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Kudoslaitostoiminta Suomessa vuonna 2010

Suomessa toimivat kudoslaitokset ovat toimittaneet vuoden 2010 toimintakertomukset
Fimealle. Fimea on laatinut yhteenvedon kudoslaitosten toimintakertomusten pohjalta.
Hedelmaityshoitoklinikoiden osalta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Val-
vira on laatinut erillisen vuosikertomusyhteenvedon, joka julkaistaan Valviran verk-
kosivuilla.

Suomessa ainoastaan Fimealta toimiluvan saaneet ja sddnndéllisesti tarkastetut kudos-
laitokset voivat hankkia, kasitelld, sailda, sailyttaa seka jakaa kliiniseen kayttéon tarkoi-
tettuja ihmiskudoksia ja -soluja. Kudoslaitosten tulee noudattaa toiminnassaan EU-
direktiiveihin perustuvaa kudoslainsaadanttd, jonka tarkoituksena on varmistaa ihmi-
sessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen laatu seka turvallisuus.

Kudos- ja solusiirteet voivat olla joko autologisia eli kudosten tai solujen luovuttaja luo-
vuttaa siirteen omaa hoitoansa varten tai allogeenisia, jolloin luovuttaja luovuttaa siir-
teen toisen henkilén hoitoa varten. Kudosten tai solujen luovuttaja ei saa tietdd vas-
taanottajan tietoja eikd painvastoin, vaan luovutus on aina lahja tuntemattomalle. Poik-
keuksen tasta tekevat niin sanotut sukulaisluovutukset. Kudosten ja solujen luovutuk-
sesta ei saa Suomessa maksaa palkkiota eikd kudossiirtotoiminnalla saa tavoitella ta-
loudellista hyotya.

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten voidaan kudoksia ja soluja irrottaa seka
elavilta etta kuolleilta luovuttajilta. Siirteen hankinta elavalta luovuttajalta on mahdollista
vain, jos han on antanut siihen suostumuksensa eik& luovutus aiheuta luovuttajalle ter-
veydellista vaaraa. Kuolleita luovuttajia voidaan kayttda, jollei vainaja ole eldessaan
vastustanut kudos- ja soluluovutusta. Vainajan tahto tulee aina pyrkia selvittamaan.
Henkilon soveltuvuus kudosten luovuttajaksi arvioidaan tarkoilla luovutuskriteereilla ja
arvioinnissa kaytetddn dokumentoitua terveydentilan, elamantapojen ja muiden tausta-
tietojen selvitysta seka infektiotesteja, jotta siirteiden laatu ja turvallisuus voidaan taata.

Kudosten ja solujen kasittely, sailytys ja vapauttaminen kliiniseen kayttdon voidaan to-
teuttaa ainoastaan kudoslaitoksissa, joilla on riittdvasti perehdytettya ja ammattitaitoista
henkilost6d, ajantasainen laatu- ja ohjejarjestelma, asianmukaiset tilat ja laitteet seka
kattava rekisteri, jolla toiminnan jaljitettavyys voidaan varmistaa.

Kudosten ja solujen laatua ja turvallisuutta seurataan tiiviisti. Fimea osallistuu kudosten
ja solujen laadun ja turvallisuuden valvontaan suorittamalla saannoéllisesti tarkastuksia
toimiluvallisiin kudoslaitoksiin. Vuonna 2010 Fimea tarkasti 33 kudoslaitosta. Nailla tar-
kastuksilla pyritaan varmistumaan toiminnan saaddsten- ja vaatimustenmukaisuudesta.

Kudoslaitoksilla on velvollisuus ilmoittaa Fimeaan kaikki toiminnassa tapahtuneet va-
kavat vaaratilanteet seka kudos- ja solusiirteilla toteutettuihin hoitoihin liittyneet vakavat
haittavaikutukset. lImoitukset tulee tehda viipymatta. Fimea kokoaa vuosittain ilmoitetut
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vaaratilanteet ja haittavaikutukset seka raportoi niistd EU-viranomaisille. Vuonna 2010
raportoitiin yhteensa 23 solujen ja kudosten kasittelyyn liittynytta vakavaa vaaratilan-
netta ja nelja siirteen saaneelle potilaalle ilmaantunutta haittavaikutusta. Mihink&an ra-
portoituun tapaukseen ei ole liittynyt pysyvia haittoja.

Vuonna 2010 Suomessa toimi 64 kudoslaitosta:

Luupankit

24 |uu- ja tukikudospankkia

23 hedelmoityshoitoklinikkaa

10 kantasoluhoitoyksikkd&/kantasolulaboratoriota
1 istukkaveripankki

1 luuytimenluovuttajarekisteri

2 silmapankkia

1 ihopankki

1 lasten sydanlappéapankki

1 monikudospankki

Lista toimiluvan saaneista kudoslaitoksista I6ytyy Fimean verkkosivuilta (www.fimea.fi).
Vuonna 2010 yksi kudoslaitos ilmoitti toimintansa lakkauttamisesta ja yksi uusi kudos-
laitos jatti hakemuksen toimiluvan saamiseksi.

Vuonna 2010 Suomessa toimi 25 luupankkitoimipistetté (24 luupankkia ja yksi moniku-
dospankki). Luupankit voivat ottaa talteen ja sailyttdd luusiirteita elavilta luovuttajilta
lonkan tekonivelleikkausten yhteydessa (caput-siirteet) sek& muita luu- ja tukikudossiir-
teita kuolleilta luovuttajilta. Pankkiluuta voidaan kayttdd muun muassa tekonivelten uu-
sintaleikkauksissa, murtumien hoidossa sekd korvaamaan luukasvainten aiheuttamia
luupuutoksia. Tukikudossiirteitd kuten jannesiirteitéa kaytetdan korjaamaan vastaanotta-
jan vaurioituneita tukikudoksia.

Vuonna 2010 luupankkeihin keréttiin noin 900 caput-siirretta ja toimitettiin kaytettavaksi
noin 700 caput-siirretta. Kuolleita luovuttajilta (30 luovuttajaa) otettiin talteen yli 500 luu-
ja tukikudossiirretta, joista noin 350 toimitettiin edelleen kaytettavaksi potilaille.

Kantasoluyksikot

Autologista kantasolusiirtohoitoa kaytetdan suuriannoksisen sydvanhoidon tukihoitona
kaynnistamaan luuytimen toiminta hoitojen jalkeen. Hematopoieettisia kantasoluja ke-
ratdan paaosin potilaan verenkierrosta, seka tarvittaessa luuytimesta. Autologisten
kantasolujen keréyksid ja palautuksia tehdddn Suomen yliopistosairaaloiden (HYKS,
TYKS, TAYS, OYS, KYS) syopatautien ja hematologian klinikoilla seka lastenklinikoilla.
Sairaaloiden kantasolulaboratoriot vastaavat kantasolusiirteiden kasittelysta, laadunar-
vioinnista seka sailyttamisesta. Vuonna 2010 autologisia kantasolusiirteitd kerattiin noin
260 potilaalta ja kantasolusiirtoja tehtiin noin 220 potilaalle.

Allogeenista kantasolusiirtoa kaytetddn pahanlaatuisia veritauteja sairastavien potilai-
den hoitoon. Allogeenisissa siirroissa kantasolusiirre korvaa potilaan omat hematopoi-
eettiset kantasolut ja hematopoieesin elpyminen tapahtuu yksinomaan siirrettyjen kan-
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Silmé&pankit

Ihopankki
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tasolujen kautta. Lisaksi siirteessa olevat luovuttajan immunologisen jarjestelman solut
auttavat osaltaan tuhoamaan potilaan jaljella olevia tautisoluja (ns. graft versus disease
-vaikutus). Allogeenisia kantasolukerayksia ja palautuksia tehddan Helsingin ja Turun
yliopistollisissa keskussairaaloissa. Vuonna 2010 allogeenisilla kantasolusiirteilla hoi-
dettiin yli 110 potilasta. Osassa allogeenisista siirroista luovuttajana toimii hoitoa tarvit-
sevan potilaan perheenjdsen, osassa kaytetdaan kotimaista tai ulkomaista rekisteri-
luovuttajaa. Kaytettdessa rekisteriluovuttajia SPR Veripalvelun yllapitama Luuytimen-
luovuttajarekisteri (LYR) etsii sopivia kantasolujen luovuttajia ja kantasolusiirteitd oman
rekisterinsa sekd kansainvdlisten rekisterien avulla, organisoi tarvittavat tutkimukset
seka kantasolujen keruun ja siirteiden kuljetukset keruukeskuksista siirtokeskuksiin.

Vuonna 2010 LYR valitti yhteensa 89 allogeenista kantasolusiirretta, joista 66 keréattiin
ulkomailla ja toimitettiin Suomeen kaytettavaksi. Kotimaisia luovuttajia oli 23, joiden siir-
teistd 20 kaytettin Suomessa ja kolme vietiin ulkomaille kaytettavaksi. Vuoden 2010
lopussa LYR:n rekisterissa oli yli 20 000 vapaaehtoista luovuttajaehdokasta, ja uusia
liittyjid vuoden aikana oli yli 500.

Allogeenisia kantasolusiirteitd voidaan eristdd myo6s istukkaveresta. SPR Veripalvelu
yllapitaa istukkaveripalvelua, joka vuonna 2010 kerasi istukkaverta HUS Naistenklini-
kalla ja Jorvin sairaalassa vapaaehtoisilta synnyttgjiltd. Vuonna 2010 istukkaverenke-
rayksia oli vajaa 400, joista prosessoinnin jalkeen 118 istukkaverisiirrettda hyvaksyttiin
sdilytettavaksi ja jaeltavaksi istukkaveripankkiin. Istukkaveripankin koko oli vuoden
2010 lopulla 3094 siirrettd. Vuonna 2010 istukkaveripalvelu toimitti seitseman istukka-
verisiirrettd kliiniseen kayttéon. Istukkaveren kantasoluja tarvitaan erityisesti lapsipoti-
laiden verisairauksien hoitoon.

Suomessa toimii kaksi silméapankkia HYKS:ssa ja OYS:sséa seka yksi monikudospankki
Tampereella, jonka siirteiden talteenotto-organisaatioina toimivat TAYS ja KYS. Silméa-
pankit hankkivat, kasittelevat ja jakelevat sarveiskalvosiirteitda kuolleilta luovuttajilta.
Sarveiskalvosiirteitda kaytetddn korvaamaan vastaanottajan sairauden, infektion tai
vamman vaurioittama sarveiskalvo. Vahingoittuneen kudoksen korvaaminen siirteelld
mahdollistaa nakokyvyn palauttamisen. Vuonna 2010 silmapankit ottivat talteen yli 230
sarveiskalvosiirrettd 120 luovuttajalta. Siirteista 184 toimitettiin kaytettavaksi potilaille.
Lisaksi monikudospankki toimitti yksittaisid kovakalvosiirteita.

Silmé&pankeista osa hankkii, séil6o ja sailyttdaa seka jakelee kaytettavaksi myds am-
nionkalvosiirteitd, jotka valmistetaan keisarinleikkauksella syntyneiden lasten siki6pus-
sista. Amnionkalvosiirteitd hyddynnetddn muun muassa silméa-, iho- ja limakalvovauri-
oiden hoidossa. Vuonna 2010 amnionkalvoja saatiin neljaltd luovuttajalta ja kalvoista
valmistettiin noin 250 amnionkalvosiirretta. Potilaskayttéon silmapankit toimittivat noin
180 amnionkalvosiirretta.

Suomessa toimii yksi ihopankki HUS T66l6n sairaalan plastiikkakirurgisella leikkaus-
osastolla. Vuonna 2010 ihopankki hankki 17 kuolleelta luovuttajalta lahes 700 ihosiirret-
ta. Allogeeniset ihosiirteet kaytetddn paaosin Todlon sairaalan omassa toiminnassa,
palovammapotilaiden hoidossa, jos potilaan omat ihosiirteet eivéat riité tai niiden kaytolle
on muita esteitd. lhopankki on toimittanut yksittaisia siirteitd myés muihin yksikaihin.
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Sydanlappapankki

Osana HUS Lastenklinikan sydankirurgista toimintaa Suomessa toimii yksi lasten sy-
danlappéapankki, joka ottaa talteen sydanlappé- ja verisuonisiirteitd sydamista, joita ei
hyédynneta elinsiirroissa. Sydanlappasiirteet kaytetdan synnynnéisesti sydanvikaisten
lapsipotilaiden hoitoon Lastenklinikassa. Tarvittaessa siirteita voidaan toimittaa myds
muille koti- ja ulkomaisille klinikoille lapsi- ja aikuispotilaiden hoitoon. Vuonna 2010 sy-
danlappépankki prosessoi 189 siirrettd 48 luovuttajalta ja toimitti kaytettavaksi 120 siir-
retta.

Monikudospankki

Suomessa toimii yksi monikudospankki Solu- ja kudosteknologiakeskus Regeassa (ny-
kyinen Tampereen yliopiston Biolaaketieteellisen teknologian yksikk®). Monikudos-
pankki hankkii, kasittelee, sailyttaa ja jakaa luu- ja tukikudossiirteita, sarveiskalvo- ja
kovakalvosiirteitd sekd amnionkalvosiirteita kliiniseen kayttoon. Vuonna 2010 Regea
toimitti yli 550 siirretta yli 20 eri terveydenhuollon yksikk66n Suomessa. Lisaksi Regea
toi maahan yli 90 siirrettd ulkomailta.
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