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Bilaga 1 - Kompletterande
information om
laboratorieanalysmetoder for
detektion av luftvagsvirus

Antigentester

Som komplement till nukleinsyrapavisning kan antigentester anvéndas for
att detektera smittimnen genom att identifiera specifika proteiner. Under
covid-19 pandemin anvéndes antigentester som ett komplement till
nukleinsyrapavisning, bland annat for att 6ka den totala testkapaciteten.
Antigentester har dock l4agre kanslighet och kréver, likt analysmetoder med
nukleinsyrapéavisning, kinnedom om vilket smittimne som ska pavisas. Att
utveckla dessa analyser tar dock ldngre tid 4n att sétta upp en metod for
nukleinsyrapavisning.' Detta tillsammans medfor att antigentester inte ir att
betrakta som ett forstahandsval i beredskapssyfte. Antigentester har darfor
inte behandlats nirmare inom ramen for detta regeringsuppdrag.

Nukleinsyrapavisning av kanda
smittamnen med kommersiella
metoder

Den instrumentering som finns i respektive laboratorium styr vilka
forbrukningsartiklar som kan anvéndas for att genomfora en analys med
hjélp av nukleinsyrapavisning.

For att analysera de stora volymer av patientprover som inkommer till
laboratorierna anvénds i regel en instrumentering dir endast sérskilda kit av
forbrukningsmaterial kan anvédndas. I manga fall utfor den aktuella
instrumenteringen bade extraktion och PCR analys. Provet kan dé placeras
direkt 1 instrumentet som genomfor analysen utan ytterligare manuell
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hantering. Darigenom kan ett stort antal patientprover analyseras 16pande,
den manuella arbetsinsatsen minskar och effektiviteten i laboratoriet dkar.

I de instrument som anvénds for att genomfora nukleinsyrapavisning av
kénda luftvagsvirus kan i flera fall &ven andra kéinda smittimnen analyseras.
Till exempel kan detektion av luftvigsvirus, HPV-screening eller
identifiering av andra sexuellt Overforbara infektioner genomforas i samma
instrument, men med olika kit beroende pé fragestéllning.

Nukleinsyrapavisning med
egentillverkade medicintekniska
produkter (egentillverkning) for
identifiering av forandrade eller
tidigare okanda smittamnen

For att genomforas detektion av ett smittimne dér kommersiella metoder
och sérskilt utvecklade analyskit saknas krévs en sdrskild instrumentering.
For att genomfora en sddan analys anvinder laboratoriet separata
forbrukningsartiklar sa som PCR-ror, -plattor och plastfilm. De blandar
ocksé de komponenter som behdvs i PCR reaktionen, sdsom
amplifieringsbuffert, enzymer, nukleotider, primers och prober, eller
anvinder sig av fardigblandade mixar och tillsitter de komponenter som
kravs for den specifika analysen. Primers och prober ér specifika for den
genetiska sekvensen och kan inte lagerhallas pa forhand.

I extraktionssteget, som foregar PCR amplifieringen, anvénds ofta sdrskilda
extraktionsrobotar som kraver sérskilda kemikalier och forbrukningsartiklar
i plast, vanligen i form av instrumentbundna extraktionskit.

For anvindning av nukleinsyrapévisning med egentillverkade produkter i
storre skala krivs ocksd en pipetteringsrobot, dir pipettspetsar fran olika
fabrikat i bésta fall kan anvéndas.

Molekylérbiologisk kompetens dr en forutsittning for att etablera
egentillverkade metoder. Det krivs personal med sadan kunskap for att
utforma och sétta upp analysen i ett initialt skede, varefter 6vrig
laboratoriepersonal kan genomftra analyserna 16pande. Metoderna dr mer
tidskrdvande @n standardiserade nukleinsyrapdvisningsanalyser med
kommersiella kit och innefattar i regel fler manuella moment. Férmégan
kraver ocksa att gillande IVD reglering f0ljs, for att sékerstélla en sdker och
tillforlitlig anvdndning av egentillverkade medicintekniska produkter.
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