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StatStrip ja StatSensor-i testit 
ammattikäyttöön

Glukoosi – kaikille potilasryhmille, ilman kliinisiä 
häiritseviä tekijöitä1

ß-Ketoni – samalla mittarilla glukoosin kanssa

Hb ja Hkr – kahdella mitatulla, ei lasketulla, 
tuloksella tarkempi kuva anemiasta2

Laktaatti – terveydenhuollon nopea ja helppo testi

Kreatiniini –  tulos 30 sekunnissa potilaan vierellä

Prime analysaattoriperhe 
verianalyyseihin

Prime Plus – kattava verikaasuanalysaattori
mm. oksimetria, elektrolyytit, eGFR, Mg+, ePV

Prime – analysaattori perinteiseen 
verikaasukäyttöön

Prime ES – analysaattori 
elektrolyyttien 
mittaamiseen

Edelläkävijän biosensoriteknologiaa yli 40 vuoden kokemuksella 
moniin käyttöympäristöihin.

1.   Bedside Glucose Monitoring—Is it Safe? A New, Regulatory-Compliant Risk Assessment
 Evaluation Protocol in Critically Ill Patient Care Settings*, Je� rey Anton DuBois et al.,   
 Critical Care Medicine: 2017 Apr; 45(4): 567–574.

2.   Laskennallinen Hkr voi olla epätarkka punasolujen rakennevioissa, hemolyysissä,   
 hemoglobinopatiassa sekä muissa tilanteissa (novabiomedical.com/statstrip-lac-hb-hct)
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ImmunoCAP Tryptase Test
Unique marker of severe reactions/mastocytosis.

ImmunoCAP™ Tryptase test is a unique marker that 
measures the total level of tryptase released by mast 
cells into circulation. Elevated tryptase levels help 
clinicians confirm mast cell activation in different 
diseases and reactions.1-3

• Severe allergic reactions 

• Venom immunotherapy 

• Mastocytosis 

• Hematological disorders

 
ImmunoCAP Tryptase test enables the measurement of 
transient increases in the level of tryptase as well as the 
establishment of the person’s baseline tryptase level. A 
transient increase of tryptase during a severe reaction 
helps to identify and assess the extent of the reaction.1 
A persistent elevated baseline level of tryptase is an 
indication of possible mastocytosis.1,3

Tryptase (μg/l)

Baseline
∆-tryptase

Time (h)40 24

Tryptase (what and when)

Transiently elevated tryptase level

• 15 minutes to 3 hours after the reaction1,2

Establish tryptase baseline level

• 24 – 48 hours after the reaction, when all clinical symptoms 
have been resolved2,3

• Confirmed mast cell activation if ∆-tryptase is ≥ 20% of 
patients own baseline + 2 µg/l4

References
1. Schwartz, L.B., Diagnostic value of tryptase in anaphylaxis and mastocytosis. Immunol Allergy Clin North Am, 2006. 26(3): p. 451-63.

2. Bonifazi, F., et al., Prevention and treatment of hymenoptera venom allergy: guidelines for clinical practice. Allergy, 2005. 60(12): p. 1459-70.

3. Horny H-P et al. Mastocytosis. In: Swerdlow SH, Campo E, Harris NL, Jaffe ES, Pileri SA, Stein H, Thiele J (Eds). WHO Classification of  
Tumours of Haematopoietic and Lymphoid Tissues (Revised 4th edition). IARC: Lyon, 2017.

4. Valent P, et al. Definitions, Criteria and Global Classification of Mast Cell Disorders with Special Reference to Mast Cell Activation Syndromes: A 
Consensus Proposal. Int Arch Allergy Immunol. 2011(157):215–25.
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PÄÄKIRJOITUS

Johanna Miettinen, Tanja Savukoski

Vuosi 2021 lähestyy loppuaan ja pieniä va-
lonpilkahduksia pahimpien korona-aikojen 
väistymisestä on jo näkyvissä. Tätä kirjoit-

taessamme Laboratoriolääketiedepäiviä ja Euro-
MedLab-tapahtumaa ollaan marraskuussa järjestä-
mässä normaaliin tapaan, ja toivon mukaan ensi 
vuonna yhä useampi koulutustapahtuma kokoaa 
laboratorioalan ihmisiä tapaamaan toisiaan pitkäs-
tä aikaa kasvokkain.  

Ensi vuonna oli määrä tapahtua mullistavia 
asioita IVD-rintamalla, kun uuden EU-laajuisen, in 
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä 
laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/746 (IVDR) 
soveltamispäivän piti koittaa 26.5.2022. EU-komis-
sio julkaisi kuitenkin 14.10.2021 muutosehdotuk-
sen asetuksen siirtymäajasta. Julkaistu ehdotus ei 
muuta itse asetuksen vaatimuksia, vaan koskee 
asetuksen vaiheittaista käyttöönottoa. Siirtymä-
ajan pituus riippuisi tuotteen riskiluokasta. Tässä 
Kliinlab-lehden numerossa on luettavissa dosent-
ti Päivi Laitisen kirjoittama IVDR-tilannekatsaus. 
Asian tärkeyden vuoksi sama kirjoitus julkaistiin 
jo syyskuussa SKKY:n nettisivuilla.  Tuolloin ei kui-
tenkaan ollut vielä tietoa siitä, että siirtymäajasta 
tullaan tekemään muutosehdotus, joten sairaala-
kemisti Mikko Helenius täydentää katsausta leh-
dessä muutosehdotuksen osalta. 

Edellä mainittua IVDR-aihetta sivuaa myös 
Sairaa lakemisti Mari Ulmasen kirjoitus CE-merkin-
nöistä. Artikkelissa muuan muassa valotetaan, mi-
tä tarkoitetaan yhdenmukaistetuilla standardeilla, 
ilmoitetuilla laitoksilla, ja millaisia vastuita liittyy 
CE-merkintään ja vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
seen. Näitäkin asioita on varmasti jouduttu viime 
aikoina pohtimaan jokaisessa kliinisessä laborato-
riossa, kun on yritetty tulkita, mitä IVDR-muutos 
oman toiminnan kannalta merkitsee. 

Tässä vuoden viimeisessä Kliinlab-lehden mul-
titeemanumerossa on IVDR-aiheen lisäksi myös 
monenlaista muuta mielenkiintoista luettavaa. 
Tyksin Urologian erikoislääkäri Pertti Nurminen 
ja sairaalakemisti Tanja Savukoski kertovat artik-
kelissaan virtsakivianalytiikasta. Analytiikka on 
pääosin keskitetty Suomessa kahteen laboratori-
oon: Tykslabiin ja Nordlabiin. Artikkelissa luodaan 
katsausta eri kivilajeihin ja niiden merkitykseen 

kliinisen diagnoosin teossa, sekä potilaiden hoidos-
sa. Sairaalakemisti Johanna Miettinen puolestaan 
kirjoittaa Nordlabin lämpötilaseurantajärjestelmän 
käyttöönottoprojektista ja sen haasteista, sekä kul-
jetusten lämpötilaseurannan käytännön toteutta-
misesta Nordlabin alueella. Lisäksi lehdessä esitel-
lään jälleen uusia mielenkiintoisia väitöstöitä, sekä 
vastavalmistuneita sairaalakemistejä. 

Lähestyvä joulun aika tuo pienen hengähdys-
tauon monen laboratorioammattilaisen kiireiseen 
arkeen. Vaikka joulunpyhät jäävät täällä kertaa ly-
hyeksi, toivottavasti itse kullakin on edes hetkek-
si mahdollisuus rauhoittua vaikkapa kuuman glö-
gimukin äärelle nauttimaan joulun tunnelmasta. 
Monet varmasti pitävät näin joulun aikaan hiukan 
pidemmänkin loman voimien kokoamiseksi tu-
levan vuoden haasteisiin. Vuotta 2022 kohti me-
nemme pitkästä aikaa hyvin toiveikkaina siitä, että 
uusi vuosi tuo mukanaan parempia aikoja. 

Toivotamme kaikille lukijoille oikein rentoutta-
vaa ja mukavaa joulun aikaa, sekä onnellista uutta 
vuotta! 

Johanna Miettinen
Sairaalakemisti, FT

NordLab 

Tanja Savukoski
Sairaalakemisti, FT

Tykslab  
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LABORATORION TEHTÄVÄNÄ on tukea toiminnal-
laan potilaan/asiakkaan diagnostiikkaa ja hoitoa. Omat 
laatujärjestelmämme ja standardimme edellyttävät myös 
yhteistyötä asiakkaan ja kliinisten yksiköiden välillä. Tä-
män yhteistyön tulee olla kuvattua ja suunniteltua.

Miten tähän on päästy ja 
millaisista lähtökohdista?
Ennen kullakin sairaalalla oli oma laboratorionsa. Vie-
lä 2000-luvun alussa useissa suomalaisissa sairaaloissa ja 
kussakin sairaalakiinteistössä oli oma laboratoriolääkä-
ri ja sairaalakemisti. Tällöin yhteisö oli kiinteä ja potilai-
siin liittyvissä ongelmissa voitiin luontevasti konsultoi-
da laboratoriota ja myös laboratorion päivittäinen tilan-
ne tuli kliinikon tietoon. Kun yhteistyö klinikan kanssa 
oli kiinteä, tämä tarjosi mahdollisuuden myös yhteiseen 
tutkimustyöhön.

Laboratorion akateemiset saavuttivat uskottavuuden 
osaamisellaan ja päivittäisellä yhteistyöllä.

Laboratorioasiantuntijan 
kasvaminen yhteistyöhön
Erikoistuvien lääkäreiden ja erikoistuvien sairaalakemis-
tien koulutuksessa otetaan huomioon laboratorioanalyy-
sien hallitsemisen lisäksi myös se mihin niitä käytetään. 
Tämä sisältyy vahvasti nykyisiin koulutusohjelmiin. Kun 
tuntee tavallisimpien sairauksien hoitokäytännöt ja Käy-
pä hoito-suositukset ja päivittää tätä tietoa, se vahvistaa 
osaamista ja lisää uskottavuutta, kun keskustellaan labora-
toriotoiminnan päivittäisistä tarpeista ja muutostoiveista. 
Kliinisen kemian ja hematologian laboratorio on vain osa 
diagnostiikkaa ja hoidon seurantaa ja siten on hyvä tuntea 
juuri sen merkitys ja rajoitukset. Kun tuntee oman labora-

toriotoimintansa, sen prosessit, näytteenoton järjestämi-
sen ja preanalyyttiset tekijät, voi näistä myös uskottavasti 
keskustella. Mikäli tämän lisäksi tuntee keskustelun koh-
teena olevan menetelmän tai diagnostiikan sektorin klii-
nistä käyttöä ja potilasta koskevaa päätöksentekoa, asian-
tuntijuus kasvaa. Näyttöön perustuvan laboratoriolääke-
tieteen perusteet ja kriteerit kuuluvat myös laboratorio-
asiantuntijan osaamiseen. Kun uutta menetelmää arvioi-
daan, tulee ainakin laboratorion vastuulääkärin perehtyä 
uudesta menetelmästä julkaistuun tietoon ja keskustella

siitä eri kliinisten asiantuntijoiden kanssa. Menetel-
män vaihtoon liittyvät vaikutukset potilashoitoon tulee 
selvittää. Kun uutta menetelmää arvioidaan erityisen po-
tilasryhmän tai klinikan kanssa, tämä vahvistaa osaamista 
ja yhteistyötä juuri sen klinikan kanssa.

Laboratoriomenetelmistä pidetyt esitelmät ja keskuste-
lut klinikan meetingeissä tuovat esiin laboratorion näkö-
kulman ja roolin potilashoidossa, mikä helpottaa jatkossa 
kliinikkojen yhteydenottoa laboratorioon. Valtakunnal-
liset eri kliinisten alojen koulutuspäivät ovat myös mah-
dollisuuksia verkostoitua ja tuoda laboratorionäkemyk-
set esiin. Lisääntynyt tieto yleensä lisää tiedon tarvetta ja 
vahvistaa yhteistyötä. Tärkeä vaikuttamisen kanava olisi-
vat erilaiset valtakunnalliset tai alueelliset hoitosuosituk-
set. Kliinisen kemian edustaja on kuitenkin ollut muka-
na vain muutamassa Käypä hoito-suositusten työryhmis-
sä. Mikäli aiheeseen liittyy tutkimuksia, joissa laboratorio 
on mukana, myös tämä vahvistaa yhteistyötä ja helpottaa 
muunkin ns. yleisen palautteen antamista sekä edistää yh-
teistä kehittämistä.

Osassa terveydenhuollon yksiköistä on otettu koke-
musasiantuntijat mukaan palvelujen kehittämiseen. Tä-
mä koskee myös kliinisiä laboratoriopalveluita. Alueelli-
nen yhtenäisyys laboratoriomenetelmien ja -käytäntöjen 
suhteen vahvistaa potilashoitoa ja tukee sen seurantaa se-

Laboratorion ja kliinisten 
alojen välinen yhteistyö

Kari Pulkki

Kari Pulkki
Ylilääkäri, LKT, professori, FEBLM

HUS Diagnostiikkakeskus, HUSLAB, 
Kliininen kemia, Meilahti ja kliininen 

kemia ja hematologia, Helsingin yliopisto
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Taulukko 1. Esimerkkejä kliinisen toiminnan ja laboratorion yhteistyön järjestämisestä. ß



ß

Watson ID, Wilkie P, Hannan A, Beastall GH. Role of 
laboratory medicine in collaborative healthcare. Clin 
Chem Lab Med. 2018 Dec 19;57(1):134-142.

Orth M, Averina M, Chatzipanagiotou S, Faure G, 
Haushofer A, Kusec, V, Machado A, Misbah SA, 

Viitteet

Oosterhuis W, Pulkki K, Twomey PJ, Wieland E. 
Opinion: redefining the role of the physician in 
laboratory medicine in the context of emerging 
technologies, personalised medicine and patient 
autonomy (‘4P medicine’). J Clin Pathol. 2019 
Mar;72(3):191-197.

kä tarjoaa pitkäaikaissairaalle potilaalle turvallisen ja tois-
tuvan kontaktin, ainakin näytteenotossa. Potilasjärjestöt 
tulisi ottaa mukaan myös laboratoriopalvelujen kehittämi-
seen, jotta ne vastaisivat tarpeita.

Taulukossa 1 on esitetty esimerkkejä kliinisen toimin-
nan ja laboratorion välisestä yhteistyöstä. Päivittäinen 
konsultaatio sisältää potilasnäytteistä annetut lausunnot 
sekä puhelinkonsultaatiot. Yhteiset kokoukset voivat tar-
koittaa potilas- tai diagnostisia kokouksia, uuden tai jo 
käytössä olevan menetelmän arviointiin liittyviä kokouk-
sia tai säännöllisesti pidettäviä asiakaskokouksia. Asiakas-
kokouksissa tulisi käsitellä talouden lisäksi myös laborato-

rion roolia eri potilasryhmien hoitoon liittyvissä proses-
seissa sekä näytteenoton järjestämistä ja sen sujumista.

Lopuksi: kliinisen kemian ja hematologian asiantunti-
jan osaamisen kasvuun tulee kiinnittää huomiota erikois-
tumisen aikana ja se jatkuu koko uran ajan. Tämä tapah-
tuu perehtymällä hoitokäytäntöihin ja julkaistuihin tut-
kimuksiin sekä altistumalla keskusteluun kliinisten yksi-
köiden kanssa: ”Vaikka automaatiolaboratoriossa näytteet 
tulevat jonossa, kliinisessä toiminnassa potilaat eivät tule 
parijonossa, vaan kukin tulos koskettaa potilasta yksilölli-
sesti ja tulisi tulkita kiireellisyyden, merkityksen ja tulok-
sen suhteen henkilökohtaisesti.” w

Kliinlab-lehden arkisto osoitteessa
www.skky.fi/kliinlab-lehti

Lue missä vain!
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TOIMITUSKUNTA ESITTÄYTYY
Johanna Miettinen

OLEN SAIRAALAKEMISTI ja työskentelen Nord-
labin laboratoriossa OYS:ssa. Olen suorittanut mais-
terin opinnot Oulun yliopiston biokemian laitoksella, 
josta valmistuin vuonna 2006. Samana vuonna aloin 
tehdä väitöskirjaa lääketieteellisen tiedekunnan puo-
lella, kliinisen kardiologian tutkimusryhmässä. Tut-
kimusryhmän laboratorio sijaitsee OYS:ssa suoraan 
Nordlabin tilojen yläpuolella. Jo tutkija-aikoinani haa-
veilin sairaalakemistin työstä ja katselin kaihoisasti, 
kuinka tärkeän ja kiireisen näköiset kemistit viiletti-
vät sairaalan käytävillä valkoiset takit liehuen. Väitte-
lin vuonna 2011 sydäninfarktin kantasoluhoitoihin 
liittyvästä Fincell-tutkimusprojektista, jonka jälkeen 
suuntasin ulkomaille. Pari vuotta vierähtikin sitten 
post-doc-tutkijana Frankfurtissa, Saksan Veripalve-
lun tutkimuslaboratoriossa. Vuonna 2015 pitkäaikai-
nen haaveeni viimein toteutui, kun minulle tarjoutui 
mahdollisuus apulaiskemistin vanhempainvapaan si-
jaisuuteen Nordlabin Oulun laboratoriossa. Onnekse-
ni sain sijaisuuden jälkeen jäädä taloon, ja kävin eri-
koistumisaikana vuoden verran töissä myös Nordlabin 
Rovaniemen aluelaboratoriossa. Sairaalakemistiksi val-
mistuin vuonna 2018 ja seuraavana vuonna tulin vali-
tuksi vakituiseen toimeen. Vastuulleni kuuluu LC-MS/
MS- analytiikkaa ja muita erikoiskemian tutkimuksia, 
sekä preanalytiikkaa. Tällä hetkellä iso osa työajasta-
ni menee myös OYS:n uuden sairaalan Nordlabin ti-

lojen suunnitteluun. Siinä työssä olen joutunut as-
tumaan oman mukavuusalueen ja kemistivastuiden 
ulkopuoliselle alueelle, sillä olen mukana vetämässä 
automaatiolaboratorion, verikeskuksen ja näytelogis-
tiikan toimintojen suunnittelua. Kyseessä on iso osa 
koko Nordlabin toiminnoista OYS:ssa, joten töitä vie-
lä riittää ennen kuin uudenlaiset toimintaprosessit, ja 
niille sopivat tilat on suunniteltu. Laboratorio toimii 
uusissa tiloissa näillä näkymin vuodesta 2025 alkaen.

Vapaa-ajallani töiden jälkeen käyn usein erilaisil-
la ryhmäliikuntatunneilla. Tänä syksynä olen myös 
palannut rakkaan harrastuksen, tanssillisen voimis-
telun pariin, joka on ollut vuosikausia tauolla. Tällä 
hetkellä harjoittelen Oulun Voimisteluseuran muka-
na kenttänäytösohjelmaa, joka esitetään ensi kesänä 
Suomi Gymnaestrada 2022- suurtapahtumassa Tam-
pereella. Toinen erityisen tärkeä vapaa-ajan harrastuk-
seni on mökkeily aviomieheni kanssa omalla mökil-
lämme Maaningalla, Pikku-Varpasen rannalla. Kalas-
tus, marjastus, sienestys, halonhakkuu ja savusaunan 
lämmitys ovat maailman parhaita tapoja päästä irti 
työajatuksista.

KliinLab-lehden toimituskunnassa olen ollut mukana 
vasta tämän vuoden ajan. Toimituskunnan jäsenistö on 
pääosin eteläisestä Suomesta, joten yritän parhaani mu-
kaan tuoda lehteen hiukan kuulumisia ja näkökulmaa 
myös pohjoisen Suomen laboratoriotoiminnasta. w
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VUONNA 2015 hankittiin NordLabin alueelle ensim-
mäistä kertaa reaaliaikainen lämpötilanseurantajärjestel-
mä sekä kiinteisiin seurantakohteisiin että alueen näyte-
kuljetuslaatikoihin. Hankinnalla haluttiin vastata parem-
min standardin SFS-EN ISO 15189:2012 asettamiin vaa-
timuksiin laboratorion dokumentoiduista menettelyistä 
koskien näytteiden säilytyksen ja kuljetuksen lämpötilan-
seurantaa. Maantieteellisesti hyvin laaja, ja pohjoisen il-
masto-olosuhteiden armoilla oleva NordLabin alue aset-
taa omat haasteensa lämpötilan kontrolloinnille erityisesti 
näytteiden kuljetuksen aikana. NordLabiin on viime vuo-
sina liittynyt yhä uusia toimipaikkoja, ja alueella on tällä 
hetkellä yli 60 näytteenottopistettä (Kuva 1). Koko alueen 
kattavat logistiikkareitit vaativatkin huolellista suunnit-
telua, eikä kaukaisimmista Lapin alueen näytteenottopis-
teistä ole edes mahdollista kuljettaa näytteitä saman päi-
vän aikana analysoitavaksi Ouluun saakka. Esimerkiksi 
Hetan laboratoriosta Enontekiöltä on Ouluun matkaa yli 
500 km. Tällä hetkellä pisin Ouluun tuleva kuljetusreitti 
(Ranua- Rovaniemi-Tervola-Kemi-Oulu) on pituudeltaan 
yli 300 km ja vie kaikkine pysähdyksineen aikaa noin 6 
tuntia. Reaaliaikainen lämpötilanseuranta ja reaaliaikai-
nen lämpötilapoikkeamiin reagointi onkin NordLabissa 
äärimmäisen tärkeä osa näytekuljetusten laadunhallintaa.

Uuden järjestelmän hankinta
Lämpötilanseurantajärjestelmän uutta kilpailutusta alet-
tiin valmistella loppuvuonna 2019. Useampien vuosien 
kokemus olemassa olevan seurantajärjestelmän toimin-
nasta antoi jo paljon eväitä siihen, millaisia vaatimuksia 
uuteen kilpailutukseen tulisi sisällyttää. Seurantajärjestel-
mä päätettiin hankkia palveluna NordLabille, jotta satoja 
lämpötila-antureita ja tukiasemia ei tarvitsisi ostaa labora-
toriolle omaksi.

Kuljetusten osalta hankinnan vaatimuksiin sisältyi 
muutamia asioita, jotka ovat aivan keskeisiä reaaliaikaisen 
lämpötilaseurannan onnistumisessa käytännön tasolla.

Ensinnäkin kuljetuslaatikoiden lämpötilahälytysten 
tulee aktivoitua kuljetuksen alkaessa ilman käyttäjän te-
kemiä manuaalisia työvaiheita, ja päättyä kun kuljetus on 
perillä. Lisäksi hälytysten tulee olla aktiivisia vain yhteen 
suuntaan jokaisella reitillä. Järjestelmän on myös auto-
maattisesti seurattava, tuottavatko kaikki lämpötila-antu-
rit uutta tietoa järjestelmään. Mikäli kuljetuslaatikon an-
turi ei ole tietyssä ajassa lähettänyt lämpötilatietoja yhdel-
lekään tukiasemalle kuljetuksen aikana, siitä täytyy tulla 
tieto käyttäjälle. Juuri nämä asiat osoittautuivat myöhem-
min erityisen haastaviksi saada toimimaan käytännössä.

Hankintaprosessi venyi lopulta useista eri syistä paljon 
suunniteltua pidemmäksi. Kilpailutuksen lopputuloksena 
seurantajärjestelmän toimittaja vaihtui. NordLabin uudek-
si järjestelmäksi valikoitui tamperelaisen MeshWorks Wi-
reless Oy:n Seemoto- järjestelmä.

Uuden järjestelmän pystyttäminen 
– voiko vanhan järjestelmän 
toimintarakenteen kopioida uuteen?
Uuden järjestelmän rakentaminen NordLabille sopivaksi 
jouduttiin lopulta tekemään hyvin nopealla aikataululla, 
jotta se saataisiin käyttöön ennen edellisen järjestelmän 
sopimuksen päättymistä. Käyttöönottoprojektin kannal-
ta pahimpaan mahdolliseen aikaan iski myös maailman-
laajuinen koronapandemia. Tästä syystä laitetoimitta-
jan edustajat eivät pystyneet jalkautumaan paikan päälle 
NordLabin toimipisteisiin, vaan sekä kiinteiden kohteiden 
että kuljetuslaatikkoanturien asennukset tehtiin itse.

Myöskään kiinteiden kohteiden tukiasematarpeita ei 
pystytty kartoittamaan uudelleen, kuten alun perin suun-
niteltiin. Tukiasemat sijoiteltiin siis vanhojen mukaisesti. 
Lisäksi laitevalmistajan pääkäyttäjäkoulutukset järjestet-
tiin etänä. Koska labran sisälläkään ei voinut kokoontua, 
toteutettiin myös kaikkien peruskäyttäjien koulutukset lo-
pulta siten, että käyttäjät katsoivat koulutusvideon, suo-
rittivat sen jälkeen pienen tentin ja saivat siitä koulutus-

Kuljetusten reaaliaikainen 
lämpötilanseuranta NordLabin alueella: 

Uuden järjestelmän pystytyksen 
haasteet ja miten niistä selvittiin

Johanna Miettinen 



Kliinlab  •  4/2021 139

ß

todistuksen. Onneksi suurimmalla osalla oli kokemusta jo 
yhden järjestelmän käytöstä, joten vaihtaminen vain uu-
denlaiseen käyttöliittymään oli helpompi omaksua.

Laiteasennukset sinänsä olivat käyttöönoton helpoin 
osuus, koska anturit sijoiteltiin samoihin paikkoihin kuin 
entiset, eikä asennus vaatinut muuta kuin anturin nap-
sautuksen kiinni taustalevyyn, jonka saattoi tarvittaessa 
kiinnittää tarralla kohteeseensa. Sekä kiinteiden kohtei-
den että kuljetuslaatikoiden anturit toimivat samalla lo-
giikalla. Hankala takaisku tosin koettiin kuljetusanturien 
kohdalla, kun tarrakiinnitykset alkoivat jo ensimmäisissä 
kuljetuksissa irrota laatikoista. Ratkaisuksi saatiin uudet 
taustalevyt, jotka voitiin kiinnittää lyhytkantaisilla ruu-
veilla laatikoihin.

Laiteasennuksia suurempi urakka oli itse järjestelmän 
rakentaminen siten, että siellä olisi luotuna koko Nord-
Labin alueen käyttöpaikat ja kuljetusreitit, sekä niihin 
kuuluvat anturit ja tukiasemat oikeilla nimillään. Ajat-
telimme, että tässä päästään helpoimmalla, kun vain ko-
pioidaan olemassa olevasta järjestelmästä kaikki tiedot 
uuteen järjestelmään. Tämä päätettiin ajan säästämisek-
si tehdä siten, että Oulussa kerättäisiin järjestelmästä ko-
ko NordLabin alueen tiedot ja toimitettaisiin keskitetysti 
MeshWorks Wirelessille (MWW). Onneksi tuohon aikaan 
Oulussa oli kolme erittäin näppärää erikoistuvaa kemis-
tiä, joiden työpanos pystyttiin hetkeksi irrottamaan tä-
hän projektiin. Tietoja ei tietenkään saanut mitenkään 
kätevästi kopioitua, vaan osa piti käsin naputella Exceliin. 
Kaikki pyydetyt tiedot saatiin kuitenkin aina aikataulus-
sa toimitettua MWW:lle, joka rakensi sitä mukaa NordLa-
bin Seemoto-järjestelmää, kun tiettyjä osa-alueita saatiin 
kasaan. Tuossa vaiheessa ei vielä osattu aavistaa, kuinka 
monta ongelmaa olisi edessä sen takia, että uusi järjestel-
mä rakennettiin vanhan systeemin pohjalta.

Johanna Miettinen 
Sairaalakemisti, FT

NordLab Pohjois-Pohjanmaa

Kuva 1. NordLabin logistiikkareittien avainpaikat 
Seemoton karttanäkymässä. 
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Uuden järjestelmän käyttöönotto
Koko käyttöönottoprosessi, eli tiedonkeruu, järjestelmän 
pystytys, laitekalibroinnit, - toimitukset ja -asennukset, se-
kä käyttökoulutukset vietiin lopulta läpi reilussa kolmessa 
viikossa. Kyseessä oli valtava yhteinen ponnistus, jonka 
toteutuksesta suuri kiitos kuuluu erikoistuville kemisteil-
le, jotka tekivät ison työn paitsi tiedonkeruussa, myös lai-
teasennuksissa Oulussa. Lisäksi täytyy antaa tunnustusta 
NordLabin eri toimipisteiden ja aluelaboratorioiden pää- 
ja vastuukäyttäjille, jotka huolehtivat omalla alueellaan 
laiteasennusten toteutumisesta aikataulussa. Myös MWW 
onnistui tekemään kaikkien anturien kalibroinnin, sekä 
järjestelmä- ja laitetoimitukset kokonaisuudessaan aika-
taulussa. Kaikki oli niin sanotusti valmista, kun edellinen 
seurantajärjestelmä poistui käytöstämme.

Alkuvaikeudet uuden 
järjestelmän kanssa
Hyvin pian käyttöönoton jälkeen alkoi käydä ilmi, että 
Seemoto-järjestelmä toimi monessa asiassa aivan erilaisel-
la logiikalla kuin edeltäjänsä. Esimerkiksi kylmälaitteiden 
ja niiden hälytysmääritysten ryhmittely vanhan järjestel-
män mukaisesti osoittautui monissa paikoissa toimimatto-
maksi, eikä Seemotossa pystynytkään helposti poistamaan 
antureita olemassa olevista ryhmistä ja siirtämään nii-
tä toiseen. Joissakin NordLabin aluelaboratorioissa koko 
kohderakenne jouduttiin laittamaan käytännössä uusik-
si. Myös antureiden ja kohteiden nimeämistä jouduttiin 
korjaamaan monen eri työpisteen osalta. Yllätyksenä tuli 
myös se, että hälytysmäärittelyjemme nimet olivat liian 
pitkiä, jolloin lämpötilapoikkeaman hälytystekstiviestiin 
ei aina mahtunut esimerkiksi poikkeaman lämpötilatietoa. 
MWW joutui siis lyhentämään koko kertaalleen rakenne-
tun NordLabin hälytysnimikkeistön.

Kuljetusten lämpötilaseuranta ei myöskään lähtenyt 
heti toimimaan kuten oli tarkoitus. Lämpötilatiedot olivat 

onneksi saatavilla, mutta poikkeamahälytysten toimin-
nassa oli paljon ongelmia. Tämä johtui osittain siitä, et-
tä autotukiasemat ja kuljetusten aikaiset hälytykset toimi-
vat eri tavalla kuin aikaisemmassa järjestelmässä. Viestejä 
Seemoton tukipalveluun lähti pahimmillaan useita kertoja 
päivässä. Lisäksi ongelmia ratkottiin NordLabin, MWW:n 
ja kuljetusyrityksen säännöllisissä seurantapalavereissa. 
Eniten harmia aiheuttivat paluumatkalla olevista, tyhjistä 
laatikoista tulevat väärät hälytykset, jotka sotkivat vähäk-
si aikaa koko toiminnan aluekuljetusnäytteiden vastaan-
otossa. MWW teki järjestelmän kehittämiseksi vielä mel-
ko ison työn, ennen kuin tyhjien laatikoiden hälytyksistä 
päästiin eroon.

Toinen isompi ongelmakokonaisuus liittyi ns. ”ei da-
taa” hälytyksiin, jotka piti saada toimimaan kuljetusten 
aikana. Toisin sanoen näytteiden vastaanottoon piti tulla 
hälytystekstiviesti silloin, jos kuljettajalla ei ollut auto-
tukiasema päällä kuljetuksen aikana, jolloin ei kuljetus-
laatikoista myöskään saatu reaaliaikaista lämpötiladataa. 
Järjestelmätasolla tämänkin ominaisuuden saaminen toi-
mivaksi vaati paitsi MWW:n tekemiä päivityksiä, myös 
hyvin tarkkojen lähtö- ja saapumisaikatietojen määritte-
lyä järjestelmään. Lisäksi lähtö- ja päätepisteiden aluet-
ta kartalla jouduttiin monessa kohteessa muokkaamaan. 
Kun hälytykset puuttuvasta lämpötiladatasta saatiin toi-
mimaan, huomattiin nopeasti, että yllättävän usein kul-
jettajalla ei jostain syystä ollut tukiasema virtalähteessä, 
tai se laitettiin päälle vasta jossain vaiheessa kesken ajon. 
MWW:n toimesta alettiinkin tehdä päivittäistä seuran-
taa jokaisen auton tukiasematiedoista ja niitä välitettiin 
kuljetusyrityksen edustajille tiedoksi. Vähitellen saatiin 
pahimmat ongelmakohdat korjattua ja kuljettajienkin 
toiminta tukiasemien kanssa parani. Lähes vuosi Seemo-
to-järjestelmän käyttöönoton jälkeen, keväällä 2021 voi-
tiin todeta, ettei säännöllisille seurantapalavereille ole 
enää tarvetta, koska suurimmat alkuvaikeudet on vih-
doin selätetty.

Taulukko I. Otanta Seemoto-järjestelmän hälytystiedoista.

* Viidessä tapauksessa kuljetus ollut soitettaessa jo lähellä Oulua
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Kuva 2. Lämpötilahälytykset Ouluun saapuneissa kuljetuksissa vuonna 2019.
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Kuva 3. Kuljetuksen lämpötilapoikkeamat tarkastellaan ja kommentoidaan Seemoto- järjestelmässä.
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Kuljetusten lämpötilanseuranta 
toiminnassa
NordLabin kokoisella maantieteellisellä alueella eniten 
haasteita aiheuttavat pitkät kuljetusreitit erityisesti kovim-
pien talvipakkasten ja pahimpien kesähelteiden aikaan. 
Hieman yllättäen myös talvisaikaan ongelma on useim-
miten se, että kuljetuslaatikon lämpötila nousee liian kor-
kealle. Tämä johtuu monesti lämmityslaitteen puhalluk-
sesta liian lähellä laatikkoa. Seemoto-järjestelmän ajalta ei 
vielä ole käytettävissä luotettavaa pitkän aikavälin dataa 
kuljetusten poikkeamahälytyksistä. Jos kuitenkin tarkas-
tellaan Oulun kuljetusten vuoden 2019 lämpötilapoik-
keamista tulleita hälytyksiä (kuva 2), nähdään selkeimmät 
piikit hälytysmäärissä juuri tammikuun, sekä heinäkuun 
kohdalla. Prosenttimääräisesti hälytyksiä tuntuu olevan 
paljon (keskimäärin 13%:ssa kuljetuslaatikoista), mutta 
suurin osa hälytyksistä on käytännössä aiheutunut mer-
kityksettömän pienistä lämpötilapoikkeamista. Jokainen 
poikkeamahälytys kuitenkin tarkastellaan erikseen, kun 
laatikko saapuu perille (kuva 3).

Reaaliaikaisella lämpötilaseurannalla saadaan parhaim-
millaan nopeasti estettyä ainutkertaisten näytteiden pi-

laantuminen kuljetuksen aikana. Edellytyksenä kuitenkin 
on, että laboratorio reagoi kaikkiin hälytyksiin ja ohjeistaa 
kuljettajaa lämpötilapoikkeaman korjaamiseksi. Tuoreem-
pia reaaliaikaisen lämpötilaseurannan vaikutuksia voidaan 
tarkastella Seemoto-järjestelmästä tehdystä, yhden kuu-
kauden esimerkkiotannasta elo-syyskuulta (Taulukko I). 
Kokonaishälytysmäärän voidaan edelleen todeta olevan 
vuoden 2019 tasolla (noin 15% kaikista laatikoista).

Tarkasteluaikana kuljettajalle on soitettu 16 kertaa ja 
niistä yhdeksässä kuljetusta on ollut vielä merkittäväs-
ti jäljellä. Kuudessa tapauksessa lämpötila korjaantui soi-
ton jälkeen huoneenlämpötilan rajoihin. Yllättävän suu-
ri osa (42%) hälytyksistä tulee kylmäkuljetuslaatikoista. 
NordLabissa on jo vuosia sitten verifioitu käyttöön kyl-
mäkuljetuslaatikoiden pakkaustapa TempFlex®-element-
tejä hyödyntäen. Sen mukaisesti pakattuna laatikko pysyy 
jääkaappilämpötilan rajoissa myös pitkissä kuljetuksissa. 
Hälytysten vähentämiseksi täytyisikin selvittää, johtuu-
ko kylmälaatikon lämpeneminen matkan aikana väärästä 
pakkaustavasta, vai kuljettajan toiminnasta (esim. laatikko 
liian lähellä lämmityslaitetta).

Yksi parannus, joka on tullut Seemoto-järjestelmän 
myötä, on autotukiaseman ”ei dataa” hälytysviesti reaa-

Kuva 4. Kuljettajalle soitetaan lämpötilapoikkeamista, sekä silloin, jos autosta ei tule reaaliaikaista lämpötiladataa matkan 
aikana. Soitto kirjataan Seemoto-järjestelmään.

ß
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liaikaisena. Nykyisin näytteiden vastaanottopisteestä pys-
tytään siis soittamaan kuljettajalle myös siinä tapauksessa, 
että autotukiasema ei ole toiminnassa, eikä sieltä tule re-
aaliaikaista lämpötilatietoa järjestelmään (kuva 4). Vaik-
ka pitkän ajan tilastodataa ei tästäkään asiasta ole vielä 
käytettävissä, niin käytännön kokemuksesta voi jo sanoa, 
että tämä ominaisuus on entisestään vähentänyt sellais-
ten laatikoiden saapumista laboratorioon, joissa on ehti-
nyt tapahtua merkittävä lämpötilapoikkeama. Esimerkiksi 
taulukossa I kuvatulla tarkastelujaksolla ei laboratorioon 
tullut yhtään sellaista kuljetuslaatikkoa, jossa olisi ollut 
niin merkittävä lämpötilapoikkeama, että jokaisen näyt-
teen analyysikelpoisuus olisi pitänyt erikseen tarkastella. 
Samassa yhden kuukauden otannassa autoon oli soitettu 
”ei dataa”-hälytyksen takia 32 kertaa. Päivittäin on siis yk-
si tai useampi Ouluun tuleva auto, jonka tukiasema ei ai-
nakaan heti ala lähettää näytelaatikoiden lämpötilatietoja. 
Tällaisetkin tapaukset tulisi saada karsittua mahdollisim-
man lähelle nollaa. Kehittämistä toiminnassa riittää siis 
edelleen.

Ajatuksia lämpötilaseurannan 
tulevaisuudesta
Kuten edellä on käynyt ilmi, iso osa kuljetusten lämpö-
tilaseurannan haasteista liittyy autojen tukiasemiin. Sekä 
laiteteknisesti että järjestelmätasolla niiden toiminnassa 
on edelleen toivomisen varaa. Tulevaisuudessa näkisinkin 
mielelläni sellaisia lämpötila- antureita, joissa on sisään-
rakennettu tukiasema, jolloin erillisistä tukiasemista pääs-
täisiin kokonaan eroon. Lisäksi toivoisin järjestelmien toi-
mintaan enemmän joustavuutta, sekä raportointiominai-
suuksien parempaa hyödynnettävyyttä.

Lämpötilanseurantajärjestelmät sisältävät erityisesti 
kuljetusten osalta paljon arvokasta tietoa, mutta sen saa-
minen järkevässä muodossa vaikkapa erilaisille Excel- ra-

porteille ei käytännössä onnistu kovin hyvin, ja raport-
tien sisältämää tietoa on vaikea lajitella. Tällaisten omi-
naisuuksien kehittäminen omiin tarkoituksiin sopivaksi 
varmasti onnistuisi, mutta vaatisi nähtävästi paljon aikaa, 
perehtymistä ja tiivistä yhteistyötä järjestelmän toimitta-
jan kanssa. NordLabin kaksi tähän mennessä tehtyä läm-
pötilanseurantajärjestelmän käyttöönottoprojektia ovat 
osoittaneet, että tämän kaltainen järjestelmä näin suuren 
organisaation käyttöön ei ole muutenkaan kerralla valmis, 
vaikka paperilla tai toisen organisaation käyttötarkoituk-
sissa siinä olisikin jo kaikki vaaditut ominaisuudet. Esi-
merkiksi kuljetusten seurantaa pitäisi ehdottomasti pystyä 
pilotoimaan ensin tietyillä reiteillä, jotta ongelmat voitai-
siin tunnistaa ja ratkaista ennen kuin käyttö laajennetaan 
koko alueen reiteille. Tällä kertaa se ei ollut aikataulusyistä 
mahdollista. Kaiken kaikkiaan tässä käyttöönottoprojek-
tissa opittiin taas hyvin monta asiaa vastaisuuden varal-
le. Toivoa kuitenkin sopii, että seuraavaan seurantajärjes-
telmähankintaan on vielä sen verran matkaa, että tekni-
set ratkaisut, järjestelmät, NordLabin prosessit, maailma 
ja monet muutkin asiat ehtivät vielä kehittyä parempaan 
suuntaan. w

Reaaliaikaisella lämpötilaseurannalla saadaan 

parhaimmillaan nopeasti estettyä ainutkertaisten 

näytteiden pilaantuminen kuljetuksen aikana. 

Edellytyksenä kuitenkin on, että laboratorio 

reagoi kaikkiin hälytyksiin ja ohjeistaa kuljettajaa 

lämpötilapoikkeaman korjaamiseksi. 

Lämpötilaloggeri.
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Yhteenveto

Virtsakivitauti on yleistynyt länsimaissa viimeisten 20 
vuoden aikana merkittävästi. Virtsakivitaudin hoito pe-
rustuu kivien saneeraukseen sekä uusiutumista ehkäise-
vään ruokavalio- ja lääkehoitoon. Tykslabissa on vuonna 
2019 otettu kivianalytiikassa käyttöön ATR (engl. atte-
nuated total reflection) -tekniikkaan perustuva FTIR-lai-
te, jonka myötä vastausvaihtoehdot päivitettiin nykyis-
ten hoitosuositusten mukaiseksi. Tässä tutkimuksessa sel-
vitimme Tykslabissa vuosien 2020-2021 välisenä aikana 
määritetyt kivilajit sekä eri kivilajien osuudet. Yhteensä 
kiviä analysoitiin 1087 kpl, joista valtaosa oli kalsium-
oksalaattikiviä (55%) sekä kalsiumoksalaatin ja kalsium-
fosfaatin yhdistelmäkiviä (20 %). Eri kivilajien hoitolin-
jat poikkeavat selvästi toisistaan, joten kivianalyysi ohjaa 
keskeisesti kliinistä hoitoa, erityisesti hoidettaessa usein 
toistuvaa virtsakivitautia.

Johdanto
Suomessa virtsakivitaudin yleisyyttä on arvioitu viimek-
si 70-luvulla, jolloin virtsakivitaudin vuoksi tapahtuvan 
hoitokontaktin ilmaantuvuudeksi todettiin noin 50 / 100 
000 asukasta vuodessa. (1) Sittemmin virtsakivitauti on 
yleistynyt huomattavasti. Saksalainen epidemiologinen 
tutkimus arvioi, että virtsakivitaudin vallitsevuus Saksas-
sa oli vuonna 2001 noin 4.7 % ja että kivitaudin aiheutta-
mien hoitokontaktien vuosittainen ilmaantuvuus on jopa 
kolminkertaistunut vuosien 1979–2001 välisenä aikana.

(2) Sairauksien diagnostiikka on kuitenkin edelleen 
kehittynyt 2000-luvulla dramaattisesti, joka osaltaan on 
lisännyt sattumalöydöksenä todettujen virtsakivien il-
maantuvuutta. Lisäksi ylipainon vallitsevuus on tasaisesti 
ollut nousussa, mikä kielii kansan ruokailutottumuksien 
suosivan myös virtsakivitaudin yleistymistä. (3) Onkin 
oletettavaa, että suuntaus kivitaudin yleistymisessä on 
jatkunut myös Suomessa vähintään samansuuntaisena, 
vaikka tuoreita arvioita kivitaudin yleisyydestä Suomessa 
ei ole viime vuosina tehty.

Virtsakivitauti voi olla äärimmäisen kivulias sairaus. 
Usein potilaan saapuessa päivystykseen virtsakivikoh-
tauksen vuoksi ensimmäistä kertaa elämässään, potilas 
luulee sairastuneensa sydäninfarktiin tai muuhun henkeä 
uhkaavaan katastrofiin. Toistuvat virtsakiven aiheuttamat 

kipukohtaukset voivat kuitenkin lievempänäkin olla poti-
laalle elämänlaadullisesti merkittävä ongelma. Toistuvista 
kivikohtauksista kärsivät ihmiset usein ovatkin kiinnostu-
neita kuulemaan niistä ruokavalio- ja lääkehoitomahdol-
lisuuksista, joilla kivikohtauksien määrää voisi ehkäistä. 
Lisäksi virtsakivitauti on myös riskitekijä munuaisten va-
jaatoiminnalle ja osteoporoosille, mikä osaltaan puoltaa 
aktiivista kivitaudin metabolista ehkäisyä.

Kivianalytiikka on ruokavalio-ohjauksen ja erityisesti 
lääkehoidon valinnassa kulmakivenä. Kullekin kivilajille 
on olemassa selkeät hoitolinjansa, jotka poikkeavat toi-
sistaan erityisesti silloin, kun hoidetaan usein toistuvaa 
virtsakivitautia.

Vuonna 2010 sairaalakemisti Tuula Metso raportoi 
Huslabissa määritetyt virtsakivet kuluneen vuoden aika-
na. (4) Tässä raportissa selvitimme Tykslabissa vuosien 
2020–2021 välisenä aikana analysoidut kivet sekä niiden 
osuudet.

Materiaalit ja menetelmät
Kivianalyysimenetelmät Tykslabissa
Virtsakivien koostumus voidaan laboratoriossa selvittää 
kivianalyysillä (2058 U-Kivi), joka tavallisimmin perus-
tuu Fourier-muunnos infrapunaspektrometriaan (engl. 
Fourier transform infrared, FTIR). Menetelmä perustuu 
siihen, että tutkittavan yhdisteen funktionaaliset ryh-
mät absorboivat infrapunasäteilyä ryhmälle ominaisel-
la aallonpituudella. Perinteistä FTIR-laitetta käyttäessä 
jauhetusta virtsakivestä ja kaliumbromidista puristetaan 
tabletti. Laitteessa tablettiin ohjataan infrapunasäde ja 
mitataan läpi kulkeneen säteilyn interferenssikuvio. In-
terferenssikuvio muutetaan matemaattisen Fourier-muun-
noksen avulla transmissiospektriksi, jossa funktionaalis-
ten ryhmien absorptio nähdään alaspäin suuntautuvina 
transmittanssin miniminä tietyllä aaltoluvulla (cm-1). 
Tykslabissa on vuonna 2019 otettu käyttöön ATR- tek-
niikkaan (engl. attenuated total reflection) perustuva 
FTIR-laite, jolla päästään kaliumbromiditabletin purista-
misesta; transmissiospektri saadaan mittaamalla spektri 
heijastustekniikalla suoraan jauhetusta näytteestä, mikä 
lyhentää näytteen esikäsittelyaikaa. Toisaalta ATR-tek-
niikan herkkyys on hieman pienempi mitä perinteistä 
FTIR:ää käyttäessä. Kun virtsakivi mitataan ATR-FTIR-lait-
teella, on transmissiospektri pääpiirteittäin saman näköi-
nen mitä FTIR-laitteella (kuva 1), mutta ei aina identti-

Kivianalytiikan 
kliininen merkitys

Tanja Savukoski, Pertti Nurminen
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ß
Kuva 1. Esimerkki kalsiumoksalaatin (A) ja kalsiumfosfaatin (B) ATR-FTIR-laitteella ajetusta transmissiospektristä.
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ß nen. Transmissiospektristä virtsakiven koostumus lausu-
taan kirjallisuuteen ja spektrikirjastoihin perustuen. Koska 
nykyisin useimmat kaupalliset spektrikirjastot perustuvat 
FTIR-spektreihin, nämä eivät täysin sovellu ATR-FTIR-lait-
teella mitattujen spektrien tulkintaan.

Kivianalyysin lausunto
Tykslabissa uuden ATR-FTIR-laitteen käyttöönoton myötä 
päivitettiin virtsakivilausunnot yhteistyössä asiakkaiden 
kanssa. Tykslab kivilaatujen vastausvaihtoehdot on esitet-
ty taulukossa 1. Nykyisin lausunnot annetaan Euroopan 
urologiyhdistyksen hoitosuosituksessa luetelluille kiville 
sillä tarkkuudella, kun ne ovat käytössä olevalla laitteel-
la mahdollista yksinään tai sekakivenä tunnistaa. (5) Ki-
vilajeista tunnistetaan kalsiumoksalaatti, kalsiumfosfaat-
ti, magnesiumammoniumfosfaatti, kalsiumkarbonaatti, 
uraatti, kystiini, ksantiini, proteiini, kolesteroli, kvartsi ja 
kipsi. Lisäksi erikseen tunnistetaan alatyypit kalsiumvety-
fosfaatti eli brushite sekä ammoniumuraatti. Vastaukseen 
sisällytetään myös taulukon 1 mukainen mineraalin nimi.

Vastausvaihtoehdot on muokattu kansainvälisiä hoi-
tosuosituksia vastaavaksi helpottamaan kliinikon käy-
tännön tulkintaa ja kivikohtaisen hoidon tiedon hakua. 
Koska lausunnassa hyödynnetyt kirjastot eivät sekakivistä 
sisällä kattavasti erilaisia suhteellisia koostumuksia, vasta-
uksissa mainitaan ensimmäisenä komponentti, jota vai-
kuttaa olevan eniten, mutta ei prosenttiosuuksia.

Tykslabissa analysoitavat kivet
Kivianalyysit ovat pääosin keskitetty Suomessa kahteen la-
boratorioon: Tykslabiin ja Nordlabiin. Tykslabissa määri-
tetään mm. Helsingin, Pirkanmaan, Varsinais-Suomen ja 
Satakunnan sairaanhoitopiirien alueelta saapuvat analy-
soitavat kivet. Lisäksi kiviä analysoidaan Suomessa jonkin 
verran yksityisellä sektorilla.

Tulokset
Tykslabissa määritettyjen kivien määrät ja prosenttiosuu-
det ovat nähtävänä Taulukossa 2. Helmikuun 2020 ja tam-
mikuun 2021 välisenä aikana (17.2.2020 – 27.1.2021) 
Tykslabissa analysoitiin yhteensä 1087 kiveä, joista VSSHP 
alueelta saapuneita oli 209 kpl (19%). Yleisin kivilaji oli 
puhdas kalsiumoksalaatti (55 %) ja

toiseksi yleisin oli erilaiset kalsiumoksalaatin ja kalsiu-
mfosfaatin yhdistelmäkivet (20 %). Uraattikivet käsittivät 
noin 8 % kivistä ja selkeitä magnesiumammoniumfosfaat-
tia sisältäviä infektiokiviä oli noin 4 % kivilajeista.

Pohdinta
Virtsakivitaudin metabolisen ehkäisyn kulmakivenä on ki-
vianalyysi. Hoidollisesti kivitauti voidaan jakaa kolmeen 
ryhmään: kalsiumkivitautiin, uraattikivitautiin sekä in-
fektiokivitautiin, joiden hoito poikkeaa toisistaan melko 
selvästi. Lisäksi on harvinaisempana kivitautina olemassa 
kystiinikivitauti, joka on perinnöllinen kivisairaus.

• KALSIUMOKSALATTI
Kalsiumoksalaatti on yleisin kivilaji käsittäen noin 50–
60 % kivilajeista. Kalsiumoksalaateista voidaan tunnistaa 
erikseen kalsiumoksalaattimonohydraatti (whewellite) se-
kä kalsiumoksalaattidihydraatti (weddellite). Noin 80 % 
kalsiumoksalaattikivistä ovat monohydraattikiviä ja 20 
% on dihydraattikiviä. (6) Monohydraattikiviä muodos-
tavilla potilailla ongelman taustalla on useammin niuk-
ka virtsantuotanto, oksalaatin liikaeritys virtsaan tai sit-
raatin niukkuus. Dihydraattikivet linkittyvät sen sijaan 
useammin kalsiumaineenvaihduntaan ja noin joka toisel-

Taulukko 1. Kivilajit ja Tykslabin vastausvaihtoehdot
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la dihydraattikivipotilaalla voidaan todeta kalsiumin lii-
kaeritys virtsaan (hyperkalsiuria). Tällä hetkellä kalsium-
oksalaatin mono- ja dihydraattimuotoa ei vastata erikseen 
Tykslabissa, mutta kivilajien erottaminen toisistaan olisi 
hyvä lisä tulevaisuudessa Tykslabin nykyiseen vastauskäy-
täntöön. Kalsiumoksalaattia esiintyy myös yhdistelmäki-
venä kalsiumfosfaatin sekä harvinaisempana yhdisteenä 
uraatin kanssa.

Ruokavaliohoidossa kalsiumoksalaattikivitaudissa - 
muiden kivilajien tavoin - keskeisintä on riittävä nesteen 
nauttiminen. Virtsaa tulisi muodostua vähintään 2 litraa 
vuorokaudessa, jotta virtsa olisi riittävän laimeaa kivien 
uusiutumisen ehkäisemiseksi. (7) Suolan käyttöön on tär-
keä myös kiinnittää huomiota. Ravinnossa saadun ylimää-
räisen natriumin poistaminen munuaisten kautta lisää 
kalsiumin eritystä virtsaan, joka voi altistaa kalsiumoksa-
laatin kiteytymiselle. Ihminen tarvitsee vain 4 grammaa 
eli teelusikallisen suolaa vuorokaudessa. Käytännössä tä-
mä saadaan jo piilosuolana. Enteraaliseksi hyperoksalu-
riaksi kutsutaan tilaa, jossa oksalaatin imeytyminen on 

korostunutta. Tila liittyy suolistosairauksiin, joihin liittyy 
pitkittynyttä ripulia, kuten Crohnin tautiin. Rasvahappo-
jen imeytyessä huonosti ohutsuolessa tehostuu oksalaatin 
imeytyminen paksusuolessa. Ruokavaliossa tulisi tällöin 
pyrkiä mahdollisimman vähärasvaiseen ruokavalioon se-
kä välttää runsaasti oksalaattia sisältäviä ruoka-aineita ku-
ten raparperia, pinaattia, mustaa teetä tai soijaa. Lisäksi on 
tärkeää nauttia ruokailujen yhteydessä kalsiumia, joka si-
too oksalaattia jo suolistossa hilliten sen imeytymistä. Kal-
siumin saannilla on todettu suojaava vaikutus virtsakiviltä 
myös muilla kivipotilailla, ja kalsiumia tulisikin saada ruo-
kavaliossa vähintään 1000 mg vuorokaudessa. (8) Mikäli 
kalsiumoksalaatti esiintyy uraatin kanssa, tulisi keskittyä 
uraatin erityksen hillitsemiseen omaksumalla ns. kihtiruo-
kavalio, jossa erityisesti nahkoineen syötävää siipikarjaa, 
pientä kalaa, sisäelimiä sekä äyriäisiä tulisi välttää ja kasvi-
kunnan proteiinin lähteitä tulisi lisätä.

Mikäli kalsiumoksalaattikivitauti ruokavaliohoidosta 
huolimatta uusiutuu, voidaan lääkehoito katsoa aiheelli-
seksi. Tällöin tehdään vuorokausivirtsan keräys ja määrite-

Taulukko 2. Tykslabissa 2020-2021 välisenä aikana analysoidut kivet ja kivilajien osuudet kaikista analysoiduista kivistä
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ß tään potilaan kalsiumin, oksalaatin, sitraatin, natriumin ja 
uraatin vuorokausieritys. Tällöin ruokavalio-ohjaus ja lää-
kehoito toteutetaan riskitekijöiden mukaisesti. Hyperkal-
siurian lääkehoito toteutetaan hydroklooritiatsidilääkityk-
sellä, joka laskee tehokkaasti virtsan kalsiumpitoisuutta. 
Jos taustalla on kihti ja hyperurikosuria, valitaan hoidoksi

allopurinoli. Vähäinen sitraatti voidaan korjata luonta-
istuotekaupasta löytyvällä kaliumsitraattivalmisteella. Lää-
kehoidon rinnalla on kuitenkin aina muistettava kivitau-
din ruokavalio- ja elämäntapahoito.

• KALSIUMFOSFAATIT
Kalsiumfosfaatit ja sitä sisältävät yhdistelmäkivet käsit-
tävät noin 25 % määritetyistä kivilajeista. Kaikkien fos-
faattiyhdisteiden kiteytyminen on voimakkaasti pH riip-
puvaista, ja se lisääntyy pH:n noustessa yli 7.0. Hoidos-
sa keskeistä onkin pyrkiä normokalsiuriaan ja normaaliin 
virtsan pH-tasapainoon. Ruokavaliossa tärkeimmät tekijät 
ovat runsas nesteen nauttiminen ja vähäinen suolan käyt-
tö. Kalsiumfosfaattikivitaudin taustalla noin 5 % potilaista 
todetaan primaari hyperparatyreoosi, jolloin myös seeru-
min kalsium on koholla. Tällöin hoitona on lisäkilpirau-
hasen adenooman kirurginen poisto. Useimmiten taustal-
la on idiopaattinen hyperkalsiuria, jolloin hoito toteute-
taan tiatsididiureetti lääkityksellä. Mikäli virtsan korkean 
pH:n syynä on infektiot, tulee hoito kohdentaa infektio-
riskien hallintaan.

• URAATTI
Uraattikivitauti aiheutuu liiallisesta uraatin erityksestä yh-
distettynä happamaan virtsaan. Hyperurikosuria on vah-
vasti elämäntapoihin linkittyvä tila, joka johtuu liiallises-
ta ravinnon eläinproteiinipainotteisuudesta, ylipainosta 
ja niukasta kasvisten saannista. Usein uraattikivi- ja kih-
tipotilaat kärsivät myös ylipainosta, ja painon pudottami-
sen tiedetään laskevan virtsan uraattipitoisuutta. Ylipai-
noon liittyvä insuliiniresistenssi ja II typin diabetes myös 
aiheuttaa virtsan happamuutta munuaistubuluksissa, mi-
kä edelleen lisää uraatin kiteytymistä. Uraatti on ainutlaa-
tuinen kivilaji, sillä uraattikivet voidaan liuottaa ilman 
kajoavia toimenpiteitä kaliumsitraattivalmisteen avulla. 
Liuotushoidossa potilaalle opetetaan omatoiminen virt-
san pH:n kotimittaus liuskatestien tai digitaalisen mitta-
rin avulla ja kaliumsitraatin annosta säädellään tulosten 
perusteella. PH:n noustessa yli 6.5 alkavat muodostuneet 
kivet liukenemaan, mutta yli 7.2 pH-arvoja tulisi välttää, 
jottei kalsiumfosfaatti ei alkaisi kiteytymään. Useimmiten 
liuotushoito kestää 3–6 kuukautta kivien koosta riippuen. 
Liuotushoidon aikana ja sen jälkeen on ehdottoman tär-
keää omaksua kasvispainotteinen ruokavalio, sillä ilman 
hoitoa 90 % uraattikivitaudista uusiutuu.

• INFEKTIOKIVET
Infektiokiviin kuuluvat kalsiumfosfaateista erityisesti kar-
bonaattiapatiitti (dahllite), magnesiumammoniumfosfaat-
ti (struviitti) sekä harvinaisena kivilajina ammoniumu-
raatti. Tykslabissa ei tällä hetkellä lausuta karbonaattiapa-
tiittia erillisenä muista kalsiumfosfaateista. Sen erillinen 

tunnistaminen kuitenkin saattaisi auttaa kliinikkoa hoito-
päätöksissä, sillä kalsiumfosfaattikivitaudin hoitoperiaat-
teet ovat erilaiset, mikäli kivet ovat kehittyneet infektioi-
den pohjalta. Infektiokivien taustalla on virtsateihin aset-
tunut bakteerikanta, jolla on kyky pilkkoa ureaa. Urean 
pilkonnan seurauksena virtsaan kertyy ammoniumioneja 
sekä bikarbonaattia, jotka alkalisoivat virtsan voimakkaas-
ti, altistaen fosfaattiyhdisteiden

kiteytymiselle. Useimmiten lopputuloksena on mag-
nesiumammoniumfosfaattikivi, joihin muodostuu kar-
bonaattiapatiista koostuva kuori. Infektiokivitaudin voi 
tunnistaa melko hyvin ilman kivianalyysiäkin, mikäli po-
tilaan virtsan pH on yli 7.0 ja virtsan bakteeriviljely on 
positiivinen. Hoito perustuu täydelliseen kivien sanee-
raukseen sekä bakteerin häätöhoitoon kivien saneerauk-
sen jälkeen. Usein potilaat ovat pysyvällä kestokatetri-
hoidolla, ja infektiokivillä onkin huomattavan korkea 
uusiutumistaipumus.

• KYSTIINI
Kystiinikiviä todettiin vain 0.5 % analysoiduista kivistä, 
joten kyseessä on hyvin harvinainen kivitauti. Kystiini on 
heikosti liukoinen aminohappo, jota ei normaalisti kuu-
luisi erittyä virtsaan juurikaan. Kystiinikivitauti periytyy 
resessiivisesti eli saadakseen taudin täytyy altistava geeni 
olla molemmilla vanhemmilla.

Kystiinikivitauti alkaa tyypillisesti jo nuoruudessa, sii-
hen liittyy runsaasti uusiutumistaipumusta, ja se on mer-
kittävä munuaisten vajaatoiminnan riskitekijä toistuvas-
ti uusiutuvan luonteensa vuoksi. Hoidossa keskeisin kei-
no suojautua on huolehtia runsaasta virtsan tuotannos-
ta. Kystiinikivipotilaille suositellaan tavoittelemaan jopa 
3 litran vuorokausivirtsamääriä. Runsas suolan ja eläin-
proteiinin nauttiminen niin ikään lisää kystiinin eritystä 
virtsaan. Hoidon kulmakivenä on ruokavalio- ja elämän-
tapahoidon ohella virtsan alkalisointi kaliumsitraattilääke-
hoidolla yli 7.0 pH arvoihin. Lääkehoidossa vaihtoehtoina 
on tioproriini- tai kaptopriilihoito, joihin kuitenkin liittyy 
merkittävästi haittavaikutuksia. (5)

Yhteenveto
Virtsakivitautiin kuuluu joukko hyvin erityyppisiä potilai-
ta, joiden hoito poikkeaa huomattavasti toisistaan. Kivi-
taudin keskeisenä kulmakivenä on laadukkaasti toteutettu 
ja lausuttu kivianalyysi, joka johdattaa kliinikon oikeal-
le polulle kivitaudin metabolisen ehkäisyn toteutuksessa. 
Kuten kaikessa diagnostiikassa, keskeistä on kliinikoiden 
ja laboratorion asiantuntijoiden välinen kommunikaatio, 
jotta analytiikka ja sen raportointi toteutuu laadukkaasti 
palvellen käyttäjiään, ja lopulta potilaita. w
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LÄÄKINNÄLLISIÄ LAITTEITA (MDR, esim näytteen-
ottovälineet) ja in vitro -diagnostisia (IVD) lääkinnälli-
siä laitteita (laboratoriotestit, laitteet, ohjelmat, kotitestit 
jne) koskevat EU-asetukset julkaistiin 25.5.2017. IVD-ase-
tus korvaa siirtymäajan jälkeen jäsenmaiden nykyisen, 
IVD-direktiiviin perustuvan kansallisen lainsäädännön. 
IVD-asetus on sellaisenaan voimassa olevaa lainsäädän-
töä, joka menee kansallisen lainsäädännön yli.

Asetus aiheuttaa merkittäviä muutoksia IVD- lait-
teiden markkinoille saattamisen menettelyihin. Ase-
tus koskee nykyistä laajempaa IVD-laitteiden valikoi-
maa ja käyttöön sovelletaan riskiperusteista laitteiden 
luokittelua. Tämä tar-
koittaa ilmoitettujen 
laitosten lisääntynyt-
tä valvontaa ja tiukem-
paa hyväksymisproses-
sia. Asetus astui voi-
maan vuonna 2017 ja 
sen soveltamispäivä on 
26.5.2022. IVD-yritys-
ten tulee saattaa niiden 
koko IVD-portfolio uu-
den asetuksen mukai-
seksi asetuksen sovelta-
mispäivään mennessä. 
Poikkeuksena tähän on 
ainoastaan pieni joukko 
jo nykyisen direktiivin 
mukaan korkean ris-
kin tuotteina säädeltyjä 
testejä, joilla on siirty-
mäaikaa maksimissaan 
26.5.2024 asti. Jakelu-
ketjussa vanhan direk-
tiivin mukaisia vanhoja laitteita voi tietyissä tapauksissa 
edelleen olla 26.5.2025 asti. Tällä hetkellä on siis enää 
alle vuosi asetuksen soveltamispäivään. Asetuksen sovel-
tamisessa on kuitenkin edelleen monia ratkaistavia ky-
symyksiä, joita pohditaan kansallisella ja Euroopan ta-
solla yhteneväisen soveltamisen saavuttamiseksi. Myös-
kään kaikki asetuksen edellyttämät rakenteet ja elimet, 
eivät ole vielä täysin toimintavalmiudessa, mikä on he-
rättänyt huolta alan toimijoissa.

IVDR tilannekatsaus
Päivi Laitinen

EFLMn Task Force European Task 
Force Regulatory Affairs-näkökulma
EFLMllä (European Federation of Clinical Chemistry and 
Laboratory Medicine) on Task Force European Task Force 
Regulatory Affairs, joka selvittelee asetuksen käytännön 
soveltamista laboratorioiden näkökulmasta. EFLM on lä-
hettänyt kansallisille yhdistyksille vetoomuksen olla yh-
teydessä kansallisiin viranomaisiin IVDRn käyttöönoton 
aikataulusta. Tällä hetkellä aikaa IVDRn voimaantuloon 
on alle vuosi. Huolta aiheuttaa se, että EUn asetuksen mu-
kaisen organisaation keskeneräisyys: Ilmoitettuja laitok-

sia on liian vähän, EUDA-
MED-tietokanta ei ole val-
mis, asiantuntijapaneelit 
ja vertailulaboratoriot eivät 
ole valmiit arvioimaan kor-
kean riskin testejä, riskien-
hallintasuunnitelma puut-
tuu, asetuksen tulkinnan 
ohjeistus on viivästynyt.

Asetuksen vaatimia re-
ferenssilaboratorioiden 
verkostoa ei vielä ole pe-
rustettu, mutta asia on val-
misteilla. Verkostoon il-
moittautumisen julkaisun 
esteenä ovat juridiset sei-
kat tässä vaiheessa, mut-
ta se julkaistaneen loppu-
vuodesta 2021, jolloin ha-
ku avautuu. Tiedossa tosin 
on useita jo toiminnassa 
olevia referenssilaboratori-
oita, jotka hakevat tämän 

verkoston jäsenyyttä. Verkostoon ei kuitenkaan voi itse il-
moittautua, vaan jäsenmaat ehdottavat vertailulaboratori-
oita, jotka komissio sitten arvioi ja nimeää.

IVD-asetus edellyttää kaikilta paitsi alimman A-riski-
luokan IVD-laitteilta ilmoitetun laitoksen arviointia osana 
laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ennen mark-
kinoille saattamista. Näitä asetuksen mukaisia ilmoitet-
tuja laitoksia ei kuitenkaan ole nimetty vielä riittävästi, 
mikä on mahdollisesti merkittävä uhka laboratoriotestien 

Asetus aiheuttaa merkittäviä 

muutoksia IVD- laitteiden markkinoille 

saattamisen menettelyihin. Asetus 

koskee nykyistä laajempaa IVD-

laitteiden valikoimaa ja käyttöön 

sovelletaan riskiperusteista laitteiden 

luokittelua. Tämä tarkoittaa ilmoitettujen 

laitosten lisääntynyttä valvontaa ja 

tiukempaa hyväksymisprosessia.
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käytön jatkuvuudelle ja saatavuudelle. EFLMn Task Force 
European Task Force Regulatory Affairsin mukaan huhti-
kuuhun 2021 mennessä vain 7 laboratoriotestiä noin 19 
000 testistä oli saanut IVDRn mukaisen CE-hyväksynnän 
ja vasta 249 testiä oli vaatimuksen mukaisuuden

arviointiprosessissa. Huolta aiheuttaa myös ilmoitet-
tujen laitosten vähäinen määrä. Vuosi sitten, heinäkuus-
sa 2020, oli hyväksytty vain 4 ilmoitettua laitosta ja syys-
kuussa 2021 kuusi (6) ilmoitettua laitosta, joskin kym-
menkunta hakemusta oli arvioinnin eri vaiheissa. On 
myös arvioitu, että osalla ilmoitetuista laitoksista voi olla 
lisäksi resurssipula, mikä hidastaa entisestään arviointia.

EFLMn Task Force European Task Force Regulatory 
Affairsin mukaan pääasialliset seuraukset 
edellä mainittujen puutteiden takia ovat:

1. CE-merkittyjä testejä ei ole saatavilla   
 Euroopan markkinoilla tai ne häviävät
2. Erikoisanalytiikan testit (genetiikka, virologia,   
 molekulaarinen diagnostiikka, syöpä) ovat 
 erityisesti riskialttiita
3. Yksilökohtaisen diagnostiikan ja harvinaisten 
 sairauksien diagnostisia testejä ei kehitetä
4. Uhkana on CE-merkittyjen testien 
 mono poli soituminen
5. Uusien ja luovien ratkaisujen kehittäminen 
 harvinaisten sairauksien ja terveyskriisien 
 (kuten COVID19) diagnostiikkaan on uhattuna
6. Laboratorioilla ei ole mahdollisuutta valmistella 
 työlästä IVDRn vaatimukset täyttävää 
 dokumentaatiota ja täyttää asetuksen mukaisia 
 vaatimuksia omavalmisteiden osalta ja näin 
 ollen ne joutuvat luopumaan näistä testeistä. 
 Tosin Suomessa omavalmistukselta on jo 
 vuosi kaudet edellytetty asianmukaista teknistä 
 dokumentaatiota. Muutos on isompi monissa muissa  
 maissa, joissa vastaavia vaatimuksia ei ole ollut. 
 Riittävä ohjeistus omavalmistusten osalta puuttuu.

IVDR kansallisella tasolla
Kansallisella tasolla SKKY on perustanut IVDR-työryh-
män/keskustelufoorumin, jonka jäseneksi ilmoittautui 

asiasta kiinnostuneet yhdistyksen jäsenet sekä viranomais-
taho. Ryhmä käy keskustelua SKKYn mandaatin alla tule-
van IVDRn tuomista uusista laajoista vaatimuksista labo-
ratorioillemme. Ryhmä kävi sähköpostikeskustelua vuo-
den 2020 alussa, jolloin kerättiin huolta aiheuttavia asioi-
ta. Ryhmällä oli Teams- kokous 1.10.2020, jossa kävimme 
läpi näiden asioiden mahdollisia soveltamisia. Asiantunti-
joiden huolenaiheet ovat hyvin käytännönläheisiä.

Seuraavassa muutamia käytännön esimerkkejä.

1. Keskustelua on aiheuttanut, onko valmistajan 
 A CE-merkityn kitin käyttäminen valmistajan B 
 laitteistolla in-house-menetelmä? Valmistajat A ja B 
 eivät tällöin ole validoineet kombinaatiota.) 
 Nykyinenkin lainsäädäntö toki edellyttää, että 
 ammattimainen käyttäjä käyttää laitteita 
 käyttöohjeen ja valmistajan ilmoittaman 
 käyttötarkoituksen mukaisesti. Aiheesta on EU-
 tasolla tarkoitus tehdä ohjausdokumentti.
2. Toinen esimerkki koskee kysymyksiä, millaisia tietoja 
 menetelmän valmistajan tulee antaa insertissään, jotta 
 menetelmää voidaan käyttää laboratorion 
 analysaattorilla IVDR:n mukaisesti. Vaatimukset 
 käyttöohjeille tulevat sekä vanhan IVD-direktiivin 
 että uuden IVD asetuksen liitteestä I. Jos käyttöohje 
 ei ole hyvä ja riittävä, kannattaa siitä antaa 
 palautetta valmistajalle. Jos käyttöohje on tosi huono/
 vaarallinen, siitä voi ilmoittaa myös viranomaiselle. 
 Omien käyttöönottovalidointien ja 
 laadunvarmistuksen osalta voi nojautua 
 käyttöohjeeseen, standardeihin (esim. ISO15189, 
 CLSI- standardit jne) sekä omaan koulutukseen 
 ja ammattitaitoon. Eli laboratorion tulee 
 varmistaa omalla ammattitaidollaan ja standardien 
 ohjaamana, että menetelmä toimii omassa 
 laboratoriossa, kuten valmistaja on tarkoittanut.

Kitti-inserttien sisältämille tiedoille asetetaan uudessa 
säännöstelyssä enemmän vaatimuksia. Menetelmän in-
sertti sisältää aina tiedon menetelmälle soveltuvasta näy-
temuodosta, jonka reagenssi/laitevalmistaja on validoinut. 
Vastaavasti kitti-insertissä ilmoitetaan reagenssivalmista-
jan validoimat rajat häiriötekijöille.

Päivi Laitinen
dosentti, ylikemisti
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ß Useimmiten näitä rajoja käytetään laboratorioissa, 
mutta joskus käytännössä tulee eteen tilanne, jossa raja 
voisi olla joko korkeampi tai matalampi. Jos laboratorio 
haluaa käyttää kitti-insertissä ilmoitetusta poikkeavaa tie-
toa (näytemuoto, häiriötekijän rajaa, näytteen säilyvyys, 
HIL-rajat jne), käyttäjän kannattaa tällaisessa tapauksessa 
vaatia valmistajalta tietoa niiden soveltuvuudesta. Jos tä-
tä ei saada, täytyy laboratorion itse osoittaa poikkeavien 
tekijöiden soveltuvuus. Sama koskee tilanteita, joissa la-
boratorio haluaa tehdä näytteestä manuaalilaimennoksen. 
Laboratorion kannattaa tässä asiassa vaatia reagenssival-
mistajalta ilmoitusta menetelmän lineaarisuudesta ja/tai 
manuaalilaimennoksen mahdollisuudesta.

Huomioitavaa on, että omavalmistuksen vaatimuksen 
mukaisuuden osoituksessa voi käyttää apuna myös kirjal-
lisuutta ja julkaisuja. Jos kirjallisuutta käytetään apuna, 
vaatimuksen mukaisuuden osoituksen toteuttaminen jää 
laboratorion omaan harkintaan ja ammattitaitoon luot-
taen. Jos kirjallisuuteen nojaten voi perustella asian, se on 
mahdollista, mutta tämä on tapauskohtaista.

Edellä mainitut seikat ei koske vahingossa tehtyjä poik-
keamia, vaan kyse on oma, valmistajan ohjeesta poikkea-
va käyttö (perustuen ammattitaidolla tehtyyn arvioon). 
Huomioitavaa on, että käyttöohjeesta poikkeaminen 
ei ole automaattisesti omavalmistusta, vaan käyttöoh-
jeiden vastaista käyttöä.

Omavalmistusta siitä voi tulla, kun menetelmämuu-
toksen suorituskyky ja ”uuden tuotteen” vaatimusten-
mukaisuus osoitetaan, ja ”uusi laite” ilmoitetaan Fimean 
laiterekisteriin.

Yleisenä ohjeena voidaan todeta, että valmistajan käyt-
töohjetta tulee aina noudattaa. Laboratoriot tekevät usein 
vähäisiä poikkeamia valmistajan ilmoittamaan ohjeistuk-
seen. Jos poikkeama on vähäinen ja perusteltu, tällainen 
voidaan ehkä harkinnan mukaan tehdä. Merkittävä poik-
keama on käyttöohjeen vastaista käyttöä, mutta voidaan 
tehdä omavalmistuksena. Rajanveto vähäinen vs merkittä-
vä on kuitenkin vielä määritettävä.

3.  Kysymys in-house-menetelmistä herättää runsaasti 
 huolta. Mikä tulkitaan in house-menetelmäksi? 
 Regulaation Artikla 5.5. ohjeistaa omavalmistuksesta. 
 Toisaalta laki terveydenhuollon laitteista ja 
 tarvikkeista TLT § 27-31 kuvaavat tämän hetkiset 
 kansalliset vaatimukset. Tärkeää on huomata, 
 että itse omavalmistuksena tehtävää laitetta 

 (esim. maljoja, reagensseja) ei saa myydä ulos, 
 mutta testauspalvelua voi. In-house-menetelmillä 
 voi analysoida ulkopuolisten tahojen näytteitä ja 
 näytteiden tuloksia voi antaa tutkimuksen tilaajalle. 
 Jos laboratorio haluaa myydä/muuten luovuttaa 
 ulos itse valmistamiaan laitteita (esim. maljoja), voi 
 laboratorio valita CE-merkitä ne ns. ”normaalia reittiä”.

Huomioitavaa on, että tunnisteettomia ylijäämänäytteitä 
voi IVDRn mukaisesti käyttää laitteiden ja menetelmien 
validoinneissa ja verifioinnissa.

Loppuyhteenveto:
Tuo ”perusteltu pieni käyttöohjeesta poikkeaminen” vs. 
käyttöohjeen vastainen käyttö vs. omavalmistuksesta voi-
taneen keskustella loputtomiin. Viranomaisellakaan ei tu-
le koskaan olemaan mustavalkoista vastausta jokaiseen 
erilliseen tapaukseen. Suomen lainsäädäntö perustuu ni-
menomaan valmistajan vastuuseen laitteistaan, ja näin 
ollen paljon jää oman harkinnan varaan. Ratkaisut tulee 
tehdä kliinisissä laboratorioissa ammattitaidolla, potilas-
turvallisuus ja diagnostiikan laatu edellä, asetuksen pie-
net tulkintaerot ovat väistämättömiä.

Tässä vaiheessa olisi syytä keksittyä siihen, mitä ase-
tuksen ja nykyisen EDLA-lain vaatimukset (Laki eräis-
tä EU-direktiiveissä säädetyistä lääkinnällisistä laitteista) 
omavalmistukselle ja erityisesti suorituskyvyn arvioinnil-
le ovat, ei ehkä tarkkojen rajojen hakemiselle soveltamis-
alueen osalta. Ehkä sitä kautta kirkastuisi tuo rajanvetokin 
hiljakseen meille kaikille.

On todella hienoa, että Suomessa yritetään valmistau-
tua IVDR:ään ja pistää kaikki dokumentit kuntoon. Täs-
sä kohtaa kannattaa kuitenkin hiukan käyttää malttia, ja 
odottaa EU-tason ohjeistusta. Ei siis olla paavillisempia 
kuin paavi itse.

Vaikka helposti jäädään tuskailemaan asetuksen sana-
muotojen mikrotulkintaa, tärkeää on muistaa lainsäädän-
nön tarkoitus. Potilasturvallisuus on johtotähti. Kaikkia 
laboratorion ratkaisuja kannattaa tässä omavalmistusasias-
sa peilata siihen ja miettiä, olisiko toisenlainen ratkaisu 
potilasturvallisuuden kannalta perustellumpi. Harmaiden 
alueiden pilkun viilaus ei ole tärkeintä. w

Lämpimät kiitokset tekstin laadintaan osallistuneelle Nelli 
Karhulle, ylitarkastaja Fimea.

Suomen lainsäädäntö perustuu nimenomaan valmistajan 

vastuuseen laitteistaan, ja näin ollen paljon jää oman harkinnan 

varaan. Ratkaisut tulee tehdä kliinisissä laboratorioissa 

ammattitaidolla, potilasturvallisuus ja diagnostiikan laatu 

edellä, asetuksen pienet tulkintaerot ovat väistämättömiä.



TIEDOTE
Mikko Helenius

EU-KOMISSIO ON EHDOTTAA IVD-ase-
tuksen soveltamisen siirtymäajan pidentä-
mistä. Alkuperäisen suunnitelman mukaan 
IVD-asetuksen oli määrä astua voimaan tou-
kokuussa 2022. Uusi IVD- asetus korvaa, voi-
maan tullessaan, vanhan IVD-direktiiviin 
pohjautuvan kansallisen sääntelyn. Komissio 
ehdottaa portaittaista, riskiperusteista mal-
lia. Tässä mallissa IVD-asetuksen mukaista il-
moitetun laitoksen tekemää vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia sovellettaisiin porraste-
tusti alkuperäisestä suunnitelmasta poiketen 
seuraavasti:

Komission ehdotuksessa korkeimpien ris-
kiluokkien D ja C laitteiden siirtymäaikaa jat-
kettaisiin toukokuuhun 2025 ja toukokuu-
hun 2026. Matalamman riskiluokan steriilien 
laitteiden siirtymäaika ulottuisi toukokuu-
hun 2027. Komission ehdotus siirtymäaiko-
jen muutoksista menee seuraavaksi Euroopan 
parlamentin ja neuvoston hyväksyttäväksi. 
On huomattava, että ehdotetut muutokset 
koskevat vain laitteita, jotka ovat markkinoil-
la viimeistään toukokuussa 2022. Komission 
ehdottama IVD-asetuksen siirtymisajan muu-
tos ei salli uusien laitteiden saattamista mark-
kinoille vanhan IVD- direktiivin vaatimuksil-
la. Komission lykkäysehdotus koskee lähinnä 
ilmoitetun laitoksen tekemää vaatimuksen-
mukaisuuden arviointia. Uuden IVD-asetuk-
sen muut uudistukset, jotka sisältävät mark-

kinoille saattamisen jälkeisen seurannan, 
vaaratilanneraportoinnin sekä jakelijoiden 
että maahantuojien uudet vaatimukset, eivät 
lykkäänny.

Muutoksia IVD-asetuksen soveltamisen 
aikatauluun tarvitaan, sillä alan teollisuus ei 
vielä ole valmis muutokseen, laitteiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointia tekeviä il-
moitettuja laitoksia ole riittävästi, eikä vielä 
ole tarvittavia eurooppalaisia vertailulabo-
ratorioita. Lykkäyksellä EU-komissio haluaa 
varmistaa välttämättömien terveydenhuol-
lon välineiden katkeamattoman toimituksen. 
On huomionarvoista, että komissio ehdottaa, 
että kliinisten laboratorioiden omavalmistei-
den siirtymistä uusiin vaatimuksiin lykättäi-
siin. Komissio arvioi, että asetuksen mukaisen 
järjestelmän ja EUDAMED-tietokannan on 
oltava toiminnassa ennen siirtymistä uusiin 
vaatimuksiin. w

Lue lisää:
https://www.fimea.fi/-/eu-komissio-ehdottaa-
ivd-asetuksen-siirtymaaikoihin-muutoksia

https://ec.europa.eu/commission/
presscorner/detail/fi/IP_21_5209

https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/FI/TXT/
HTML/?uri=CELEX:52021PC0627&from=EN

EU-komissio muuttanee 
IVD-asetuksen siirtymäaikaa
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CE-MERKINTÄ on Euroopan Unionissa käytössä oleva 
vaatimuksenmukaisuusmerkintä, joka viittaa siihen, et-
tä kyseinen tuote on yhteisön yhdenmukaistamislainsää-
däntöä vastaavien sovellettavien vaatimusten mukainen. 
Kiinnittämällä tai kiinnityttämällä CE-merkinnän valmis-
taja osoittaa ottavansa vastuun siitä, että tuote täyttää sil-
le asetetut vaatimukset ja että asianmukaiset vaatimuk-
senmukaisuuden arviointimenettelyt on saatettu onnis-
tuneesti loppuun. CE-merkintään sovelletaan asetuksen 
(EY) N:o 765/2008 artiklassa 30 säädettyjä yleisiä periaat-
teita. CE-merkintä mahdollistaa tuotteen vapaan liikku-
vuuden Euroopan talousalueella, eivätkä jäsenvaltiot saa 
rajoittaa tuotteiden saattamista markkinoille ilman vaati-
muksenvastaisuutta koskevia todisteita. Vaikka valmista-
jan rekisteröity toimipaikka sijaitsisi Euroopan Unionissa, 
CE-merkintä ei tarkoita, että tuote olisi valmistettu Uni-
onin alueella, koska valmistajat voivat harjoittaa alihan-
kintaa. (2016/C 272/01; Commission Notice – The ‘Blue 
Guide’ on the implementation of EU products rules 2016)

Mitä ovat yhdenmukaistetut standardit?
Yhdenmukaistetulla eli harmonisoidulla standardil-
la (EN-standardit) tarkoitetaan eurooppalaisten standar-
disointijärjestöjen (mm. CEN) laatimia standardeja, jotka 
on vahvistettu Euroopan komission pyynnön perusteel-
la EU:n yhdenmukaistamislainsäädännön soveltamisek-
si. Yhdenmukaistettujen standardien noudattaminen on 
valmistajille vapaaehtoista, mutta niitä noudattamalla 
heidän on mahdollista osoittaa tuotteidensa vaatimuk-
senmukaisuutta. Mikäli valmistaja ei noudata yhdenmu-
kaistettuja standardeja, sen täytyy noudattaa jotain toista, 
vähintään yhtä hyvää menettelyä asetettujen vaatimusten 
täyttämiseksi. Noudatettujen yhdenmukaistettujen stan-
dardien tulisi näkyä tuotteen vaatimuksenmukaisuusva-
kuutuksesta, joka valmistajan on laadittava osana vaati-
muksenmukaisuuden arviointimenettelyä ennen tuotteen 
markkinoille saattamista.

In vitro diagnostisten (IVD) lääkinnällisten laitteiden 
lainsäädännössä on menossa siirtymäaika vanhan direk-
tiivin 98/79/EY ja uuden asetuksen (EU) 2017/746 välillä. 
Asetuksen virallinen soveltamispäivä vielä tätä artikkelia 

kirjoitettaessa on 26.5.2022, jolloin direktiivi lakkaa ole-
masta voimassa. Vireillä on kuitenkin ehdotus siirtymä-
ajan pidentämiseksi. Koska asetus on sellaisenaan velvoit-
tava lainsäädäntö Unionin jäsenmaissa, kansallisen lain-
säädännön mahdollistamat tulkinnalliset erot vähenevät. 
Asetus tuo mukanaan valmistajille paljon uusia vaatimuk-
sia. Suurimmat muutokset koskevat laitteiden riskiin pe-
rustuvaa luokittelua ja ilmoitetun laitoksen (notified bo-
dy) roolia osana vaatimuksenmukaisuuden arviointime-
nettelyä. Direktiivin vaatimusten mukaan vain alle 10 % 
markkinoilla olevista laitteista (direktiivi 98/79/EY, liite II) 
on käynyt läpi kolmannen osapuolen puolueettoman ar-
vioinnin. Arvio on, että jatkossa vastaava luku on jopa n. 
85 % (asetuksen (EU) 2017/746 mukaiset riskiluokat B, C 
ja D). Näin ollen asetuksen myötä valmistajan omailmoi-
tuksella markkinoilla olevien IVD lääkinnällisten laittei-
den määrä pienenee erittäin merkittävästi.

Mikä on ilmoitettu laitos?
Ilmoitettu laitos on kansallisen viranomaisen nimittämä, 
komission yhteisarvioinnilla pätevyytensä osoittanut riip-
pumaton ja puolueeton arviointielin. Yhteisarvioinnilla 
pyritään varmistamaan ilmoitettujen laitosten asetuksen 
mukainen ja yhdenvertainen toiminta riippumatta niiden 
sijainnista Unionin sisällä. Asetuksen mukainen nimitys 
myönnetään pätevyysalueena tarkasti määritellyn koodis-
ton mukaisesti (täytäntöönpanoasetus (EU) 2017/2185) ja 
nimitys on nähtävillä NANDO-tietokannassa. Myös ilmoi-
tetuille laitoksille asetetut vaatimukset ja niiden valvonta 
lisääntyvät merkittävästi asetuksen myötä.

Ilmoitetun laitoksen suorittamat 
arviointitoimet
Ilmoitetun laitoksen asetuksen mukaisiin arviointitoimiin 
kuuluu mm. valmistajan tuotantotiloissa suoritettava laa-
dunhallintajärjestelmän auditointi, tuotteen tarkastus se-
kä tuotteen suorituskyvyn arvioinnin tarkastelu.

Arviointiprosessiin sisältyy myös vuosittainen seuran-
ta. Tarvittaessa ilmoitettu laitos voi hyödyntää ulkopuo-
lista asiantuntijuutta arvioinnin suorittamisessa oman 

Sairaalakemistin näkökulma: 
Mitä CE-merkintä kertoo?

Mari Ulmanen
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pätevyysalueensa rajoissa. Arviointi perustuu asetuksen 
vaatimuksiin ja siinä voidaan käyttää apuna harmoni-
soituja standardeja, sekä muita standardeja ja ohjeistuk-
sia (esim. kansalliset standardit tai CLSI ohjeistukset). 
Asianmukaisen arvioinnin, raportoinnin ja tarkastelujen 
jälkeen ilmoitettu laitos tekee päätöksen asianmukais-
ten todistusten myöntämiseksi, jatkamiseksi, peruutta-
miseksi määräajaksi, rajoittamiseksi tai peruuttamiseksi 
kokonaan. Koska ilmoitetun laitoksen myöntämät todis-
tukset ovat olennainen osa vaatimuksenmukaisuuden 
osoittamista, toimivat ilmoitetut laitokset keskeisinä 
portinvartijoina IVD lääkinnällisten laitteiden markki-
noille saattamisessa. Asetuksen soveltamispäivän jälkeen 
tämä tarkoittaa kliinisten laboratorioiden näkökulmasta 
melko kattavaa, vähintään yhden puolueettoman tahon 
arviointia isolle osalle reagenssituotteista ennen niiden 
pääsyä Unionin markkinoille. Tästä huolimatta on kui-
tenkin syytä huomioida, että vaikka 
ilmoitetun laitoksen osallistuminen 
vaatimuksenmukaisuuden arvioin-
tiin ennen markkinoille saattamis-
ta lisääntyy asetuksen myötä, ei se 
kuitenkaan tarkoita sitä, että kaik-
kia markkinoilla olevia tuotteita oli-
si jatkossakaan arvioitu kolmannen 
osapuolen toimesta. Arvioinnit pe-
rustuvat osin näytteenottoon val-
mistajan tuotevalikoimasta Unio-
nin tasoisen ohjeistuksen mukaisesti 
(MDCG 2019-13).

Vastuukysymykset
CE-merkinnällä ja vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksella valmistaja ottaa 
vastuun siitä, että tuote täyttää ajan-
tasaisen sovellettavan lainsäädännön 
vaatimukset mukaan lukien asianmu-
kaiset analyyttisen ja kliinisen suo-
rituskyvyn vaatimukset. Ilmoitettu 
laitos osaltaan pyrkii arvioinnillaan 
puolueettomasti varmistamaan, että 

nämä vaatimukset täyttyvät. Kansallinen viranomainen 
puolestaan vastaa ilmoitettujen laitosten valvonnasta se-
kä markkinavalvonnasta. Vaikka vaatimuksenmukaisuu-
den arviointiketju kaikkine monimutkaisine vaiheineen 
onkin asetuksen myötä huomattavasti vahvempi kuin 
aiemmin, ei se silti poista tosiasiaa, että kliinisen labora-
torion on varmistettava, että valmistajan ilmoittama suo-
rituskyky toteutuu omassa tuotantoympäristössä ja et-
tä tuote näin ollen soveltuu sille ilmoitettuun kliiniseen 
käyttötarkoitukseen. w

Osoite Euroopan komission sivustolle, josta löytyy paljon 
tietoa mm. voimassa olevista yhdenmukaistetuista stan-
dardeista sekä linkkejä asiaan liittyviin ohjeistuksiin:
https://ec.europa.eu/growth/single-market/
european-standards/harmonised-standards/
iv-diagnostic-medical-devices_en



Nopea ja joustava
•  HbA1c-tulos 4 minuutissa.

• Intuitiivinen käyttöliittymä.

• Käyttäjäystävällinen -
   näytemäärä vain 1 µl.

•  Yhdellä näytöllä voit 
ohjata kolmen testin 
tekemistä.

Luotettava ja 
tarkka
•  Yli 30 vuotta luotettavaa 

immunomääritys- 
teknologiaa.

• Suorituskyky verrattavissa        
laboratorion tulostasoon

•  Sisäänrakennettu Auto-
Checks -teknologia 
varmistaa luotettavan 
toiminnan.

Liitettävä ja 
turvallinen
•  Langaton ja langallinen 

liitäntä tiedonsiirtoon LIS/
HIS/EMR-järjestelmiin.

•  Sisäänrakennettu suojaus
tietojen turvaamiseksi.

Kompakti ja 
liikuteltava 
•  Pienikokoinen ja kevyt.

•  Irroitettava näyttö ja 
valmiit työkalut 
potilaiden konsultointiin.

The products/features (mentioned herein) are not commercially available in all countries. 
Their future availability cannot be guaranteed. 

Laatua ja luotettavuutta 
diabeteksen hoidon 
seurantaan
HbA1c-testauksen pioneerilta potilaan 
hoidonohjaukseen uusi luotettava 
analysaattori irroitettavalla näytöllä.

Nopea ja joustava Luotettava ja Liitettävä ja 

Viimeisin innovaatio point-of-care HbA1c-testaukseen
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KIRJOITAN TÄTÄ marraskuun alkupuolella. Eteläisessä-
kin Suomessa on jo ollut ensimmäiset pakkasyöt ja viimei-
setkin kesäkukat ovat paleltuneet. Kaunis ruska on ohi ja 
päivät lyhyitä. Enkä viittaa tällä työpäiviin!

Harmillisesti COVID19 jyllää yhä, mutta ilahdutta-
vaa on, että rokotusten ansiosta on vihdoinkin tullut 
mahdolliseksi järjestää ja osallistua yleisötapahtumiin 
melko normaalisti. Tämä näkyy myös SKKY ry:lle tul-
leissa apurahahakemuksissa kongresseihin osallistumista 
varten! Tällä hetkellä edessäpäin ovat vielä perinteinen 
LabLT 2021 Helsingissä ja EuroMedLab Munchenissä mar-
ras-joulukuun vaihteessa. Yhdistys tukee mielellään jäse-
nistönsä osallistumista koulutustapahtumiin apurahojen 
muodossa.

Ensi vuonna on vuo-
rossa NFKK2022-kongres-
si. Islantilaiset järjestävät 
kokouksen Reykjavikissa 
10.–13.5.2022. Järjestä-
minen tapahtuu edelleen 
hieman epävarmoissa olo-
suhteissa, mutta myös SK-
KY ja muut Pohjoismaat 
ovat osallistumassa oh-
jelmajärjestelyihin näin 
auttaen rajallista islan-
tilaisten laboratorioam-
mattilaisten työtaakkaa. 
Kesäkuussa 2022 järjes-
tetään puolestaan Wor-
ldLab-kongressi Soulissa Etelä-Koreassa.

SKKY:n panos pohjoismaiseen koulutustarjontaan en-
si vuonna ei rajoitu NFKK2022 -kontribuutioon. Yhdistys 
järjestää ensimmäisen Quality Hike -tapahtuman NFKK:n 
alaisuudessa. Tapahtuma on 8.–11.9.2022 Oulangan kan-
sallispuistossa Kuusamossa. Quality Hike keskittyy laatu-
koulutukseen, laatua laajasti tulkiten. Työskentelytapana 
tulee olemaan ryhmätyöt, keskustelut ja tapausesimerkit 
teknis- analyyttisestä ja tutkimusten tulkintaan liittyväs-
tä laadunhallinnasta painottaen sen kliinistä merkitystä. 
Osa ryhmätöistä tehdään pienryhmissä patikoiden kansal-
lispuistossa. Alustavasti on suunniteltu aiheita esim. auto-
validointisäännöistä, laadun ylläpidosta pienen volyymin 

tutkimuksissa ja preanalyyttisistä näkökulmista. Upean 
kansallispuiston mahdollisuuksia hyödynnetään myös so-
siaalisessa ohjelmassa koskenlaskun ja illallisen merkeissä 
Kammissa. Laittakaa päivämäärä kalenteriin!

NFKK järjestää myös nk. Helene-kurssin ”Internal com-
munication in your lab” 25.–28.8.2022. Kurssi on tarkoi-
tettu erityisesti erikoistuville lääkäreille ja kemisteille. Kat-
so lisätietoja www.NFKK.org.

Johtokunta pohtii yhdessä lehden päätoimittajan kanssa 
yhdistyksen graafisen ilmeen uudistamista nyt uudella tar-
molla. Graafikon tekemiä ehdotuksia puntaroidaan poru-
kalla. Graafisen ilmeen päivittäminen tulee jollain aika-

taululla näkymään myös 
tämän lehden ulkoasussa. 
Odotan mielenkiinnolla 
lopputulosta ja jäsenistön 
reaktioita siihen!

Johtokunta on ko-
koontunut etäyhteyksin 
pandemian alusta asti. 
Seuraava kokous on todel-
la pitkästä aikaa tarkoitus 
järjestää ns. hybridiko-
kouksena. Voi miten iha-
naa onkaan päästä tapaa-
maan johtokuntaa kasvo-
tusten. Vuosikokouksessa 
julkistetut Elämäntyöpal-
kinnon saajat ja Vuoden 

Kliininen Kemisti ovat tähän saakka saaneet nauttia vain 
kunniamaininnoista, mutta ihan oikea palkitsemistilai-
suus ollaan järjestämässä joulukuun alussa. Tilaisuuden 
kulusta tai ainakin kuvia siitä on luvassa seuraavassa leh-
den numerossa.

Vuosi lähenee vauhdilla loppuaan ja sen kruunaa jou-
lun pyhät, jolloin kiire hellittää hetkeksi. Toivotan kaikille 
voimia ja jaksamista loppuvuoteen sekä oikein hyvää jou-
lua ja onnea uuteen vuoteen. w

Outi Itkonen
SkkY ry. varapuheenjohtaja

JOHTOKUNNAN KUULUMISET
Outi Itkonen

 Tällä hetkellä edessäpäin ovat vielä 

perinteinen LabLT 2021 Helsingissä 

ja EuroMedLab Munchenissä marras-

joulukuun vaihteessa. Yhdistys tukee 

mielellään jäsenistönsä osallistumista 

koulutustapahtumiin apurahojen muodossa.

Nopea ja joustava
•  HbA1c-tulos 4 minuutissa.

• Intuitiivinen käyttöliittymä.

• Käyttäjäystävällinen -
   näytemäärä vain 1 µl.

•  Yhdellä näytöllä voit 
ohjata kolmen testin 
tekemistä.

Luotettava ja 
tarkka
•  Yli 30 vuotta luotettavaa 

immunomääritys- 
teknologiaa.

• Suorituskyky verrattavissa        
laboratorion tulostasoon

•  Sisäänrakennettu Auto-
Checks -teknologia 
varmistaa luotettavan 
toiminnan.

Liitettävä ja 
turvallinen
•  Langaton ja langallinen 

liitäntä tiedonsiirtoon LIS/
HIS/EMR-järjestelmiin.

•  Sisäänrakennettu suojaus
tietojen turvaamiseksi.

Kompakti ja 
liikuteltava 
•  Pienikokoinen ja kevyt.

•  Irroitettava näyttö ja 
valmiit työkalut 
potilaiden konsultointiin.

The products/features (mentioned herein) are not commercially available in all countries. 
Their future availability cannot be guaranteed. 

Laatua ja luotettavuutta 
diabeteksen hoidon 
seurantaan
HbA1c-testauksen pioneerilta potilaan 
hoidonohjaukseen uusi luotettava 
analysaattori irroitettavalla näytöllä.

Nopea ja joustava Luotettava ja Liitettävä ja 

Viimeisin innovaatio point-of-care HbA1c-testaukseen
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VÄITÖS
VÄITÖS

Neuronostatin, connective tissue growth 
factor and glycogen synthase kinase 3β 

in cardiac physiology and disease
Laura Vainio

Laura Vainio
Erikoistuva lääkäri

Nordlab / kliininen kemia 

SYDÄN- JA VERISUONITAUDIT 
ovat yleisin kuolinsyy länsimaissa ja 
uusia, paremmin kohdennettuja hoi-
tovaihtoehtoja tarvitaan. Väitöskirja-
tutkimukseni on prekliinistä farma-
kologian alan perustutkimusta ja sen 
tarkoitus on lisätä ymmärrystä sydän-
lihassolujen viestireiteistä, jotka sää-
televät sydäninfarktista ja sydämen 
vasemman kammion liikakasvusta 
seuraavaa vasemman kammion hai-
tallista uudelleen muovautumista ja 
johtavat lopulta sydämen vajaatoi-
mintaan. Tutkimuksessani keskityin 
tekijöihin, jotka säätelevät sydänli-
hassolun selviytymistä, liikakasvua 
ja soluväliaineen muokkausta. Tut-
kin kolmea eri tekijää: neuronostatii-
nia (NST), sidekudoksen kasvutekijää 
(CTGF) ja glykogeenisyntaasikinaasi 
3β:tä (GSK3β).

NST on vastikään tunnistettu so-
matostatiinigeenin koodaama pep-
tidi, jota on löydetty useista ihmi-
sen elimistä, myös sydämestä. Tutkin 
NST:n vaikutuksia sydämeen sydän-
lihassoluviljelmissä sekä eristetyssä 
perfusoidussa rotan sydämessä. Tut-
kimuksissani NST heikensi endote-
liini-1:n indusoimaa sydämen su-
pistuvuutta lisäten myös p38 mito-
geeniaktivoituvan proteiinikinaasin 

(p38 MAPK) ja JNK:n (engl. c-Jun 
N-terminal kinase) fosforylaatiota. 
NST lisäsi myös viljeltyjen sydänli-
hassolujen kuolleisuutta, jota JNK:n 
estäminen vielä lisäsi.

CTGF:lla on fysiologinen rooli ku-
dosten korjautumisessa, ja sen määrä 
on lisääntynyt lähes kaikissa sideku-
dosta lisäävissä sairauksissa, myös si-
dekudostuvassa sydämessä ja valti-
mokovettumataudissa. Hiiren kokeel-
lisen sydäninfarktin hoito CTGF:n 
monoklonaalisella vasta-aineella in-
farktin korjaantumisvaiheessa paran-
si hiirien eloonjäämistä, vähensi in-
farktin laajenemista ja hidasti sydä-
men toiminnan heikkenemistä. Va-
semman kammion uudelleen muo-
vautumisen vaiheessa hoito vähensi 
sydämen sidekudostumista ja liika-
kasvua. Taustalla nähtiin vähäisem-
pi nousu tulehduksellisissa ja sideku-
dosta lisäävissä geeneissä ja lisäänty-
nyt nousu sydämen kehitykseen ja 
korjautumiseen liittyvissä geeneissä. 
Vasta-aineella hoidetuissa viljellyissä 
ihmisen fibroblastisoluissa JNK näytti 
välittävän vähentynyttä kollageenin 
eritystä.

GSK3β on seriini-treoniini -kinaa-
si, jonka ensin havaittiin säätelevän 
negatiivisesti glykogeenisyntaasia. Sil-

lä on myös merkittävä rooli sydämen 
vasemman kammion liikakasvussa 
ja solukuolemassa. Tutkin erityises-
ti GSK3β:n vastikään löydettyä uutta 
säätelykohtaa seriini 389:a sydänli-
hassoluviljelmissä ja määritin sen fos-
forylaatiota sairaissa sydämissä. Tär-
kein löydökseni on, että GSK3β S389 
-kohdan fosforylaatio suojaa eristetty-
jä sydänlihassoluja solukuolemalta ja 
liikakasvulta.

Johtopäätöksenä voin todeta näi-
den kolmen tutkimani tekijän, NST:n, 
CTGF:n ja GSK3β:n, olevan osallisina 
sydämen vasemman kammion uu-
delleen muovautumisessa; solukuo-
lemassa, liikakasvussa ja sidekudos-
vasteessa. Väitöskirjani tuoma lisätie-
to näiden tekijöiden vaikutuksista ja 
viestireiteistä voi tulevaisuudessa joh-
taa paremmin kohdennettuihin sy-
dänvaurioiden hoitoihin. w

Tämä Oulun yliopiston lääketieteellisen 
tiedekunnan väitös järjestettiin Oulussa 
perjantaina 11.6.2021. Vastaväittäjä-
nä toimi professori Anna-Liisa Levonen 
Itä-Suomen yliopistosta ja kustoksena 
professori Risto Kerkelä Oulun ylipistos-
ta, joka on toiminut myös väitöskirja-
työn ohjaajana.
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VÄITÖS

KAHDEN TUNNIN glukoosirasitus-
koetta käytetään tyypin 2 diabeteksen 
diagnostiikkaan. LL Simo Rehunen 
havaitsi Turun yliopistossa 3.9.2021 
tarkastetussa väitöstutkimuksessaan, 
että kehon koko ja koostumus vai-
kuttavat kokeen tulokseen niin mer-
kittävästi, että on kyseenalaista, on-
ko se ylipäätään tarpeellinen tutki-
mus diagnoosin tekemiseen. Vaarana 
on, että pienikokoiset ihmiset diagn-
osoidaan tarpeettomasti diabeetikoik-
si, kun taas kookkailla diabetes jää 
huomaamatta.

Simo Rehusen väitöstutkimuk-
sessa pitkillä ihmisillä oli matalampi 
kahden tunnin glukoosiarvo kuin ly-
hyillä. Vaikeasti lihavilla pituudella ei 
kuitenkaan ollut vaikutusta glukoo-
siarvoon. Mitä pienempi kehon pin-
ta-ala oli, sitä suurempi todennäköi-
syys oli saada diabetesdiagnoosi glu-
koosirasituskokeen perusteella.

– Tutkimuksessani havaitsin myös, 
että mitä enemmän miehillä oli ras-
vatonta massaa eli käytännössä lihas-
ta, sitä huonompi oli glukoosinsie-
to, kun rasvaa oli keskimääräisesti tai 
paljon. Naisilla lihasmassalla ei ollut 
vaikutusta. Rasvamassan lisääntyessä 
kahden tunnin glukoosiarvot nousi-
vat. Lihavilla suuri rasvaton massa 

oli yhteydessä diabeteksen kehitty-
miseen 15 vuoden seurannan aikana, 
Rehunen summaa.

Kehon koon yhteyttä glukoosi-
rasituskokeeseen tutkittiin 2659 kes-
ki-ikäisellä, jotka oli luokiteltu sy-

dän- ja verisuonitautiriskihenkilöiksi 
Harjavallan valtimotautien ehkäisyp-
rojektissa (2005–2007). Helsingin 
syntymäkohorttitutkimuksesta selvi-
tettiin kehon koostumuksen vaiku-
tusta glukoosinsäätelyyn ja diabetek-
sen kehittymiseen ei-diabeetikoilla, 
joiden keski-ikä oli lähtötilanteessa 
61 vuotta.

Vastoin yleistä uskomusta tutki-
mus osoitti, että lihasmassa ei suojaa 
diabetekselta. Sen sijaan lihavilla suu-
ri lihasmassa vaikuttaa olevan jopa 
haitallista glukoosiaineenvaihdunnal-
le ja altistaa diabeteksen kehittymisel-
le. Rasva on kuitenkin heikentyneen 
glukoosinsiedon tärkein tekijä.

– Glukoosirasituskoe saattaa yli-
diagnosoida kooltaan pienet aikuiset 
diabeetikoiksi ja vastaavasti alidiagn-
osoida kookkaammat. Koska lihavat 
ovat lisäksi jo lähtökohtaisesti ”glu-
koosirasittuneita”, glukoosirasitusko-
keesta voidaan hyvin luopua, Rehu-
nen linjaa. w

LL Simo Rehusen väitöskirja ”Body size, 
body composition and glucose tolerance 
with special reference to adult height, 
body surface area, fat and lean body 
mass” tarkastettiin Turun yliopiston 
Lääketieteellisessä tiedekunnassa (yleis-
lääketiede) 3.9.2021. Vastaväittelijää 
toimi dosentti Lene Thorn (Helsingin 
yliopisto) ja kustoksena professori Päivi 
Korhonen (Turun yliopisto). Väitöskir-
jatyön ohjaajana toimi professori Päivi 
Korhonen ja professori Johan Eriksson 
(Helsingin yliopisto). Väitöskirja on jul-
kaistu sähköisenä: https://www.utupub.
fi/handle/10024/152414.

Glukoosirasituskokeesta 
voidaan hyvin luopua 

diabeteksen diagnosoinnissa
Simo Rehunen

Simo Rehunen
skjreh@utu.fi

Turun yliopisto

Vastoin yleistä uskomusta 

tutkimus osoitti, että 

lihasmassa ei suojaa 

diabetekselta. Sen 

sijaan lihavilla suuri 

lihasmassa vaikuttaa 

olevan jopa haitallista 

glukoosiaineenvaihdunnalle 

ja altistaa diabeteksen 

kehittymiselle. 
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LISENSIAATTITYÖN TIIVISTELMÄ
FM Saija Sirén 

POSITRONIEMISSIOTOMOGRAFIALLA (PET) pysty-
tään seuraamaan erilaisia elimistössä tapahtuvia aineen-
vaihduntaprosesseja ja menetelmää käytetään erityisesti 
syöpätautien diagnostiikassa ja hoidossa. Kuvantamisen 
perustana ovat positroneja säteilevät isotooppileimatut 
merkkiaineet, jotka voivat koostua radioisotoopin lisäksi 
esimerkiksi vasta-aineista, elimistössä fysiologisesti esiin-
tyvistä molekyyleistä tai muista kohdennetuista biomole-
kyyleistä. Radioisotooppien puoliintumisajat ovat melko 
lyhyitä, minuuteista muutamiin tunteihin. Merkkiaine 
hakeutuu injektoinnin jälkeen kohteeseensa ja radioiso-
toopin hajoamisessa vapautuvan gammasäteilyn määrä ja 
lähtösijainti kehossa havaitaan PET-kameralla.

Merkkiaineen rakenteella on olennainen merkitys 
PET-kuvantamisen onnistumiselle, minkä takia merkki-
aineista pyritään kehittämään mahdollisimman spesifisiä 
yhdisteitä. Tämän tavoitteen saavuttamiseksi osa merkki-
aineista on koottu useammasta rakennuspalikasta. Palikoi-
den yhdistämiseen käytetään niin kutsuttuja yhdistäjämo-
lekyylejä (engl. linker). Yhdistäjämolekyyleillä on oma tär-
keä roolinsa kokonaisuuden kannalta, sillä myös niiden 
rakenne vaikuttaa koko merkkiaineen in vivo -käyttäyty-
miseen. Tutkimuksessa keskityttiin erään yhdistäjämole-
kyylin, 4-dibentsosyklo-oktynolin (DIBO), enantiomee-
rien valmistukseen. Kirjallisuudessa raseemista DIBO:a on 
aiemmin käytetty merkkiaineessa, jonka kohteena on en-
sisijaisesti ollut haimasyövän biomarkkeri, CA19.9. Ole-
tuksena on, että tiettyä enantiomeeriä käyttämällä merk-
kiaineen tehokkuutta saadaan parannettua, mikä tarkoit-
taisi samalla sitä, että potilaalle annosteltavan merkkiai-

neen määrää voidaan pienentää, jolloin myös potilaan ko-
kema säteilyannos pienenee.

DIBO:n rakenteessa on yksi kiraliakeskus, minkä vuok-
si raseeminen seos sisältää kaksi peilikuvaisomeeriä eli 
enantiomeeriä. Tutkimuksessa keskityimme entsyymien 
katalysoimaan transesteröintireaktioon, jossa entsyymin 
tehtävä oli selektiivisesti katalysoida vain toisen lähtö-
aine-enantiomeerin reaktiota lopputuotteeksi. DIBO:n 
jäykkä ja varsin symmetrinen rakenne asettavat kuiten-
kin haasteita entsyymeille, sillä useimpien entsyymien on 
mahdotonta tunnistaa näin samankaltaisia enantiomeere-
jä toisistaan tai edes mahduttaa DIBO:n kokoista yhdistet-
tä aktiiviseen keskukseensa.

Potentiaaliset entsyymit valikoitiin ensin kirjallisuu-
den ja aiempien kokemusten perusteella, minkä jälkeen 
entsyymien toimivuutta käytännössä tutkittiin testireak-
tioilla. Toimiva entsyymi löytyi lipaasien ryhmästä ja oli 
nimeltään Candida antarctica lipaasi A. Entsyymin lisäksi 
biokatalyyttisen reaktion enantioselektiivisyyteen vaikut-
taa reaktioympäristö. Tutkimuksessa keskeisessä osassa oli 
liuottimen, asyylinluovuttajan, mahdollisten kuivausai-
neiden ja metalli-ionien valinta sekä kaikkien reaktioon 
osallistuvien yhdisteiden konsentraatioiden optimointi. 
Tutkimuksessa saavutettiin erittäin selektiivinen reaktio 
ja työn keskeisiä kokeellisia tuloksia pystyttiin kattavasti 
selittämään molekyylimallinnuksen avulla. Tutkimuksen 
päätteeksi entsymaattinen reaktio toistettiin suuremmas-
sa grammamittakaavassa. Tässä reaktiossa syntetisoituja ja 
pylväskromatografialla puhdistettuja enantiomeerejä on 
myöhemmin tarkoitus testata PET-kuvantamisessa. w 

Lisensiaatin tutkielma aiheesta “Biocatalysis in the synthesis of enantiopure labeling agents 
for PET imaging” on hyväksytty Åbo Akademin yliopistossa 28.9.2021. Tutkimus toteutet-
tiin yhteistyönä Åbo Akademin, Turun yliopiston ja Turun PET-keskuksen kanssa.
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SIHTEERIN PALSTA

työhön ja jäsenistön oman ammattitaidon ylläpitoon ja kehittämi-
seen. Apurahan saaminen edellyttää täysipäiväistä työskentelyä ja 
tulosten raportointia johtokunnalle. Vapaamuotoiset SKKY:n joh-
tokunnalle osoitetut hakemukset, joissa on esitetty hanke ja ku-
luerittely, lähetetään sihteerille. Apurahasäännöt löydät SKKY:n 
nettisivuilta osoitteesta https://www.skky.fi/skky/apurahasaannot.

Muistathan, että SKKY jakaa myös tieteelliseen tutkimukseen 
tarkoitetun suuremman niin kutsutun vuosiapurahan (25 000 e). 
Apurahan hakeminen tapahtuu vuosittain 31.1. mennessä ja 
päätös apurahan myöntämisestä tehdään vuosikokouksen yh-
teydessä pidettävässä johtokunnan kokouksessa.

Apurahoja myönnetty syksyllä 2021 Tea Lambergille lisensi-
aattityön artikkelin julkaisun kustannuksiin.

Kansainvälinen toiminta
 Mikäli olet kiinnostunut toimimaan alan kansainvälisis-

sä yhteistyöelimissä (esim. IFCC:n erilaiset työryhmät), ilmaise 
kiinnostuksesi johtokunnalle. Ilmoituksia uusista työryhmistä tai 
vanhoissa työryhmissä vapautuvista paikoista tulee johtokunnal-
le ympäri vuoden ja näihin tehtäviin toivotaan ehdokkaita eri 
maista. Laitamme jatkossa avoimia tehtäviä sähköpostilla jäsenil-
le ja ilmoitamme niistä myös Facebook –sivuillamme.

Seuraa nettisivuja ja sosiaalista mediaa
 Osoitteessa www.skky.fi on ajankohtaista asiaa muun muassa 

EFLM:n sekä IFCC:n koulutuksista, apurahoista sekä muista jäse-
nistöä koskettavista asioista. Muista vierailla sivuilla aktiivisesti 
ja jos sinulla on vinkkejä sivulle laitettavista tiedotteista niin ole 
yhteydessä sihteeriin! Olemme myös perustaneet yhdistykselle 
LinkedIn -sivut sekä Facebook –sivut. Tykkää meistä ja seuraa si-
vuja niin saat kaikki tärkeät yhdistykseen ja jäsenyyteen liittyvät 
tiedot reaaliaikaisena.

Osoitteenmuutokset ja eläkkeelle jäämiset
 Muistathan ilmoittaa sihteerille, mikäli nimesi/osoitteesi 

muuttuu tai jäät eläkkeelle (eläkkeellä olevat ovat vapautettuja 
jäsenmaksusta). Näin varmistat myös jäsenkirjeiden ja Kliinlab 
-lehden tulemisen oikeaan osoitteeseen.

Jäsenmaksu
 SKKY:n jäsenmaksu henkilöjäseniltä vuodelle 2021 on 10 

euroa ja jäsenkirje laskuineen on postitettu huhtikuussa. Osal-
la jäsenistä jäsenmaksu on edelleen suorittamatta. Huomioit-
han, että jos jäsenmaksu jää maksamatta kahtena vuonna peräk-
käin katsoo johtokunta jäsenyyden sääntöjen mukaan erotetuksi 
(sääntöjen pykälä 6).

Tehdään joulusta joulumpi!

sihteeri Jonna Pelanti
jonna.pelanti@labquality.fi

Koulutukset
 Virtuaalikoulutuksia on tarjolla paljon niin EFLM:n 

e-learning platformin kuin IFCC:n eAcademyn toimesta. 
Pyrimme jakamaan näitä jäsenviestinnässämme, mutta 
kannattaa myös seurata kyseisiä Internet -sivustoja 
säännöllisesti. Lisäksi kongressikalenteri on nähtävissä 
Internet -sivuillamme osoitteessa https://www.skky.fi/
ajankohtaista/kongressikalenteri

Sähköpostiosoite
 Ilmoitathan sähköpostisi meille, jotta saat tärkeät 

ja ajankohtaiset tiedotteet. Ilmoittaminen tapahtuu net-
tisivuillamme osoitteessa https://www.skky.fi/skky/jasenek-
si-liittyminen/sähköpostiosoitteet. Samassa osoitteessa voit 
myös vaihtaa vanhan osoitteesi uudeksi, jos olet esimerkik-
si vaihtanut työpaikkaa, jäänyt eläkkeelle tms.

EFLM Academy
 Suomen Kliinisen Kemian Yhdistys ry (SKKY) tarjoaa 

mahdollisuuden liittyä European Federation of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) –kattoyhdis-
tyksen rekisteriin EFLM Academy (https://www.eflm.eu/site/
page/a/1555) 01/2020 alkaen. Jos olet kliinisen kemian eri-
koislääkäri tai sairaalakemisti, sinulla on samalla mahdol-
lisuus hakea hyväksyntää EuSpLM-rekisteriin (https://www.
eflm.eu/site/page/a/1305). Käytännössä kaikki työssä olevat 
sekä aktiivisesti muuten alan toiminnassa mukana olevat 
Suomen kliinisen kemian erikoislääkärit ja sairaalakemistit 
täyttävät EuSpLM-rekisterin kriteerit.

EFLM Academy:n ja samalla EuSpLM-rekisterin vuosi-
maksu on 15 e/rekisteröity jäsen. SKKY maksaa tämän kus-
tannuksen jäsenilleen toistaiseksi yhdistyksen varallisuus-
tilanteen sen salliessa. Rekistereihin liittyminen tapahtuu 
nettisivuillamme osoitteessa https://www.skky.fi/EFLMAcade-
my. Alkuperäinen ilmoittautuminen pyydettiin 22.12.2019 
mennessä ja jatkossa ilmoitamme muutaman kerran vuo-
dessa uusia ilmoittautumisia EFLM Academylle. Mikäli et 
siis vielä ehtinyt ilmoittaa tietojasi, tee se nyt. Saat tiedon 
sähköpostitse, kun voit kirjautua palveluun.

Uusia jäseniä
 Yhdistykseen hyväksytty uusina jäseninä Janita 

Lövgren ja Laura Vainio.

Apurahat
 SKKY myöntää matka-apurahoja kokouksiin ja koulu-

tuspäiville osallistumista varten. SKKY myöntää apurahoja 
myös kliinisen kemian ja laboratoriolääketieteen tutkimus-
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Hemoglobiini on veren valkuais-
aine ja elimistön keskeinen ha-
pen kuljettaja. Sen korkeita pitoi-
suuksia on yleisesti pidetty ter-
veyden kannalta tavoiteltavina. 
Uusin tutkimusnäyttö aiheesta 
osoittaa kuitenkin päinvastaista: 
korkea hemoglobiini on yhtey-
dessä metaboliseen sairastuvuu-
teen ja kuolleisuuteen, kun taas 
matalat hemoglobiiniarvot ker-
tovat paremmasta metabolisesta 
terveydestä.

Hemoglobiini kertoo 
metabolisesta terveydestä 

– korkealla hemoglobiinilla yhteys 
yleisiin kansantauteihin

OULUN YLIOPISTON professo-
ri Peppi Karppisen johtama tutki-
musryhmä julkaisi jo aiemmin tänä 
vuonna tutkimuksen, jossa matalien 
hemoglobiinipitoisuuksien osoitet-
tiin olevan yhteydessä matalampaan 
painoindeksiin ja parempaan metabo-
liseen terveyteen.

Nyt tutkijoiden tavoitteena oli 
tarkastella hemoglobiinitasojen vai-
kutusta metaboliseen sairastuvuuteen 
ja kuolleisuuteen iäkkäässä väestös-
sä. Tutkittavana oli lähes tuhat kes-
ki-ikäistä henkilöä, joiden terveyttä 
seurattiin vanhuusikään saakka.

Tarkastelun kohteena olivat nor-
maaliin vaihteluväliin kuuluvat he-
moglobiiniarvot. Naisilla vaihteluväli 
on 117–155 grammaa/litra ja miehillä 
134–167 grammaa/litra.

20 vuoden seurannassa korkeampi 
hemoglobiinipitoisuus oli yhteydessä 
yleisiin metabolisiin sairauksiin, ku-
ten diabetekseen ja maksan rasvoit-
tumiseen, minkä lisäksi se yhdistyi 
korkeampaan sydän- ja verisuonisai-
rauksiin liittyvään kuolleisuuteen ja 
kokonaiskuolleisuuteen.

”Aiemmassa tutkimuksessamme 
osoitimme, että matalat hemoglobii-
nipitoisuudet käynnistävät elimistös-
sä hapenpuutevasteen. Sen aktivoi-
tuminen johtaa energia- aineenvaih-
dunnan ja tulehdusvasteen muutok-
siin, jotka suojaavat matalamman 
hemoglobiinitason omaavia henkilöi-
tä aineenvaihdunnan häiriöiltä. Nyt 
saadut tulokset korkeampien hemo-
globiiniarvojen yhteydestä metaboli-
siin sairauksiin ja kuolleisuuteen ovat 
linjassa aiempien löydöstemme kans-
sa ja tukevat käsitystä

elimistön hapenpuutevasteen kes-
keisestä roolista ihmisen energia-

aineenvaihdunnan säätelyssä”, 
päätutkijana toiminut LL Joona Ta-
pio kertoo.

Veren hemoglobiinipitoisuus on 
yksi halvimmista ja useimmin mita-
tuista laboratorioarvoista perustervey-
denhuollossa. Tapion mukaan hemo-
globiinin mittausta voitaisiin mah-
dollisesti käyttää apuna metabolisten 
sairauksien varhaisessa toteamisessa.

Tuloksista voi olla hyötyä myös 
metabolisten sairauksien lääkehoito-
jen kehittämiselle. Hapenpuutevastet-
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ta säätelee HIF-molekyyli, joka pyrkii 
turvaamaan kudosten optimaalisen 
hapensaannin ja energia-aineenvaih-
dunnan silloin, kun tarjolla oleva ha-
pen määrä on vähentynyt. Tutkijoi-
den mukaan hapenpuutevastetta sää-
televien HIF-entsyymien estäjiä voi-
taisiin mahdollisesti käyttää lihavuus- 
ja aineenvaihduntalääkkeinä ihmisil-
lä. Tällä hetkellä kyseisiä lääkeaineita 
käytetään munuaistaudista johtuvan 
anemian hoitoon.

Metabolisessa oireyhtymässä esiin-
tyy yhtä aikaa häiriöitä verensokeris-
sa, veren rasvoissa ja verenpaineessa. 
Oireyhtymä on viime vuosikymmeni-
nä kehittynyt globaaliksi epidemiak-
si ja siihen liittyvät sairaudet, kuten 
diabetes, ovat suomalaisten kansan-
tauteja. Metabolista oireyhtymää sai-

rastaa maailmanlaajuisesti yli miljar-
di ihmistä ja suomalaisista aikuisista 
arviolta neljännes.

Tutkimus julkaistiin Scientific 
Reports -lehdessä. w

Tutkimusartikkeli: 

Tapio, J., Vähänikkilä, H., Kesäniemi, 
Y. A., Ukkola, O., & Koivunen, 
P. (2021). Higher hemoglobin 
levels are an independent risk 
factor for adverse metabolism 
and higher mortality in a 
20-year follow-up. Scientific 
reports, 11(1), 19936. https://doi.
org/10.1038/s41598-021-99217-9

Yhteyshenkilöt:

Väitöstutkija Joona Tapio
Oulun yliopisto 
puh. 050 359 38 84
joona.tapio@oulu.fi

Professori Peppi Karppinen 
Oulun yliopisto
puh. 0294 48 5822
peppi.karppinen@oulu.fi

Kirjoittaja:

Meri Rova
Viestintäasiantuntija
Tiedeviestintä: lääketiede, biokemia ja 
molekyylilääketiede
Puh. 0294 485 478
meri.rova@oulu.fi
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20 vuoden seurannassa korkeampi hemoglobiinipitoisuus 

oli yhteydessä yleisiin metabolisiin sairauksiin, kuten 

diabetekseen ja maksan rasvoittumiseen, minkä lisäksi 

se yhdistyi korkeampaan sydän- ja verisuonisairauksiin 

liittyvään kuolleisuuteen ja kokonaiskuolleisuuteen.
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VALMISTUNEITA

1. Mikä olet poh ja koulu  tukseltasi?
Filosofian tohtori. Pääaineeni oli orgaaninen kemia Hel-
singin yliopistossa ja gradun tein opiskelijavaihdossa 
Montpellierin ENSCM:ssa. Väitöskirjan sain valmistella 
Wihurin tutkimuslaitoksen kannustavassa työyhteisössä.

2. Missä suoritit sairaalakemistin/erikoislääkärin tut-
kintoon/erikoistumiseen vaadittavat sairaalapalvelut?
Tykslabissa.

3. Missä olet työskennellyt valmistumisen jälkeen?
Huslabissa olin määräaikaisena kliinisellä mikrobiologial-
la virologian ja immunologian laboratoriossa. Nyt työs-
kentelen Veripalvelun laadunvalvontalaboratoriossa.

4. Mikä on parasta/kiinnostavinta nykyisessä työssäsi?
Antoisinta on mahdollisuus työskennellä hyvin hoide-
tussa laadunvalvontalaboratoriossa. Sain sen toimin-
taan ja työtehtäviin erinomaisen perehdytyksen. Kolle-
gat ovat ihan parhaita. Veripalvelun tehtävä on äärim-
mäisen tärkeä ja minusta tuntuu hyvältä olla osa tätä 
asiantuntijayhteisöä.

5. Mikä oli parasta koulutuksessasi?
Ihanat muut erikoistuvat! Erikoistumisaikaan ajoittui laa-
ja päivystys- ja automaatiolaboratorion ja aluesairaaloiden 
uuden laitekannan käyttöönottoprojekti, jonka parissa 
pääsimme kehittämään ja oppimaan kuinka hyvällä etu-
käteissuunnittelulla ja tiimityöllä verifiointi on mukavaa 
ja nopeaa. Ammatillisesti antoisa kurssi oli viikko Kallne-
rin tilasto-opissa Tukholmassa.

6. Mitä oppia olisit kaivannut enemmän koulutukses-
sasi nykyisen työnkuvasi valossa?
Hallintoa ja alan lainsäädäntöä olisi voinut olla koulutuk-
sessa vieläkin enemmän.

7. Minkä neuvon haluaisit antaa sairaalakemistiksi/
erikoislääkäriksi haluavalle/opiskelevalle?
Erikoistumisopintojen etukäteissuunnittelua voi aina pa-
rantaa. Nyt erikoistuvaa halutaan moneen mukaan, mutta 
se ei ole aina mahdollista.

8. Miten rentoudut vapaa-ajallasi?
Hoidan kuntoani liikkumalla paljon luonnossa. Pidän 
puutarhatöistä.

Katariina Lähdesmäki
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1. Mikä olet pohjakoulutukseltasi?
Biokemisti, FT.

2. Missä suoritit sairaalakemistin/erikoislääkärin tut-
kintoon/erikoistumiseen vaadittavat sairaalapalvelut?
Tyks laboratoriotoimialueella, kliinisellä mikrobiologialla 
ja Tykslabissa.

3. Missä olet työskennellyt valmistumisen jälkeen?
Tyks kliininen mikrobiologialla.

4. Mikä on parasta/kiinnostavinta nykyisessä työssäsi?
Työn vaihtelevuus ja mielenkiintoiset tilanteet.

5. Mikä oli parasta koulutuksessasi?
Perehtyminen automaatioympäristöön.

6. Mitä oppia olisit kaivannut enemmän koulutukses-
sasi nykyisen työnkuvasi valossa?
Koulutukseen olisin kaivannut enemmän teoriatiedon lä-
pikäymistä ja perehdyttämistä. Nykyisen työnkuvan va-
lossa olisin kaivannut enemmän hallinollista koulutusta.

VALMISTUNEITA

Riikka Österback

7. Minkä neuvon haluaisit antaa sairaalakemistiksi/eri-
koislääkäriksi haluavalle/opiskelevalle?
Olkaa avoimia uusille teknologioille ja sovelluksille.

8. Miten rentoudut vapaa-ajallasi?
Ystävien kanssa jutustellen viinilasin ääressä tai äänikirjo-
ja kuunnellen.
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Juhani Ruostesuo, jota kaikki kutsuivat Ja-
liksi, syntyi Oulussa 20.03.1939 ja menehtyi 

18.09.2021 vaikean sairauden uuvuttamana.
Uusi Oulun yliopistollinen keskussairaala 

aloitti toimintansa 1972 ja Jali oli sen laborato-
rion ensimmäisiä kemistejä. Koko työhistoriansa 
ajan hän toimi siellä sairaalakemistinä ja sai mel-
ko alkuvaiheessa lisäksi atk- kemistin roolin. Hän 
jäi eläkkeelle vuonna 2003.

70-luvun alkupuolella määritykset verestä ja 
muista kudosnesteistä tehtiin pääasiassa peruske-
mian analytiikalla ja itse tehdyillä reagensseilla. 
Jali oli saanut näihin tehtäviin peruskoulutuksen 
Oulun yliopistolla. 70-luvulla keskussairaalat eri 
puolilla Suomea alkoivat kehittää omia tietojär-
jestelmiään laboratorion tarpeisiin. Huomattiin, 
että tutkimuksilla pitää olla yhtenäiset eri tieto-
järjestelmiin sopivat nimikkeet ja lyhenteet. Ja-
li edusti tässä asiassa Pohjois-Suomea valtakun-
nallisessa tutkimusnimikkeistötyöryhmässä. Var-
maan tämän tehtävän seurauksena hän oli työu-
ransa loppuajan Oulun yliopistollisen sairaalan 
laboratorion tietojärjestelmien yhteyshenkilö. 
ATK-kemistin roolin lisäksi hänen vastuullaan oli 
monien erikoisanalytiikan tutkimusten ylläpito, 
mm. aminohappomääritykset ja massaspektro-
metriset tutkimukset.

Jalin jäätyä eläkkeelle perin häneltä atk-kemis-
tin tehtävät, joihin hän koulutti minua pitkän ai-

kaa etukäteen. Tässä vaiheessa opin tuntemaan 
hänet omasta työstään pitävänä henkilönä, jolla 
oli laaja asiantuntemus laboratorion toiminnas-
ta ja analytiikasta. Hän oli seurallinen ja innokas 
keskustelemaan myös muustakin kuin työasiois-
ta. Hänen harrastuksiinsa kuuluivat mm. kirjalli-
suuden lukeminen, hiihto ja juoksu. Minut hän 
opasti lintubongauksen pariin opettamalla lintu-
jen tunnistamista mm. Oulun kaupungin jäteve-
denpuhdistamon kumpareilla.

Hannu Saarni Sairaalakemisti, eläkkeellä

Vuonna 1972 Oulun yliopistollinen keskussai-
raala aloitteli toimintaansa. Vaikka atk-järjes-

telmissä hallinnolliset sovellukset (lähinnä ajan-
varaustoiminta) olivat etusijalla, niin laborato-
rion atk-järjestelmä oli mukana ensimmäisten 
atk-laitteiden hankintalistalla.

Ensimmäiset tietokoneet hankittiin 1974. Nii-
hin perustui myös ensimmäinen laboratorion 
atk-järjestelmä. Varmaankin samoihin aikoihin 
tuli Jalista atk-kemisti. Sitä en tiedä, tapahtuiko 
tällä kohtaa oikein nimitys tehtävään, vai, kuten 
siihen aikaan tavallista oli, ajautuiko hän siihen 
muiden töiden ohella.

Oli miten oli, mutta ratkaisu ei ollut huo-
no. Jalin hiljainen ja empaattinen läsnäolo tasa-

Juhani Ruostesuo  •  1939–2021

–  M U I S TO K I R J O I T U S  –
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IFCCn Milanon toimiston saaman tiedon mukaan 
Lina Khorovskaya menehtynyt koronaan loka-

kuun alussa. Linan puoliso Oleg Khorovsky on kuol-
lut koronaan syyskuun lopulla. Heidän tyttärensä 
Darya menehtyi 4 päivää äitinsä kuoleman jälkeen 
pudottuaan sairaalan parvekkeelta.

Lina Khorovskaya oli pitkään Venäjän kliinisen ke-
mian yhdistyksen kansallinen edustaja IFCCssä. Hän 
oli tuttu näky IFCCn ja EFLMn kongresseissa vuosi-
kymmenien ajan. Hän osallistui usein myös Labquality 
Daysiin Helsingissä. Muistamme Linan aina ystävälli-
sestä olemuksesta, iloisesta hymystä ja kiharapehkosta.

Suru-uutinen Venäjältä

si joskus tiukkojakin paikkoja. Vaikein paikka oli 
näissä atk-asioissa varmaan, kun otettiin käyttöön 
Vax-tietokoneeseen uusittu laboratorion atk-järjes-
telmä, jolloin kaikki vanhat kytkennät katkaistiin 
fyysisesti irti vanhasta järjestelmästä. Uusi tietoko-
ne hyytyi alkumetreillä yhden piirikortin totaali-
seen särkymiseen ja uutta piirikorttia jouduttiin 
odottelemaan meren takaa päivätolkulla.

Laboratorio joutui tietenkin katkon ajaksi siir-
tymään vanhaan manuaaliseen järjestelmään, jo-
ka varmaan työllisti myös atk-kemistiä melkoisesti. 
Jali toimi atk-yhdyshenkilönä eläkkeelle lähtöön 
saakka.

Muistan Jalin kaikilta näiltä vuosilta perusrau-
hallisena, hillittynä ja aina ystävällisenä työtoveri-
na. En muista yhtään kertaa, jolloin jommankum-
man meistä olisi tarvinnut korottaa ääntään asioita 
selvitellessämme. Jos oikein muistan, niin hänellä 
oli tällainen brittityyppinen huumorintaju.

Sitä todistanee hänen lausunto, kun olimme 
1980-luvulla palanneet Amsterdamista kongressis-
ta: Nyt löytyi juoma, josta hänkin voisi tulla alko-
holistiksi. Juoma oli tax-free -kermaviskiä. Kerrot-

takoon taustaa sen verran, että hänen erityis-
tehtävä laboratoriossa oli niinä aikoina selvittää 
hoitoon tulleiden potilaiden näytteistä juomien 
alkuperää. Siihen aikaan mm. jäähdytysneste oli 
aika suosiossa!

Atk-pääsuunnittelija Jaakko Pukkila



Kliinlab  •  4/2021168

26.11.–28.11.2021*
XV International Congress of 
Pediatric Laboratory Medicine, 
Munich, Germany; https://
www.mzcongressi.com/

28.11.–2.12.2021*
IFCC-EFLM EuroMedlab 2021, 
European Congress of Clinical 
Chemistry and Laboratory 
Medicine, Messgelände, 83823 
Munich, Germany; http://www.
euromedlab2021munich.org

30.3.–2.4.2022*
COLABIOCLI Congress 2022, 
Leon, Mexico, www.ifcc.org, E-mail:
info@kgroup.com.mx

10.5.–13.5.2022
XXXVIII Nordic Congress in 
Clinical Biochemistry, Reykjavik, 
Iceland, www.nfkk.org

22.6.–30.6.2022
IFCC WorldLab 2020, Seoul, 
South Korea; www.ifcc.org, E- 
mail: info@seoul2022.org

15.10.–18.10.2022
16th APFCB, Asia-Pacific 
Congress of Clinical Biochemistry 
(APFCB 2019) Congress 2022, 
Sydney; Australia; www.ifcc.org

21.5.–25.5.2023
IFCC-EFLM Wordlab-
EuroMedlab 2023, Rome, Italy; 
www.ifcc.org, E-mail: info@
euromedlab2021munich.org

2021
 

4.11.–5.11.
Endopäivät 2021, Aalto yliopisto 
(Töölö), Helsinki, Finland, 
hybridikokous. Registration to 
30.9.2021: www.endo.fi/koulutus 
tai https:/e.eventos.fi/forms/

10.11.–11.11.
Turun Lääketiedepäivät, Turku, 
Finland, virtuaalikokous; 
www.turunlaaketiedepaivat.fi

11.11.–13.11.*
AFCC Congress 2021, Lusaka, 
Zambia; www.ifcc.org

18.11.
Valtakunnallinen diabetespäivä, 
etäkokous. www.endo.fi/
koulutus tai E-mail: milla.
rosengard-barlund@helsinki

19.11.–20.11.*
54. Journées de Biologie 
Praticienne – JBP, Paris, 
France, www.ifcc.org

19.11.*
Annual Meeting of the 
Royal Belgian Society of 
Laboratory Medicine, hybrid 
events, www.ifcc.org

26.11.–28.11.2021*
XV International Congress of 
Pediatric Laboratory Medicine, 
Munich, Germany; https://
www.mzcongressi.com/

28.11.–2.12.*
EuroMedlab 2021, 24th IFCC-
EFLM European Congress 
of Clinical Chemistry and 
Laboratory Medicine, Messgelände, 
Munich, Germany. http://
www.euromedlab2021munich.
org, www.eflm.eu

KONGRESSIKALENTERI

Kalenteriin tulee edelleen muutoksia myös v.2020/2021!
Tämä kalenteri on päivitetty 5.11.2021. Koulutus- ja kongressikalenterin ylläpidosta vastaa emeritusprofessori Ilkka Penttilä. 
Tiedot uusista tai puuttuvista kliinisen kemian alaan liittyvistä ja sivuavista kongresseista ja koulutustilaisuuksista ovat terve-
tulleita e-mail osoitteeseen ilkka.m.penttila@gmail.com. SKKY:n kongressitiedossa on yleensä myös maininta, jos ryhmämatka 
järjestetään. Kalenterin alussa ovat tärkeimmät vahvistetut Pohjoismaiset ja kansainväliset kliinisen kemian alan kongressit. 
Kalenteri kokonaisuudessaan on luettavissa elektronisessa muodossa SKKY:n sivulta (www.skky.fi) Koulutus- tai SKKY:n Linkis-
tä Kongressikalenteri. Uusin tieto tai muutos edelliseen kalenteriin nähden on *-merkitty.

There will be still many changes also in 2020/2021!
The calendar has been updated on 2021.11.05. The contents of the calendar for congresses and meetings in the field of clini-
cal chemistry and the related disciplines are collected by emeritus professor Ilkka Penttilä, MD, PhD (ilkka.m.penttila@gmail.
com). I kindly ask for information about new meetings and congresses which are not present in the calendar. The calendar is 
readable as Kongressikalenteri in the links of the web-page of the Finnish Society of Clinical Chemistry (SKKY, www.skky.fi). 
The first congresses on the list are the future International and Nordic Congresses of Clinical Chemistry/Clinical Biochemistry. 
The *-sign means a new or changed information to the previous calendars.
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1.12.*
SLL:n Liikuntalääketieteen 
alaosaston vuosikokous, 
Hotelli Presidentti, Helsinki, 
Finland, ilmoittauminen 
1.12.2021 mennessä Kai 
Savonen, kai.savonen@uef.fi

6.12.–7.12.*
IFCC-ICHCLR-JCTLM Workshop 
on overcoming challenges to 
global standardization of clinical 
laboratory testing: reference 
materials and regulations, 
Paris, France; www.ifcc.org

14.12.–15.12.*
Tieteellinen kirjoittaminen, 
ilmoittautuminen 29.11.202 
mennessä1, www.duodecim.fi/
tieteellinen-kirjoittaminen

2022
26.1.–28.1.
Lääkäripäivät 2022 jälleen 
virtuaalisina. https://
www.laakariliitto.fi

10.2.–11.2.
Laaduntarkkailupäivät 2022/
International Congress on Quality 
in Laboratory Medicine 2022, 
Helsinki, Finland www.lanquality.fi

28.3.–2.4.
XXV COLABIOCLI Congress 
2022, Leon, Mexico; www.ifcc.org

23.5.–26.5.
10th Santorini Conference 
“Systems medicine and 
personalized health and therapy” 
– “The odyssey from hope to 
practice: Patient first – Keeps 
Ithaca always in your mind. 
Santorini, Greece, www.ifcc.org

25.6.–26.6.*
IFCC Forum for Young 
Scientists (new date to be 
announced !); www.ifcc.org

21.7.–28.7.
AACC Annual Meeting 
and Expo 2022, Chicago, 
IL, USA; www.aacc.org

4.10.–9.10*
FEBS advanced course: 360-degree 
Lysosome; from structure to 
genomics, from function to disease-
update, Izmir, Turkey; www.ifcc.org

2023
 

23.7.–27.7.
AACC Annual Meeting and 
Expo 2023, Philadelphia, 
PA, USA; www.aacc.org

2024
 

21.7.–25.7.*
AACC Annual Meeting 
and Expo 2024, Chicago, 
IL, USA; www.aacc.org
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Liikuteltava hematologian 
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valkosolujen erittelylaskenta 5 minuutissa

Helppo – Automatisoitu näytteenkäsittely, 
ei laitteen ylläpitoa tai kalibrointeja

Tarkka – Uusi patenttisuojattu teknologia, 
tulokset vastaavat tutkitusti analysaattorilaatua
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TEEMANA ENDOKRINOLOGIA 1/2021

Nopea SARS-CoV-2
nukleiinihapon osoitustesti.

Qlife Egoo Health

•  Erinomainen POC-testaukseen

• Tulokset 30 minuutissa

• Detektoi kaikki tunnetut SARS-CoV-2 -variantit

• Tunnistaa alle 2 viruskopiota/µl

•  Random access (1–5 yksikköä)

• Tunnistaa alle 2 viruskopiota/µl

Perustuu Aidianin patentoimaan 
SIBA® (Strand Invasion Based Ampli� cation) 
-teknologiaan.
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Suolistosyövän seulonta alkaa – 
oletko valmis?

QuikRead go iFOBT

→  Luotettava kvantitatiivinen testi, jonka raja-arvo on valittavissa

→  Objektiivinen laitelukuinen testitulos, joka laiteliitäntään yhdistettynä  
parantaa tulosten jäljitettävyyttä

→  Kattava laitekanta sekä helppo käytettävyys  
ja liikuteltavuus tukevat suolistosyövän  
seulonnan vieritestikäyttöä

1.  Diagnostic accuracy of point of care faecal immunochemical 
testing using a portable high-speed quantitative analyser for 
diagnosis in 2-week wait patients. William Maclean et al. Colorectal 
Diseases 2021;00:1-11

Suomessa aloitetaan kansallinen suolistosyövän seulonta vaiheittain kaikille 
56–74-vuotiaille vuonna 2022. QuikRead go® iFOBT -testi soveltuu suolistosyövän 
seulontaan ja on todistetusti sopiva vieritestikäyttöön1. Nopea FOB/FIT-vieritestitulos 
soveltuu erinomaisesti hoitotarpeen, ja sen kriittisyyden arviointiin.
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TEEMANA HEMATOLOGIA 3/2021

Nova Biomedical nyt valikoimassamme!

StatStrip ja StatSensor-i testit 
ammattikäyttöön

Glukoosi – kaikille potilasryhmille, ilman kliinisiä 
häiritseviä tekijöitä1

ß-Ketoni – samalla mittarilla glukoosin kanssa

Hb ja Hkr – kahdella mitatulla, ei lasketulla, 
tuloksella tarkempi kuva anemiasta2

Laktaatti – terveydenhuollon nopea ja helppo testi

Kreatiniini –  tulos 30 sekunnissa potilaan vierellä

Prime analysaattoriperhe 
verianalyyseihin

Prime Plus – kattava verikaasuanalysaattori
mm. oksimetria, elektrolyytit, eGFR, Mg+, ePV

Prime – analysaattori perinteiseen 
verikaasukäyttöön

Prime ES – analysaattori 
elektrolyyttien 
mittaamiseen

Edelläkävijän biosensoriteknologiaa yli 40 vuoden kokemuksella 
moniin käyttöympäristöihin.

1.   Bedside Glucose Monitoring—Is it Safe? A New, Regulatory-Compliant Risk Assessment
 Evaluation Protocol in Critically Ill Patient Care Settings*, Je� rey Anton DuBois et al.,   
 Critical Care Medicine: 2017 Apr; 45(4): 567–574.

2.   Laskennallinen Hkr voi olla epätarkka punasolujen rakennevioissa, hemolyysissä,   
 hemoglobinopatiassa sekä muissa tilanteissa (novabiomedical.com/statstrip-lac-hb-hct)

NovaNet

Etähallintaan

LIS/HIS/MW liitännöill
e
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TEEMANUMERO 1/2022
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TÄSSÄ ON 
ETUKANNEN 
NOSTO-OTSIKKO 
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Etusivu
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KLIINLAB-LEHDEN KIRJOITUSOHJEET

Lehteen tarkoitetut suomen-, ruotsin- tai englanninkieliset kirjoitukset lähetetään päätoimittajille tai 
muille toimituskunnan jäsenille. Kirjoitukset otetaan vastaan sähköisessä muodossa sähköpostin liite-
tiedostona. Lehti ilmestyy neljä kertaa vuodessa, ja kirjoitusten tulee olla vähintään 6 viikkoa ennen 
ilmestymistä toimittajilla. Lehteen tarkoitetut tieteelliset artikkelit arvioidaan päätoimittajan ja muun 
toimituskunnan toimesta ja tarvittaessa toimitus voi pyytää artikkelille lisäksi ulkopuolista arviointia. 
Mahdollisesti havaitut puutteet tai muutosehdotukset on korjattava ennen artikkelin lopullista hy-
väksymistä julkaistavaksi.

Artikkeli toimitetaan sähköpostin liitetiedostona MS Word (.doc, .docx) -tiedostona sekä lisäksi 
pdf-tiedostona. Taulukot, kuvat ja valokuvat lähetetään erillisinä tiedostoina, vähintään 300 dpi:n 
resoluutiolla. Suuret tiedostot (>5 Mb) voidaan lähettää internetin ilmaisen pilvipalvelun kautta, esimer-
kiksi https://www.wetransfer.com. Käsikirjoituksen yhteydessä julkaisemme kuvat kirjoittajista. Muista 
siis myös toimittaa oma kuvasi. Kuvaajien/kuvalähteiden tiedot voi lisätä kuvatekstien loppuun.

Käsikirjoitukset tulee laatia seuraavaan yleiseen muotoon. Kirjoitusjärjestys:

1. Otsikko
2. Kirjoittajat
3. Suomenkielinen (ruotsinkielinen) ja englanninkielinen tiivis yhteenveto
4. Johdanto
5. Materiaalit ja menetelmät
6. Tulokset
7. Pohdinta ja johtopäätökset
8. Mahdolliset kiitokset
9. Kirjallisuus
10. Kirjoittajat [nimi, arvo, työpaikka ja sähköposti] 

- Kuvatekstit omalle sivulle (sekä kuvaajan/kuvalähteen tiedot)
- Taulukot, kuvat ja valokuvat omille sivuilleen/omina tiedostoina

Vapaamuotoiset kannanotto- yms. mielipidekirjoitukset sekä katsausartikkelit (review) ovat myös ter-
vetulleita. Niissä pyydetään käyttämään mahdollisuuksien mukaan väliotsikoita (varsinkin pitkissä 
kirjoituksissa). Tekstejä ja taulukoita tehtäessä sanoja tai numeroita ei saa kohdentaa välilyöntinäp-
päimellä, vaan se on tehtävä tabuloimalla. 

Viitteet tehdään Vancouver-järjestelmän mukaan ja merkitään tekstiin numeroilla 
(suluissa esiin tymisjärjestyksessä). Viiteluetteloon merkitään:

Lehtiartikkeli, jossa on enintään kolme kirjoittajaa:
 Vermeersch P, Mariën G, Bossuyt X. A case of pseudoparaproteinemia on capillary 
 zone electrophoresis caused by geloplasma. Clin Chem 2006;52:2309-11.

Lehtiartikkeli, jossa enemmän kuin kolme kirjoittajaa:
 Fiechtner M, Ramp J, England B, et al. Affinity binding assay of glycohemoglobin by two- 
 dimensional centrifugation referenced to hemoglobin Alc. Clin Chem 1992;38:2372–9.

Lehteen julkaistavaksi hyväksytyistä artikkeleista lehti antaa kiitoksena 20 euron arvoisen lahjakortin 
Fazer Storen verkkokauppaan. 

KliinLab Toimituskunta
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SARS-CoV-2 Total Assay1

Secure your 
community with 
science and scale
A total antibody assay for a clearer 
clinical picture of infection status 
and immune response 

siemens-healthineers.com

Not all antibody tests are created equal. 

Our SARS-CoV-2 Total (COV2T) Assay1 detects both IgG 
and IgM antibodies and can be used effectively for broad 
population testing with the accuracy, speed, and large 
availability that meets the high demand. The COV2T 
assay offers a clinical sensitivity of 100%2 and clinical 
specificity of over 99.8% and can provide a result in as 
little as 10 minutes.3

With an installed base of over 20,000 analyzers4 and  
a manufacturing capability to produce over 50 million  
tests a month, it was vital that we make the smart 
selection of the receptor-binding domain (RBD) of the  
S1 spike protein as the antigen for the COV2T assay.

1.  This test has not been FDA cleared or approved. This test has been authorized by FDA 
under an EUA for use by authorized laboratories. This test has been authorized only for 
detecting the presence of antibodies against SARS-CoV-2, not for any other viruses or 
pathogens. This test is only authorized for the duration of the declaration that 
circumstances exist justifying the authorization of emergency use of in vitro diagnostics 
for detection and/or diagnosis of COVID-19 under Section 564(b)(1) of the Act, 21 
U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), unless the authorization is terminated or revoked sooner. 
Product availability may vary by country and is subject to regulatory requirements.

2. For samples collected ≥14 days after positive PCR result.
3. Dependent on text mix and configuration using Atellica® Solution.
4.  Installed base of ADVIA Centaur® XP, ADVIA Centaur XPT, ADVIA Centaur CP,  

Atellica Solution, Dimension Vista® and Dimension® EXL™ analyzers.

ADVIA Centaur, Atellica, Dimension, Dimension Vista, and EXL are trademarks of 
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
30-20-14467-01-76 · © Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 2020 SARS-CoV-2
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Smart selection of S1RBD antigen looks to 
the future and protects today. 

Testing large numbers of individuals for immune response/
antibody status against the SARS-CoV-2 virus is likely to be 
critical for re-opening society in a smart way, as well as for 
managing the potential threat of a second wave of 
infections and for vaccine assessment. The COV2T assay 
detects the spike protein receptor binding domain (S1RBD) 
on the surface of the SARS-CoV-2 virus which binds the 
virus to cells via a distinct human receptor (ACE2) found in 
lungs, heart, multiple organs and blood vessels. Evidence 
shows antibodies to the spike protein are neutralizing— 
an important link to vaccine development.
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Bio-Optican CE-IVD-hyväksytty tuotevalikoima sisältää:

• Patentoidun ja täysin kemikaalittoman kudoksen HistoCold-kylmäkuljetusjärjestelmän
• Patentoidut Klessidra-turvaformaliininäyteastiat – näytteenottaja ei altistu formaliinille
• Vakioidut, luotettavat ja turvalliset osoitusvärjäyskitit yli 60:lle eri perus- ja erikoisvärjäykselle
• Laadukkaat ja turvalliset värjäysreagenssit lähes 100:lle eri perus- ja erikoisvärjäykselle 
• Vakioidut ja turvalliset histoentsyymiosoitusvärjäyskitit lihastautidiagnostiikkaan
• Laadukkaita ja turvallisia laboratoriovälineitä, -tarvikkeita sekä -laitteita eri kliinisten 

laboratorioiden käyttöön 

Mediq Suomi Oy on Bio-Optican virallinen jakelija Suomessa.

Pyydä lisätietoja:
Harri Katajamäki, tuotepäällikkö, puh. 020 112 1647, harri.katajamaki@mediq.com

Bio-Optica Milano S.p.A:lla on yli 40 vuoden kokemus laadukkaista, turvallisista ja innovatiivisista 
laboratoriotarvikkeista, -reagensseista ja -laitteista kliinisessä laboratoriolääketieteessä.

Bio-Optica
CE-IVD-VAATIMUSTEN EDELLÄKÄVIJÄ JO VUODESTA 1977

UUTTA
• HistoCold 

• Klessidra 2.0 Sininen


