1(5)

Fimea

Ihmisperaisten siirteiden laadun ja turvallisuuden valvonta
Fimeassa vuonna 2022

Fimean SoHO (Substances of Human Origin) -jaosto vastaa ihmisperaisten siirteiden kuten
verivalmisteiden, kudos- ja solusiirteiden seka elinsiirteiden laadun, turvallisuuden ja
jaljitettdvyyden valvonnasta Suomessa. Valvonta kattaa toimilupamenettelyt ja
toimijarekisterien yllapidon, saanndllisen tarkastustoiminnan seka toiminnassa havaittujen
vakavien vaaratilanteiden ja haittavaikutusten seurannan.

Vuonna 2022 jaostossa kasiteltiin 23 toiminnan muutosilmoitusta ja tehtiin 37 veripalvelu-,
kudoslaitos- ja elinluovutussairaalan tarkastusta. Vakavia vaara- ja haittatapahtumia
raportoitiin vuonna 2022 yhteensa 111 kappaletta. limoituksista 29 tuli toisesta EU-maasta.
limoitukset koskivat muun muassa epidemiologisia tiedotteita, luovuttajaperaisia
haittavaikutusepailyja, laite- tai materiaalivirheitd seka toiminnassa tapahtuneita inhimillisia
virheita, joiden vuoksi siirteiden laatu, turvallisuus tai jaljitettavyys vaarantui.

Veripalvelulaitos, kudoslaitokset ja elinsiirtokeskus ovat toimittaneet vuotta 2022 koskevat
vuosikertomukset Fimeaan, joihin seuraava yhteenveto perustuu.

Veripalvelulaitostoiminta

Suomen ainoa veripalvelulaitos Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu vastaa keskitetysti
koko maan verivalmistehuollosta. Silld on toimipisteitd kymmenella paikkakunnalla seka
likkuvia yksikoita. Sen toimintaan kuuluvat verenluovutusten jarjestaminen ja veren kerays,
luovutetun veren testaus, verivalmisteiden tuotanto ja jakelu sairaaloihin. Luovutettu kokoveri
erotellaan verivalmisteiden tuotantoprosessissa punasoluiksi, verihiutaleiksi ja plasmaksi.

Verta luovutti vuoden 2022 aikana yhteensa 109 567 vapaaehtoista henkilda. Heilta kerattiin
yhteensa 183 630 luovutusta, joista kokoverenluovutuksia oli 181 406 ja afereesiluovutuksia
2224,

Erilaisia verivalmisteita toimitettiin 56 terveydenhuollon toimintayksikdlle yhteensa 202 461
kappaletta. Naista toimitetuista verivalmisteista noin 86 % oli punasoluvalmisteita ja noin 14
% verihiutalevalmisteita. Tutkimuskayttéon toimitettiin lisksi Covid-toipilasplasmaa.

Elinluovutus- ja elinsiirtotoiminta

Elinluovutussairaaloina toimivat Suomen yliopisto- ja keskussairaalat. Vuonna 2022
Suomessa oli yhteensa 113 kuollutta elinluovuttajaa, joista valtaosa toimi
monielinluovuttajana mahdollistaen useamman siirrettéd odottavan potilaan hoidon.
Elinluovuttajien kuolinsyista aivoverenvuoto oli tavallisin syy (71 %). Vuonna 2021 aloitettiin
elinluovutuspilotointi verenkierron pysahtymisen ja kuoleman toteamisen jalkeen (donation
after circulatory determination of death, DCDD). Vuoden 2022 elinluovuttajista 10 oli DCDD-
luovuttajia.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin (HUS) Elinsiirtokeskus vastaa kaikista
elinsiirroista Suomessa. Vuonna 2022 tehtiin 371 elinsiirtoa; munuaissiirtoja 250,
maksansiirtoja 62, haimansiirtoja 20, sydansiirtoja 19, keuhkonsiirtoja 20. Elinsiirteen
saaneista 15 oli lapsipotilaita.

Munuaisluovuttajista 42 oli elavia luovuttajia, jotka luovuttivat paaosin Iahiomaiselleen.
Munuaisluovuttajana voi toimia myés muu sukulainen, ystava tai anonyymi luovuttaja.
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Kudoslaitostoiminta

Suomessa toimi vuoden 2022 lopussa 48 kudoslaitosta. Kudoslaitostoiminta kattaa
hedelmdityshoitoklinikoiden (20), luu- ja tukikudospankkien (12), silmapankin (1), kantasoluja
kasittelevien yksikodiden (11), sydanlappa- ja verisuonipankin (1), ihopankin (1), rasvasoluja
hyddyntavan kudoslaitoksen (1) ja monikudospankin (1) toiminnan.

Hedelmaéityshoitoklinikat. Hedelmoityshoitoklinikat vastasivat seka puolisoiden valisista
hedelmd&ityshoidoista omilla sukusoluilla ettd hedelmdityshoidoista luovutetuilla siitti6illa,
munasoluilla ja alkioilla (Taulukko I). Omilla sukusoluilla tehtiin yhteensa noin 9500
hedelmoityshoitoa. Luovutetuilla sukusoluilla tehtiin noin 3300 hedelmdityshoitoa. THL
julkaisee vuosittain tarkemmat tilastot hedelmoityshoidoista. Itsellisille naisille ja naispareille
tehtavien hedelmoityshoitojen maara jatkoi kasvuaan, sillda vuonna 2022 heille tehtiin noin
200 hoitoa enemman kuin vuonna 2021 (Kuva 1). Suomessa hyvaksyttyjen
siittionluovuttajien ja munasolunluovuttajien maara pysyi vuoden 2021 tasolla. Luovutetuilla
siittidilla tehtyjen hedelmdityshoitojen maara pysyi jotakuinkin ennallaan, mutta luovutetuilla
munasoluilla tehtyjen hoitojen maara laski noin 10 %.

Taulukko |. Sukusolujen luovuttajien ja luovutetuilla sukusoluilla tehtyjen hedelmdityshoitojen
lukumaarat Suomessa vuosina 2020-2022.

Sukusolut | Sukusolujen luovuttajat ja 2020 2021 2022
luovutetuilla sukusoluilla tehdyt
hedelmoityshoidot

Siittiot
Klinikalla hyvaksytyt siittion 97 182 172
luovuttajat
Luovutetuilla siitti6illa tehdyt 1951 2454 2369
hedelmoityshoidot*

Munasolut
Klinikalla hyvaksytyt 386 497 468
munasoluluovuttajat
Munasolujen luovutuskerrat 478 610 559
Munasolupankkiin luovuttaneet 102 77 79
Luovutetuilla munasoluilla tehdyt 885 839 725
hedelmoityshoidot

Siittiot,

munasolut
Luovutetuilla siitti6illa ja 245 249 164
luovutetuilla munasoluilla tehdyt
hedelmoityshoidot

Alkiot
Alkion luovuttajat 27 21 20
Luovutetut alkiot 88 84 93
Luovutetuilla alkioilla tehdyt hoidot 38 30 50

* Suomessa ja ulkomailla luovutetuilla siitti6illa tehdyt hedelmdityshoidot
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Kuva 1. Hedelmoityshoitoja saaneiden itsellisten naisten ja naisparien lukumaarat 2017-2022

Kantasoluyksikot. Yliopistosairaaloiden kantasoluyksikdissa hoidetaan potilaita autologisilla
kantasolusiirroilla ja Helsingin sekd Turun yliopistosairaaloissa myds allogeenisilla
kantasolusiirroilla. Vuonna 2022 tehtiin 235 autologista ja 133 allogeenista kantasolusiirtoa.
Suomen Punaisen Ristin Veripalvelun kantasolurekisteri valittaa kantasolusiirteita ja DLI-
siirteita kansallisesti ja kansainvalisesti niin kotimaisten kuin ulkomaisten potilaiden hoitoa
varten. Suomeen tuotiin vuonna 2022 yhteensa 57 allogeenista kantasolusiirretta.
Kantasolurekisterissa oli vuoden 2022 lopussa 65108 jasenta ja sopivaa luovuttajaa
rekisterista haettiin vuoden aikana yhteensa 28 551 kertaa. Vuonna 2022 pitkalle kehitetyssa
terapiassa kaytettaviin laakkeisiin kuuluvia CAR-T -soluhoitoja, joissa kaytetdan muokattuja
autologisia T-soluja, sai 16 potilasta.

Kudospankit. Kudospankit monikudospankkia (Tampereen yliopiston Regea kudospankki)
ja rasvasoluja hyédyntavaa kudoslaitosta (Liponovo Oy) lukuun ottamatta, toimivat
sairaaloissa tarjoten kudossiirteita erikoissairaanhoidon tarpeisiin. Maarallisesti eniten
siirteita talteenotetaan luu- ja tukikudospankeissa ja ihopankissa (Taulukko Il). Elavat luu- ja
tukikudosluovuttajat muodostavat myos suurimman kudosluovuttajien ryhman ja heilta
otetaan talteen luukudosta lonkan tekonivelleikkauksen yhteydessa (caput-siirteet). Elavia
amnionkalvo- ja rasvasoluluovuttajia lukuun ottamatta muut kudosluovuttajat ovat kuolleita.
Kudossiirteilld hoidettiin vuonna 2022 Iahes 2000 potilasta, joista suurin osa oli ortopedisia
potilaita. Seuraavaksi eniten kudossiirteita kaytettiin palovammapotilaiden hoitoon ja
silmakirurgiassa (Taulukko II1).
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Taulukko Il. Kudosluovutukset ja luovuttajilta talteenotettujen siirteiden lukumaarat Suomessa

vuonna 2022.

Kudossiirteet | Elavien
luovutta-
jien luku-
maara

Luu- ja 403

tukikudokset

Sarveiskalvot

Amnionkalvot | 3

lhot

Sydanlapat

Verisuonet

Verisuoni-
kudokset

Rasvasolut 8

Elavilta
luovutta-
jilta
talteen-
otettujen
siirteiden
lukumaara

*Sama elinluovuttaja voi luovuttaa useita erityyppisia kudoksia
**Samat kudosluovuttajat kuin sydanlapilla

Taulukko IlI. Kayttdon toimitettujen siirteiden lukumaarat kudostyypeittain vuosina 2020-2022.

Kudossiirteen Kudossiirteen Vuonna 2020 Vuonna 2021 Vuonna
paaluokka alaluokka 2022
Luu- ja
tukikudokset:
Luut (kokonaiset tai 725 691 517
osat)
Janteet/nivelsiteet 284 232 230
Meniskit 6 7 10
FOCA-siirteet 21 15 15
Luun taytemateriaalit 381 255 622
(murska tms.)
Autologiset kallonluut 7 1 4
Hermokudokset 3 3 1
Silmakudokset:
Sarveiskalvot 250 383 377
Kovakalvot 25 18 19
Amnionkalvot 299 272 301
Ihot 810 1663 451
Sydanlapat 48 27 48
Verisuonet 19 18 12
Muut kudokset 60 42 35
(verisuoni- ja
sydanpussikudos)
Rasvasolut Soluvaliainevalmiste 140
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Veren, kudos- ja solusiirteiden seka elinsiirteiden tuonti ja vienti

Suomeen tuodaan kudoslaitoksiin kudos- ja solusiirteitd ulkomaisista kudoslaitoksista ja
Suomesta viedaan jonkin verran siirteita ulkomaisille kudoslaitoksille, klinikoille tai muihin
terveydenhuollon yksikéihin. Vuonna 2022 suurin osa tuoduista allogeenisista siirteista oli
siittidita (146 luovuttajalta) ja munasoluja (85 luovuttajalta) seka demineralisoituja luusiirteita.
Lisaksi tuotiin kantasolu- ja kovakalvosiirteitd. Suomesta vietiin ulkomaille allogeenisia
kantasolu- ja sydanlappasiirteita.

Elinsiirteiden osalta siirteiden vienti ja tuonti tapahtuu pohjoismaisten elinsiirtokeskusten valilla
elinluovutusorganisaatio Scandiatransplantin kautta yhdessa sovittujen saantéjen mukaisesti.
Vuonna 2022 Suomesta lahetettin 50 elinsiirrettd toiseen Pohjoismaahan ja Suomeen
vastaanotettiin 40 elinsiirretta toisesta Pohjoismaasta.

Lisatietoja vuosikertomusyhteenvedosta antavat:

Jaostopaallikkdé Anne Vaskunlahti (elinluovutus- ja elinsiirtotoiminta), puh. 029 522 3249
Ylitarkastaja Anu Puomila (veripalvelulaitokset), puh. 029 522 3242

Ylitarkastaja Sari Tahtiharju (kudoslaitokset), puh. 029 522 3265

Sahkodpostiosoitteet ovat muotoa etunimi.sukunimi(at)fimea.fi
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