
netuilla
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P -OH-Butyr analytiikka

S -Kalsium, ionisoitunut,

pH 7.4 korjattu

Bakt/ elatusaine, Neo-
mysiini-vankomysiini-
agar (NV)

NV

Bakt/ elatusaine, Thayer

Martin-agar (TM5)
TM5-malja

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Tutkimusta kdytetaan

diabeettisen ketoasidoo-

sin kvantitatiivisessa
seurannassa

Kalsiumaineenvaihdun- K

nan hairiot erityisesti
munuaisten vajaatoi-
minnassa, happoemas-
tasapainon haiirioissa,

postoperatiivisessa seu-

rannassa, tehohoidossa
ja pienilla lapsilla.

Anaerobien selektiivi-
nen malja

Rikas selektiivinen

malja erityisesti Neisse-

ria gonorrhoeae kasva-
tukseen

110 (128)

punnuksilla
toiminnan
varmista-
miseksi oh-
jeen mu-
kaan. Uuden
vakioerian
pitoisuus
tarkistetaan
vanhaa va-
kiota vasten.
Sisdiset laa-
dunohjaus-
naytteet ja
ulkoiset laa-
dunvarmis-
tuskierrok-
set.

FIMEA-
L8191

FIMEA-
L8192

FIMEA-
L8193

FIMEA-
L8194
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Bakt/ elatusaine, Thayer-
Martin-agar (TM1)
TM1-malja

Bakt/ nukleiinihapon
osoitus, Borrelia burgdor-
feri

Borrelia burgdorferi

Bakt/ nukleiinihapon
osoitus, Corynebacterium
diphtheriae
Corynebacterium diphthe-
riae, toksiinigeenin osoi-
tus

Bakt/ nukleiinihapon
osoitus, sieni-nukleiiniha-
pon osoitus

Bakt/ nukleiinihapon
osoitus, Echinococcus

Bakt/ nukleiinihapon
osoitus, Taenia

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

111 (128)

Rikas selektiivinen K FIMEA-
malja erityisesti Neisse- L8195
ria gonorrhoeae kasva-

tukseen

Borrelian nukleiiniha- K FIMEA-
pon tunnistaminen L8196
Difterian nukleiiniha- K FIMEA-
pon tunnistaminen L8197
Sienien osoittaminen K FIMEA-
potilasniytteesta kon- L8198

servoituja geenialueita
monistamalla. Monistu-
van tuotteen lajitunnis-
tus tehdian sekvenoi-
malla. Sama menetelma
soveltuu myos eristetyn

sieniloydoksen lajitun-

nistukseen.

Reaaliaikainen, potilas- K FIMEA-
naytteista tehtdava PCR- L8199

testi Echinococcus
granulosus ja
Echinococcus multilocu-
laris-lajien tunnistami-

seen.
Reaaliaikainen, potilas- K FIMEA-
naytteista tehtava PCR- L8200

testi Taenia saginata ja
Taenia solium-lajien
tunnistamiseen.
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Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, Filaria-sukkula-
matojen tunnistus

Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, parodontiittipato-
geenit

Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, modifioitu Se-
lectNa-Plus DNA-eristys-
menetelma

Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, VRE

Bakt/ nukleiinihapon IVDR
osoitus, GeneXpert
MTB/Rif Ultra

112 (128)

Reaaliaikainen Filaria- K FIMEA-
sukkulamatojen (On- L8201
chocercidae-heimo) tun-

nistamiseen kiytettava

PCR-testi.

Reaaliaikainen, potilas- K FIMEA-
naytteesta tehtiava PCR- L8202
testi parodontiittipato-

geenien osoittamiseen.

SelectNa-Plus -laiteon K FIMEA-
IVD-direktiivin mukai- L8203
sesti CE-merkitty laite

bakteeri-DNA:n erista-

miseen kliinisista nayt-

teistd. Modifioidussa

menetelmassa naytteet

esikasitellaan ku-

dosmurskaimeilla laite-

valmistajan suosittele-

man entsyymikasittelyn

sijasta.

Kaupallinen CE-IVD- K FIMEA-
merkitty Cepheid Ge- L8204
neXpert VRE-testi bak-

teeripesidkkeesti teh-

tyna. VRE:n vanA ja

vanB -resistenssigeenien

osoitus bakteeriviljel-

masta.

Mycobacterium tuber- K FIMEA-
culosis-bakteerin ja ri- L8205
fampisiiniresistenssin

osoitus eri naytelaa-

duista. Testilla valmista-

jan CE-IVD-merkinta

hengitystienaytteille.
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Bakt/ elatusaine, Sa- IVDR
bouraud-glukoosi- agar

(SG)

Bakt/ elatusaine, veri- IVDR
malja, VM

Fieldin varjays IVDR
Fieldin virit A ja B

Mittausviikset MDR
RET-proto-onkogee- IVDR

nin yksittdisen mutaa-
tion DNA-tutkimus

Rettin oireyhtym4, yksit- IVDR
taisen MECP2-geenin mu-
taation DNA-tutkimus

Mitokondriaalinen poly- IVDR
meraasi gamma, yksittai-

sen POLG-geenin mutaa-

tion DNA-tutkimus

ElI

Kiintea elatusaine (agar)
sienten kasvatusta var-
ten.

Veripitoinen elatusaine
vaativien bakteerien
kasvatukseen

Malarian osoittaminen
paksupisaravalmisteesta

Lasten unipolygrafia
tutkimuksissa kaytetta-
vat kertakayttoiset mit-
tausviikset, joista mita-
taan uloshengityksen
hiilidioksidia seka hen-
gitysilman painetta.
RET-geenin yksittdisen
tunnetun mutaation tut-
kiminen silloin, kun su-
vussa on tunnettu RET-
geenin mutaatio.
MECP2-geenin yksittai-
sen tunnetun mutaation
tutkiminen silloin, kun
suvussa on tun-

nettu MECP2-geenin
mutaatio.

Suvussa tunnetun mu-
taation tutkiminen, en-
nustava geenitesti riski-
suvuissa.

K

K

K

K

K

K
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RET-proto-onkogeeni, IVDR MEN2A/B-oireyhtymin K FIMEA-
mutaatiohaku epdily seka perinnollisen L8214
kilpirauhassyovan ja
feokromosytooman

etiologinen selvittely,
erityisesti nuorilla feo-
kromosytoomapotilailla,
joilla ei ole todettu VHL-
geenivirhetta. Joskus
my0s Hirschsprungin

oireyhtyman molekyyli-

geneettinen selvittely.
Rusto-hiushypoplasia, IVDR Rusto-hiushypoplasian K FIMEA-
RMRP-geenin laaja mu- diagnostiikka, kantaja- L8215
taatiohaku diagnostiikka riskiper-

heissi, lyhytkasvuisuu-

den erotusdiagnostiikka.
Yksittdisen tunnetun IVDR Yksittdisen tunne- K FIMEA-
muutoksen tutkimus tun mutaation sekven- L8216

sointitutkimus. Tutkitta-

van muutoksen tulee

olla rakenteeltaan sellai-

nen, ettd se voidaan to-

deta genomisesta

DNA:sta PCR:114 ja San-

ger-sekvensoinnilla.

Tutkimuksen tilaajan

tulee toimittaa HUSLAB

Genetiikan laboratori-

oon positiivinen kont-

rollindyte ja kopio suvun

alkuperaisesta geenitut-

kimuksen vastauksesta.
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Mitokondriaalisen DNA:n IVDR
rakennemuutosten tutki-
mus

Infantiili neuronaali- IVDR
nen seroidilipofus-

kinoosi (INCL), valtamu-

taation DNA-tutkimus

Laktoosimalabsorpti- IVDR
oon liittyva geenimuutos,
DNA-tutkimus

Long chain 3-hydroxyacyl IVDR
CoA dehydrogenaasin

puutos (LCHAD), valta-
mutaation DNA-tutkimus

Synnynnainen pitkd QT- IVDR
oireyhtyma, KCNQ1- tai
KCNH2-geenin yksittidisen
mutaation tutkimus

Etenevin silmali-
hasheikkouden (PEO),
Kearns-Sayren syndroo-
man ja Pearsonin syn-
drooman diagnostiikka,
okulaarisen myastenian
ja Kearns-Sayren ero-
tusdiagnostiikka. Periy-
tyvan PEO-taudin diag-
nostiikka, niiden neuro-
logisten tautien diagnos-
tiikka, joihin liittyy mul-
tippeleita mtDNA:n de-
leetioita tai mtDNA:n
depleetio (mm. POLG-
ja Twinkle-geenivirhei-
den aiheuttamat taudit).
INCL-taudin diagnos-
tiikka ja erotusdiagnos-
tiikka (Rettin oireyh-
tyma), INCL-taudin
kantajadiagnostiikka.

Etiologialtaan epaselvit
vatsavaivat kuten turvo-
tus, kurina, ilmavaivat,
ripuli ja kipu.
Imevaisian vakavan me-
tabolisen sairauden ero-
tusdiagnostiikka, kanta-
juusdiagnostiikka.

KCNQ1- tai KCNH2
(HERG) -geenin tunne-
tun valtamutaation tut-
kiminen. Ennustava
geenitesti riskisuvuissa
silloin, kun suvun
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tunnettu mutaatio on jo-
kin neljasta suomalai-
sesta valtamutaatiosta.

X-kromosomissa periy- IVDR Sukupuoleen sidotusti K FIMEA-
tyva retinoskiisi, XLRS1- periytyvin retinoskiisin L8222
geenin valtamutaatioiden diagnostiikka, kantaja-

DNA-tutkimus diagnostiikka riskiper-

heissi, silmdnpohjan
makulan karrynpyora-

kuvio.
Diastrofinen dyspla- IVDR Diastrofisen dysplasian K FIMEA-
sia, SLC26A2-geenin val- ja multippelin epifyseaa- L8223
tamutaatioiden DNA-tut- lisen dysplasian diag-
kimus nostiikka, luustodys-

plasioiden erostusdiag-
nostiikka, kantajadiag-
nostiikka riskisuvuissa,

lyhytkasvuisuuden syi-

den selvittely.
TEL::AML1 geenien fuu- IVDR Padosin hematologisten K FIMEA-
sio-RNA sairauksien diagnoo- L8228

sivaihe, hoidon aikainen
ja kantasolusiirron jal-
keinen monitorointi.

Sarkoomien fuusiogeeni- IVDR Sarkoomissa yleisesti K FIMEA-
paneeli esiintyvien, erotusdiag- L8229
nostiikkaan, hoidon va-
lintaan tai taudin ennus-
teeseen liittyvien geeni-
fuusioiden tunnistami-
nen.
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Hematologinen fuusiogee- IVDR
nipaneeli

Vir / Parvovirus, vasta- IVDR
aineet, ETS-indeksin las-
keminen (aviditeetti)

Vir/Kontrollivalmisteet ~ IVDR
infektiotautien vasta-aine-
tutkimuksiin

Vir/Kontrollivalmisteet vi- IVDR
rusantigeenien osoituk-
seen

Vir/ Kontrollivalmisteet =~ IVDR
autoimmuunitautien
vasta-ainetutkimuksiin

Kontrollivalmisteet virolo- IVDR
gisiin nukleiinihappotut-
kimuksiin

Luuytimensiirron jalkei- IVDR
sen kimerismin selvitta-

minen

Hematologisissa malig- K
niteeteissa yleisesti
esiintyvien, erotusdiag-
nostiikkaan, hoidon va-
lintaan tai taudin ennus-
teeseen liittyvien geeni-
fuusioiden tunnistami-
nen.

Kaytetaan parvovirusin- K
fektioden diagnostii-

kassa jatkotutkimusme-
netelména, varmistus-
menetelméana.
kontrollivalmisteita K
kontrollivalmisteita K
kontrollivalmisteita K
kontrollivalmisteita K

Luuytimensiirron jalkei- K
sen kimerismin selvitta-
minen
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Dystrofia myotonica IVDR
(DM), DM-geenin toisto-

jakson ekspansion DNA-
tutkimus

Letaali neonataali meta- IVDR
bolinen oireyhtyma (GRA-
CILE), valtamutaation
DNA-tutkimus

Periytyva rintasyopaalt- IVDR
tius, BRCA1- tai BRCA2-

geenin yksittdisen mutaa-

tion DNA-tutkimus

Juveliini neuronaali- IVDR
nen seroidilipofuskinoosi,
CLN3-geenin valtamutaa-
tioiden DNA-tutkimus

Variantti myohaisinfan- IVDR
tiili neuronaalinen se-
roidilipofuskinoosi, CLN5-
geenin valtamutaation
DNA-tutkimus

Dystrofia myotonica K
epaiily, lihassairauksien
erotusdiagnostiikka.
Letaalin neonataalin K

metabolisen oireyhty-

méan (GRACILE) diag-
nostiikka ja kantajadiag-
nostiikka.

BRCA1- ja BRCA2-gee- K
nin yksittdisen mutaa-

tion tutkiminen, ennus-
tava geenitesti riski-
suvuissa.

Juveniilin neuronaali- K
sen seroidilipofuskinoo-
sin epaiily (JNCL, Bat-
ten-Spielmeyer-Sjogre-
nin tauti), JNCL-kanta-
jadiagnostiikka riski-
suvuissa, ennen kou-
luikaa alkavan nako-
vammaisuuden etiologi-
nen selvittely, lymfosyy-
teissa todetut vakuolit.
Variantin myohaisinfan- K
tiilin neuronaalisen se-
roidilipofuskinoosin
diagnostiikka (VLINCL,
Jansky-Bielschowskyn
taudin suomalainen va-
rianttimuoto), vLINCL-
kantajadiagnostiikka
riskisuvuissa.
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Cohenin oireyh- IVDR
tyma, COH1-geenin valta-
mutaation DNA-tutkimus

D-Dimeeri -menetelmd  IVDR
(Innovance D-Dimer),
hyytymistutkimukset

Bakt/ elatusaine/Malasse- IVDR
zia-agar

Bakt/ veriviljelyloydosten IVDR
tunnistus massaspektro-
metrimenetelmalla

Cohenin taudin diagnos- K
tiikka, kantajadiagnos-
tiikka riskiperheissa.

D-Dimer menetelmaa
kaytetaan korostuneen
hyytymisaktivaation ja
fibrinolyysin havaitse-
miseen. D-Dimer ko-
hoaa mm. laskimotukos-
ten ja keuhkoembolian,
valtimotukosten, infek-
tioiden, merkittavien ve-
renvuotojen ja DIK:n
yhteydessa.

Elatusaine lipofiilisten K
Malassezia-hiivojen vil-
jelyyn.

VITEK MS-massaspekt- K
rometrimenetelman

kaytto veriviljelydiag-
nostiikassa. Laitteella on
IVD-direktiivin mukai-
nen CE-merkinta laite-
valmistajan tarkoitta-
mien viljelmien tunnis-
tamisessa. Testi on vali-
doitu tehtavaksi myos
positiivisesta veriviljely-
pullosta tehtyjen riitta-
vasti kasvatuttujen bak-
teereiden tunnistami-

seen pesakeviljelmasta.
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FVIII-kromogeeninen ma- IVDR
tala-alueen menetelma

TT-INR -pienten nayte- IVDR
volyymien mittausproto-
kolla
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Matala-alueen protokol- FIMEA-
laa kdyetdan silloin, kun L8725
standardi-protokollan

FVIII -tulos on alle sen

mittausalueen 3 % ja

tarvitaan tarkempi tieto,

kuinka paljon alle 3 %

FVIII -aktiivisuus on.

Tieto on tarkea seuratta-

essa etenkin pediatris-

ten hemofilia-potilaiden

FVIII -korvaushoidon

tasoa.

Pienten volyymien TT- FIMEA-
INR -protokollaa kiye- L8726
taan silloin, kun haasta-
van ndytteenoton vuoksi
on saatu niin vahan
plasmanaytetta, etta
analysaattori ei pysty
sita pipetoimaan. Nor-
maalisti analysaattorin
menetelmapuskuriin te-
kema 1:7 -esilaimennos
tehdaan kasin, jolloin
analysaattorille tuleva
pipetoitavan naytteen
volyymi saadaan analy-
saattorin pipetointiin
riittaviksi. Menetel-
malld saatava tieto on
tarkeaa eriyisesti pien-
ten keskoslasten hyyty-
missatuksen maarityk-
sessa.
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MGMT-geenin promoot-
torialueen metylaatiotut-

kimus

fP-Aminohapot, hoitoseu- IVDR

ranta
fP-AminohH (23585)

MGMTmet-tutkimusta K

kaytetddn gliooman en-
nusteen arvioinnissa ja
glioblastooman hoidon
tehon ennustamiseen.

Diagnostinen testi. Ai-
neenvaihduntatautien
diagnostiikka
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FIMEA-
L8736

Kaikille ami- FIMEA-
nohapoille ei L8827
ole markki-
noilla saata-
villa jaljitet-
tavia ka-
libraatto-
reita. Ne val-
mistetaan
itse punnit-
semalla
huolletulla,
kalibroidulla
analyysivaa-
alla ja jolla
tehdaan tar-
kistusmit-
tauksia tun-
netuilla pun-
nuksilla toi-
minnan var-
mistamiseksi
ohjeen mu-
kaan. Uuden
vakioeran
pitoisuus
tarkistetaan
vanhaa va-
kiota vasten.
Sisdiset laa-
dunohjaus-
naytteet ja
ulkoiset
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Aminohapot, hoitoseu- Diagnostinen testi. Ai-

ranta, virtsasta neenvaihduntatautien

U -AminohH (23586) diagnostiikka
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laadunvar-
mistuskier-
rokset.

Kaikille ami- FIMEA-
nohapoille ei L8828
ole markki-
noilla saata-
villa jaljitet-
tavia ka-
libraatto-
reita. Ne val-
mistetaan
itse punnit-
semalla
huolletulla,
kalibroidulla
analyysivaa-
alla ja jolla
tehdaan tar-
kistusmit-
tauksia tun-
netuilla pun-
nuksilla toi-
minnan var-
mistamiseksi
ohjeen mu-
kaan. Uuden
vakioerian
pitoisuus
tarkistetaan
vanhaa va-
kiota vasten.
Sisaiset
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Parasetamolin CE-merki- IVDR

tyn reagenssin kaytté CE-
merkitylla laitealustalla,
jonka applikaatio ei ole
CE-merkitty

Kliinisen kemian tutki-
musten eri naytematriisit,
joita laite-/reagenssival-
mistaja ei ole validoinut.

FVIII-clotting-mittausalu- IVDR

een laajennos korkeille
FVIII-aktiivisuuksille

Yksittdisen geenin sekven- IVDR

sointi

Diagnostinen testi pa-
rasetamolimyrkytysten
toteamiseen

Laitevalmistaja ei ole
validoinut harvinaisia
matriiseja, koska harvi-
naisia niytemateriaaleja
on vaikea/mahdoton
saada. Tukimuksia kui-
tenkin tarvitaan potilas-
hoidossa. Tutkimustu-
lokset ovat suuntaa an-
tavia ja tukevat paatok-
sentekoa asteikolla (ma-
tala- normaali -korkea)
ja ovat potilashoidossa
paatoksenteon tukena.

Kayttotarkoitus on sama
kuin FVIII -mittauksella
aiemmin, hyytymishairi-
Oiden selvittely.
GenY-tutkimusta voi-
daan kayttaa eri indi-
kaatioissa osana kasvai-
men diagnostisia tai hoi-
dollisia selvityksia. Talla
nimikkeelld voidaan
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laadunoh-
jausnaytteet
ja ulkoiset
laadunvar-
mistuskier-
rokset.

FIMEA-
L8936
FIMEA-
L9068
FIMEA-
L9069
FIMEA-
L9095
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UBA1-geenin sekvensointi IVDR

CALR-geenin eksoning  IVDR
mutaatioanalyysi

Abeta IVDR
(Amyloid-beta)

BCOR IVDR

tilata yksittdisen geenin
tutkimus laboratorion
tutkimusvalikoimassa
olevista somaattisista
NGS-paneeleista
MyelMut, CA1Mut tai
NT1Mut. Tilaaja ilmoit-
taa lahetteessa tutkitta-
van geenin. Muita pa-
neelin sisidltdmia gee-
neja ei tutkita eika lau-
suta.

Epdily VEXAS-oireyhty-
masta

Epdily essentiaalisesta
trombosytopeniasta
(ET) tai primaarista
myelofibroosista (PMF).

Asiantuntija seuraa
markkinoita saannolli-
sesti kokouksissa, kou-
lutuksissa ja internet-
hauilla. Eudamed-haku
tehdian valmisteelle,
kun se on saatavilla.

Asiantuntija seuraa
markkinoita saannolli-
sesti kokouksissa, kou-
lutuksissa ja internet-
hauilla. Eudamed-haku
tehdian valmisteelle,
kun se on saatavilla.
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Claudin-4

CYP11B2

FOSB

PD-L1

PHOX2B

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

IVDR

Asiantuntija seuraa
markkinoita saannolli-
sesti kokouksissa, kou-
lutuksissa ja internet-
hauilla. Eudamed-haku
tehdédan valmisteelle,
kun se on saatavilla.

Asiantuntija seuraa
markkinoita saannolli-
sesti kokouksissa, kou-
lutuksissa ja internet-
hauilla. Eudamed-haku
tehddin valmisteelle,
kun se on saatavilla.

Asiantuntija seuraa
markkinoita saannolli-
sesti kokouksissa, kou-
lutuksissa ja internet-
hauilla. Eudamed-haku
tehddin valmisteelle,
kun se on saatavilla.

Asiantuntija seuraa
markkinoita saannolli-
sesti kokouksissa, kou-
lutuksissa ja internet-
hauilla. Eudamed-haku
tehd&dan valmisteelle,
kun se on saatavilla.

Asiantuntija seuraa
markkinoita saannolli-
sesti kokouksissa, kou-
lutuksissa ja internet-
hauilla. Eudamed-haku
tehdaan valmisteelle,
kun se on saatavilla.
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PIT-1 IVDR Asiantuntija seuraa K FIMEA-
markkinoita sdannolli- Lo106
sesti kokouksissa, kou-
lutuksissa ja internet-
hauilla. Eudamed-haku
tehdédan valmisteelle,
kun se on saatavilla.

Digitaalinen droplet PCR IVDR Taudin molekyylige- K FIMEA-
Kvantitatiivinen jaannos- neettinen jaannostauti- Lo111
tautianalyysi seuranta.

In-house -testi, fosfa- IVDR Diagnostinen testi. Tes- K FIMEA-
tidyylietanoli veresta (B - tilla mitataan veren fos- Lo112
PEth, 12510) tidyylietanoli PEth pitoi-

suutta. PEth on poik-
keava fosfolipidi, jota
syntyy punasolujen so-
lukalvolle fosfolipaasi
D:n vaikutuksesta eta-
nolin lasna ollessa.
PEth:4 ei muodostu il-
man etanolia, joten se
on spesifinen tutkimus
osoittamaan alkoholin-
kayttoa tai alkoholin
kaytosta pidattayty-
misté. Tulos arvioidaan
suhteessa tutkittavan al-
koholinkayttoanamnee-
siin. PEth pitoisuus
korreloi positiivisesti
viimeisten 2 viikon ai-
kana kaytetyn alkoholin
maaraan.



®

HUS

Verenkuva- ja punktio-  IVDR
analytiikan joidenkin osa-
tutkimusten mittausalu-

een laajennus yli valmista-

jan ilmoittaman.

Aortan sailytysliuos MDR

Keuhkovaltimoiden sai- MDR
lytysliuos

Surfaktiiniliuos MDR

Deoksikoolihappoliuos 1 MDR
%

Steriili etanoli 70 % MDR

Amnionkalvon huuhtelu- MDR
liuos

Glycerol 85 % steriili MDR
sailytysliuos
Glycerol 98 % steriili MDR
sailytysliuos

Munasarjakudoksen pa- MDR
kastusliuos

Munasarjakudoksen su- MDR
latusliuos 1, 2 ja 3

Amnionkalvon sailytys- MDR
liuos

Diagnostinen testi

sydanperaisen kudok-
sen ja verisuonikudok-

sen sailytysliuos

Keuhkovaltimohaaro-
jen ja keuhkovalti-
molappien sailytys-
liuos
Homograftisiirteen
desellularisaatioliuos

Homograftisiirteen
desellularisaatioliuos

Desellularisoidun ku-
dossiirteen huuhtelu-
liuos

Amnionkalvosiirteiden

huuhteluliuos

Cadaver-ihojen sailon-

taliuos

Cadaver-ihojen
glyserointiliuos

Munasarjakudoksen
pakastusliuos

Munasarjakudoksen
sulatusliuos

Amnionkalvon saily-
tysliuos

K
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