Referensgruppen i klinisk virologi, métesanteckningar fran
den 26 november 2015

Deltagare: Kare Bondeson (KB, Uppsala), Blenda Béttiger (BB, Malmd), Anna Henningsson
(AH, Jénkoping), Urban Kumlin (UK, Umed), Britt Akerlind (BA, Linkdping), Mia Brytting
(MB, Folkh&lsomyndigheten)

Franvarande: Margareta Nordin (MN, Stockholm), Magnus Lindh (ML, Géteborg)

Dagordning

1. Motet Oppnas
Alla halsas valkomna av KB.

2. Motesfunktionarer utses vid franvaro av sekreterare/ordforande. Darutover
utses en eller tva protokoll-justerare.
Till justerare utsags BB.

3. Aktuell dagordning inkl évriga fragor faststélldes
En underpunkt (5) lades till; Kunskapsutbyte.

4. Publicering av motesanteckningar
Beslots att:
a) RKVs protokoll dvergar i motesanteckningar som sekreteraren publicerar pa
Mikrobiologi.net (PDF) efter godkannande och efter remiss-runda i gruppen. Datum-
uppdateringar sker pa versionerna.
b) Nér beslut tas utses justerare, ett beslutsprotokoll skrivs med sedvanlig vidimering.
BA kontrollerar att tidigare dokumentation ar publicerad.

5. Kunskapsutbyte
QCMD rapport utseende (BB)
Mindre information finns i de nya resultat-rapporterna. En panel ar nu dessutom ersatt
av tva.
Beslots att QCMD tillskrivs via EQUALIS med begaran om mer information, gérna
atergang till tidigare innehall. BB kontaktar MN for att fa till ett forslag till skrivelse
som cirkuleras i styrelsen innan den lamnas till EQUALIS for vidare befordran till
QCMD.

Skriftliga avtal mellan laboratorier att vb utféra normalt analyssortiment (KB)
Finns skriftliga avtal med andra laboratorier vb (personalsjukdom, personalbrist) for
kritiskt diagnostik? Anses detta behdvas?

Fragan bor diskuteras igen efter inventering.

HAV-typning (BB)

Folkhalsomyndigheten utfor typning. FOHM har framfort att de endast 6nskar
inhemskt smittade fall for typning. RKV ar eniga om att alla hepatit A isolat skall
typas.

Kommentar MB 2016-01-04; FOHM tar gérna emot alla HAV prover och véljer bland
dessa vilka som skall typas. Inhemska typas snabbt. Prover atféljda av tydlig



reseanamnes kan typas senare i tid alt. gj alls.

MKI (AH)

Nationell jamforelse mellan faststallda MKI1 (HSV i likvor, infl A) har ej fungerat pga
laboratoriernas olika forutséttningar.

Det viktiga ar att dvervaka det egna laboratoriets definierade representativa MKI och
folja dessa Over tid.

MKI kan vara preanalytiska/analytiska/postanalytiska.

Parecho virus analyser (UK)
KS, Skane analyserar. Uppsala har paborjat men ej avslutat validering. Umea jobbar
med validering. SSI i Danmark har stammar. Stammar finns i QCMD-utskicken.

Luftvagspaket (UK)

Optimera; vad skall analyseras — vad skall svaras ut?

Resultaten svara att korrelera till sjukdomsbild.

Provtagningsutfall paverkar resultatet betydligt.

Publikationer inom omradet;

Rhedin A. Thorax 2015;70:847-853d0i:10.1136/thoraxjnl-2015-206933
Kohei Hasegawa et al. J Infect Dis. 2015;211:1550-1559

Foredrag: www.bit.ly/lvvdiag.

RKYV rekommendation avseende reell kompetens inom klinisk virologi
Vilken kompetens behover laboratorierna (minsta krav), ha tillgang till for att kunna
gora en kompetensheddmning avseende klinisk virologi?

Vara kvalitetsstandarder stéller krav pa ldkares kompetens - visad formaga att tillampa
kunskap och skicklighet. 1 ISO15189 anges att:

5.1.2 “Den personal som utfor bedomningar i samband med undersokningar ska ha
tilldmplig teoretisk och praktisk bakgrund och erfarenhet.” och att, under;

5.1.6, “kompetensen ska bedomas med hjilp av nagra eller alla nedanstaende
metoder” enligt ANM. 1.

ANM.1 (add. 5.1.6)

a. direkt observation av rutinméssiga arbetsprocesser och -rutiner, inklusive alla
tillampliga sékerhetsatgarder,
direkt observation av utrustningsunderhall och funktionskontroller,
Overvakning av registrering och rapportering av provresultat,
genomgang av personakter, utbildningskort och medarbetarsamtal,
bedomning av formagan att I6sa problem,
undersokning av speciellt tillhandahallna prover, t.ex. prover som undersokts
tidigare, material fran jamforelser mellan laboratorier, eller split samples”.

D OO0 T

RKYV eniga om att ovanstaende beskriver kompetenskraven pa ett bra satt med tillagg
att nagra innebar minst punkt d. och punkt f. Bedémningen maste utforas av extern
oberoende klinisk virolog.

Beslots att forslag utformas av KB och cirkuleras till alla for godk&nnande. Skickas
darefter till FKM styrelsen, till Socialstyrelsen och till Swedac. Publiceras dven pa
Mikrobiologi.net.


http://www.bit.ly/lvvdiag

7. Laboratorierna runt
Uppsala: HCV-resistens forskning. Nu i klinisk bruk. Se:
www.hcvguidelines.org<http://www.hcvguidelines.org> for indikationer och
fullstandigare information, men &ven Lékemedelsverkets
behandlingsrekommendation.
Sammanfattning KB: Behov och indikation for resistensbestamning infor fornyat
behandlingsforsok av HCV, uppstar i vissa fall. Behov av resistensbestamningar har
hittills huvudsakligen styrts av pagaende studier i Sverige och Norge men kan
forvantas 6ka da kostnaden for att skaffa information om resistenslaget infor
behandling &r lag i forhallande till lakemedelskostnaden. Svenska och internationella
guidelines &r dock forsiktiga i rekommendationer kring nér resistensbestamningar ska
goras. Det finns fortfarande for fa eller inga tillrackligt stora randomiserade kliniska
utvarderingarr, vilket ger lagt bevisvarde i beddmningar som allt oftare gors i
internationella rekommendationer. Nedanstaende riktlinje (AADSL) utgér den hittills
tydligaste, som dessutom ar evidens-klassifierad, American Heart Association, 2011;
(Shiffman, 2003).
Uppsala universitet med Johan Lennerstrand i spetsen, har byggt upp erfarenhet via
genomfdrda forskningsprojekt och deltagande i HCV drug resistance group.
Metodiken ar nu i drift pa Uppsalas kliniska viruslab som erbjuder tjansten for kliniskt
bruk. Pagaende studier och utveckling av nya bioinformatiksystem for anpassning till
djupsekvensering borgar for att laboratoriet vid behov kan uppratthalla och utveckla
tjansten i framtiden. Vi dnskar att viruslaboratorierna i Sverige informerar sina kunder
om méjligheten och valjer att vidarebefordra forfragningar om resistensbestamningar
infér HCV-behandlingar till Uppsala.
Uppsala testar &ven multiplex-luftvagssystem, Allplex och Alere i (i mindre
omfattning) under kommande luftvégsvirussasong.
Kompetenslaget; en specialistkompetent lakare med den aldre viruspecialitén, tva
specialistkompetenta ldkare med bakt/virus specialité, oftast tva ST-lakare inkl
externa. Dessutom val utrustat med 3 disputerade molekylarbiologer.
Nytt hus dit klin mikro skall flytta &r beslutat, inga planer att samla labspecialitéerna i
samma byggnad finns tyvérr. Efter flytt blir det dock ndrmare till immunologer,
patologer, sekvenseringsplattform, SciLife med bioinformatiker och prekliniska
virologer.
Laboratoriet har just avbrutit arbete med inférande av upphandlat labdatasystem C5.
Startar ny upphandling. Norge har gjort detsamma. Skane rapporterar problem inom
C5-pilot dér patologi deltar. C5 uppvisar bristande foljsamhet till i upphandlingen
accepterade krav, har liten supportkapacitet men mycket flexibelt system. Kraver
kompetens och personal-tid av laboratorierna i en omfattning som inte alltid finns.

Umea — Luftvagspaneler (bakt och virus separerat) och STI-panel under infoérande
(Seegene). GenXpert inhandlat for bland annat norovirus, influensa och RSV.
Mikrobiologiskt 24/7 - projekt for okad tillganglighet av akuta analyser. Pagaende
upphandling av blodsmitte-serologi. Elektroniska remisser och svar pa vag in via Tieto
trots brister i omvarldsanalys samt andra leverantorer till labdatasystem (CGM) och
journalsystem (Evry).

Lakarkompetens; Generationsvaxling pagar med flera lakare 60+. Tre ST-lakare
fardiga inom ett par ar. En ST-lakare anstélls borjan 2016.

Lund — Flytt pagar fortfarande. Ortho vunnit upphandling av serologi — validering
pagar.


http://www.hcvguidelines.org/
http://www.hcvguidelines.org/
https://www.google.se/webhp?sourceid=chrome-instant&ion=1&espv=2&ie=UTF-8#q=behandlingsrekommendationer%20hepatit%20c
https://www.google.se/webhp?sourceid=chrome-instant&ion=1&espv=2&ie=UTF-8#q=behandlingsrekommendationer%20hepatit%20c
http://www.hcvguidelines.org/full-report/references#aha2011
http://www.hcvguidelines.org/full-report/references#shiffman2003
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=(hepatitis%20C-virus)%20AND%20Lennerstrand%2C%20Johan%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=(hepatitis%20C-virus)%20AND%20Lennerstrand%2C%20Johan%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26095927

10.

HIV-2 PCR fungerar (utfors initialt ca 1 ggr/man), validering ej helt klar.
Provtagning viruspavisning; Flockad pinne + koksalt tidigare ej fungerat bra, for lag
kanslighet. UTM nu.

Vid laboratoriet ar det just nu storst fokus pa den bakteriologiska automationen.
Lakarkompetens; Tva specialistkompetenta lakare med viruspecialité, tva
specialistkompetenta ldkare med bakt/virus specialité med virusintresse. Fem ST-
lakare i mikrobiologi.

Jonkdping — Automation igang, Architect anslutet till banan. Bana fran akuten till lab,
vilket kortat transporttider. EBNA-screening. Hep A 1gG. TBE-serologi pa Enzygnost,
alla pos skickas till Goteborg for verifikation.

Lakarkompetens; Tre specialister (bakt/virus) varav en labmedicinsk chef. En ST-
lakare som &r foréldraledig.

Linkdping — Inforande av det nya labdatasystemet C5. Arbete pagaende ffa med feces-
resp luftvagspaket.

Lakarkompetens; stor brist (bade virologi och bakteriologi). En specialist bakt, tre
dubbelspecialister bakt/virus (Irak, tva fran Grekland), en ST-lakare klinisk
mikrobiologi (Grekland). Konsult virologi Jonas Blomberg. Ny verksamhetschef
sedan augusti med teknisk bakgrund.

SPUR-inspektion beslutad. Kommer att ske 2017.

FoHM — omorganisation igen. Primardiagnostik samlad pa en enhet, parasitologi och
vatten pa en enhet, tva enheter som arbetar med 6vervakning en bakteriologisk och en
virologisk som daven inkluderar seroimmunitet for vaccinsjukdomar. Polio 2 cirkulerar
inte langre och man rensar nu ut labben i varlden. | Sverige kommer polio 2
(vaccinstam) finnas kvar i Crucell sa lange som vaccintillverkning pagar.
Laboratorieverifierad influensa ar nu anméalningspliktigt. Diagnostiknytt publiceras en
ggr/manad, kan abonneras pa.

Karolinska

Pagaende projekt att infora influensa-, RS- och norovirus direkt-PCR 24/7 pa kemi pa
Sodersjukhuset. SOS-prov ska analyseras 24/7 och kvalls- och nattprov fran
Danderyds sjukhus, Karolinska Solna och Huddinge, ytterligare provtransportturer
infors. Start februari. Mikrobiologens LIS ska anvéndas. Ca 30 personer utbildas.
Lakarkompetens: Specialister i virologi, nio varav 3 huvudsakligen

pa KI. Dubbelspecialister bakteriologi och virologi 2, varav 1 verksam inom virologi.
Specialister mikrobiologi 5, varav 3 verksamma inom bakteriologi. ST-lakare

i mikrobiologi 8.

Uppdaterad utbildningsbok (UK)

Klart. Skall skickas till Socialstyrelsen. Minimikrav 5 ar, valmojligheter storre. UK
skickar till RKV ledaméter. UK skickar dven ut det material som &r tankt inom
Europa.

Forandrad anmalningsplikt for influensa (ML)
From 2015-12-01. Alla influensa A o B anmals fran lab. Ingen skall anmalas kliniskt.

Molekylar snabbdiagnostik (ML)
Problem med att diagnostik finns annorstddes och darmed risk for att anmélningarna



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

enligt smittskyddslagen ej kommer att fungera. Fragan skots upp till telefonméte.

MERS-diagnostik (ML)
Fragan skots upp till telefonmote.

Instrument for preanalys och serologi (ML)
Fragan skots upp till telefonmote.

Information om fortbildning/kurs i samband med Smégenmétet (ML)
Fragan skots upp till telefonmote.

SmiNet 3 (MN)
Viktigt med engagemang. Planeras att sjosattas 2017. Margareta Nordin och Jonas
Swanberg &r representanter i detta arbete.

SPUR-inspektioner
Vilka & genomforda, vilka lab har énskat och nar blir SPUR av? Linkoping har
tidigare ansokt om SPUR-inspektion. BA kontrollerar detta.

Ovriga fragor

KB har varit ordférande i 3 ar (vill darfor stiga av ordférandeskapet och kvarsta som
ledamot). Inom RKV har 3 ar tidigare diskuterats som en lamplig tidsperiod for ett
ordférandeskap. BA har varit sekreterare ménga ar (kan kvarstd). Var och en funderar
pa kandidater. Tas upp pa nasta telefonmote.

FKM-styrelsen skall se 6ver referensgrupperna. RKV onskar kvarsta som RKV.

Datum for nastféljande moten
Onsdag 25 februari och onsdag 1 juni 2016.

Telefonmotestid ffa for ev. uppféljning av dagens mote
Onsdag 20 januari kI 10.15-11.

Uppsala 160113 Linkdping 160113 Lund 160113

Kare Bondeson Britt Akerlind Blenda Bottiger
Ordférande RKV Sekreterare RKV Justerare RKV



