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Ett flertal handelser de senaste aren (antrax 2001, fagelinfluensa sedan 1997, SARS
2003, krigs- och terrorhandlingar pa flera stillen i virlden som aktualiserat mikrobi-
ologiska fragestillningar) har pekat pa ett nationellt behov av samordning av landets
befintliga mikrobiologiska laboratoriefunktioner for att kunna mota olika typer av
hindelser:

— Anvindning av biologiska stridsmedel som krigshandling
— Utsldpp av biologiska substanser i terror- eller kriminellt syfte
— Oavsiktligt skadligt utsldpp av smittdimnen i savil freds- som under krigssituation

— Nya smittimnen (emerging infections) som led i evolutionen

Ett flertal statliga myndigheter liksom sjukvardshuvudmén &r berérda, men forhal-
landevis fa personer inom varje organisation har expertkunskaper for att hantera
ovan nimnda scenarier. En samverkan mellan aktorerna dr en forutsittning for att
kunna mota det nationella behovet av mikrobiologisk diagnostik av denna art.

En arbetsgrupp med bred representation bildades 2003 for inventera landets mikro-
biologiska diagnostiska kapacitet och initiera en utredning avseende hur kapaciteten
skulle kunna samordnas for att hantera en svar pafrestning av mikrobiologisk ka-
raktér.

Arbetsgruppen far harmed 6verlamna sin rapport inkluderande forslag till fortsatt
arbete.

For arbetsgruppen 4 maj 2006

Britt Akerlind
Projektledare



Forord

Arbetsgruppens medlemmar

Arbetsmiljoverket (AV) har representerats av

Anna Malm, mikrobiolog, avdelningsdirektor (avlost)

Nils Olof Johansson, mikrobiolog, M.Sc., avdelningsdirektor (avlst)
Gudrun Skoglund, mikrobiolog, avdelningsdirektor (aktiv)

Jenny Gabrielsson, med dr, avdelningsdirektor (aktiv)

Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI), har representerats av

Karin Hjalmarsson, laborator, Institutionen for NBC-analys (avliost)
Eva Larsson, forskningsingenjor, Institutionen for NBC-analys (avlost)
Mats Forsman, docent, laborator, projektledare B-analys (aktiv)

Kunskapscentrum for mikrobiologisk beredskap (KcB)/Smittskyddsinstitutet (SMI)
har representerats av

Ake Lundkvist, professor, laboratoriechef
Ralfh Wollin, med dr, chefsmikrobiolog

Statens livsmedelsverk (SLV) har representerats av
Per Norberg, chefsmikrobiolog (avlist)

Cecilia Dahlberg, fil dr, mikrobiolog (aktiv)

Hans Lindmark, agr dr, mikrobiolog (aktiv)

Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) har representerats av
Anders Gunnarsson, laborator, avdelningschef

Mikrobiologiska regionlaboratorier har representerats av
Erik Svensson, med dr, overlikare, ansvarig for tuberkulosavdelningen, Bakterio-
logiska laboratoriet, Sahlgrenska universitetssjukhuset, Goteborg

Mikrobiologiska ldanslaboratorier har representerats av
Torbjorn Kjerstadius, overlikare, Klinisk mikrobiologi, Laboratoriemedicin Virm-
land, Centralsjukhuset, Karlstad

Projektledare har varit
Britt Akerlind, med dr, overldkare, ansvarig for klinisk virologi, Klinisk mikrobiolo-
gi, Universitetssjukhuset, Linkoping

11



Forord

Kontaktpersoner

Kontaktpersoner vid KcB/SMI har varit
Anders Tegnell, med dr, Socialstyrelsen
Johan Struwe, docent, avdelningschef KcB

Foljande personer och grupper har dessutom kontaktats eller lamnat synpunkter
under utredningens gang

Lars Engstrand, professor, Smittskyddsinstitutet

Peter Horal, docent, verksamhetschef, Virologiska laboratoriet, Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset, Goteborg

Peter Larsson, docent, verksamhetschef, Bakteriologiska laboratoriet, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Goteborg

Magnus Thore, docent, verksamhetschef, Kliniskt mikrobiologiskt laboratorium,
Visteras

Ulla Eriksson, forskningsingenjor, sikerhetsansvarig P3-laboratoriet, Totalforsva-
rets forskningsinstitut (FOI), Umea

Lars Lundberg, overstelojtnant, stf chef och medicinskt ansvarig for Forsvars-
maktens sjukvdardscentrum

Foreningen for medicinsk mikrobiologi genom
Referensgruppen for klinisk bakteriologi
Referensgruppen for klinisk virologi

Chefs- och professorsgruppen

11



Innehall

[Forord i
Innehs v
[Tabellforteckning| vi
[Forkortningar och forklaringar| vii
(1  Sammanfattning| 1
(1.  Arbetsgruppens slutsatser och forslag| . . . . . ... .. ... ... 1
(1.2 Framtida beredskapsplan| . . . . . . ... ... ... ... ... 2
(1.3 Forslag till fortsattarbete| . . . . . . . . ... ... ... ...... 3
2 B 0 5
2.1  Arbetets genomforande] . . . . . . . ... ..o 5
3 Uppdraget| 7
4 Mikrobiologiska laboratorier i Sverige| 8
4.1  Myndighetslaboratorier] . . . . . ... ... ... ... ... 8
.2 Kliniskt mikrobiologiska laboratorier som drivs av sjukvardshuvud- |
.................................. 9
4.3 Laboratorier som inte ingar i inventeringen|. . . . . . . . . . . ... 10
[S Utredningens delmoment] 12
[5.1 Laboratoriernas diagnostiska kapacitetf . . . . . . ... .. ... .. 12
[5.2  Samordning — behov och forutsittningary . . . . . .. ... ... .. 18
[5.3  Storaprovvolymer . .. ... ... ... ... L. 21
[5.4  Forutsattningar for forbattrad laboratorieberedskap| . . . . . . . .. 23
[5.5 Kan man utnyttja humanlaboratorier for djurprover och vice versa? . 25
[5.6 Behov av gemensamma diagnostiska metoder] . . . . . . ... ... 25
[5.7  Utbildningsbehov for laboratoriepersonal| . . . . .. .. ... ... 26

v



Innehall

(7 Kortfattade forslag till fortsatt arbete samt uppkomna fragestillningar{ 30

[/.1 Samordning| . . . . . . . .. .. ..
/.2 Transporter] . . . . . . . . . . . ...
(/.3 Diagnostik|. . . . ... ... ... ..
[/.4 Informationsoverforing| . . . . . . . . . . . .. ... ... ...
(7.5 Utbildning| . . . . .. ... ... ... ...

A" Antraxhoten 1 Sverige 2001

BTG T Smitta l
[B.1 ISPs forteckning 6ver produkter med dubbla anvindningsomraden| .
[B.2  CDC Bioterrorism Agents/Diseases| . . . . .. ... ... ... ..
[B.3 HHS and USDA Select Agents and Toxins|. . . . . ... .. .. ..

[C Riskbedomningar, sikerhetsforeskrifter & metoder]

D Enkit till kliniskt mikrobiologiska Iaboratorier]

30



Tabeller

[5.1 Diagnostik av agens 1 riskklass 3 och 4 vid myndighetslaboratorierna| 14
[5.2  Regionala sikerhetslaboratorier i skyddsniva3|. . . . ... ... .. 15
[5.3 Regionala sikerhetslaboratorier 1 skyddsniva 3(**) — HIV|. . . . . . 16
[5.4  Myndighetslaboratorier for arbete pa skyddsniva3och 4| . . . . .. 17

vi



Forkortningar och forklaringar

Agens Smittdmne, d.v.s. mikroorganismer som bakterier, virus,
prioner, svampar och parasiter som kan orsaka infektion

AV Arbetsmiljoverket. AV ir nationell tillsynsmyndighet for
att bl.a. tillse att laboratorierna uppfyller arbetsmiljolag-
stiftningens krav. Tillstand fran AV krivs bland annat for
anvindning av biologiska agens i riskklass 3 och 4

Biologiska stridsmedel Mikroorganismer eller toxiner fran mikroorganismer som
sprids avsiktligen for att uppna taktiska eller strategiska
mal. [ utredningen anvénds dven begreppen bioterroragens
med likartad betydelse. Mikroorganismerna har ofta be-
handlats pa ett sadant sitt att spridning underlittas

Bioterror Anvindning av mikroorganismer 1 terrorsyfte. Ordet an-
vinds sjdlvstindigt eller som forled till t.ex. agens

Bioterroragens har i rapporten i stort sett samma betydelse som biologiska
stridsmedel, dven om striktare betydelser kan finnas

CBRN Kemiska, biologiska, radiologiska, nukleédra

CDC Centers for Disease Control and Prevention (USA)
ECDC European Centre for Disease Prevention and Control
CCUG Culture Collection, University of Géteborg, Sweden. Till-

hor organisatoriskt Bakteriologiska laboratoriet, Sahlgrens-
ka universitetssjukhuset, Géteborg. www . ccug. se

FMM Foreningen for medicinsk mikrobiologi dr en vetenskaplig
sektion inom Svenska Lékareséllskapet och en specialitets-
forening inom Sveriges ldkarforbund. Foreningens med-
lemmar &r 1 Sverige verksamma personer med sirskilt in-
tresse for medicinsk mikrobiologi”. FMM har dven manga

vil


www.ccug.se

Forkortningar och forklaringar

medlemmar som &r naturvetenskapligt utbildade mikro-
biologer. Referensgrupperna for klinisk bakteriologi och
klinisk virologi arbetar pa uppdrag av FMM

FOI Totalforsvarets forskningsinstitut. Se s. 8] [Myndighetsla-
’Gula boken’ Skriftserie med referensmetodologi for klinisk mikro-

biologiska laboratorier utgiven av Smittskyddsinstitutet i
samarbete med Foreningen for medicinsk mikrobiologi

HHS United States Department of Health and Human Services
HPA Health Protection Agency (Storbritannien)

ISP Institutet for strategiska produkter

LIS Laboratorieinformationssystem, datasystem for hantering

av patient-, prov- och analysdata

KcB Kunskapscentrum for mikrobiologisk beredskap. Se s.
[Myndighetslaboratorier|

KBM Krisberedskapsmyndigheten

Luftburen smitta Begreppet beskriver det naturliga spridningssittet for mikro-
organismen. Exempel pa luftburna smittor ar tuberkulos
och vattkoppor

Lénslaboratorium I texten avses kliniskt mikrobiologiskt laboratorium pa
lanssjukhus

Mikroorganismer Bakterier, mikroskopiska svampar och parasiter, virus

MRSA Meticillinresistenta Staphylococcus aureus

NBC Nukleira, biologiska, kemiska

R-lista Se s.[201

Regionlaboratorium I texten avses kliniskt mikrobiologiskt laboratorium pa re-
gionsjukhus
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Riskklass 3

Riskklass 4

Skyddsniva 3 & 4

Smittimne

SLV
SMI
SoS

SVA

Z.oonos

USDA

Forkortningar och forklaringar

Beteckning i Arbetsmiljoverkets forfattningssamling, AFS
2005:1 for smittdmnen med som uppfyller vissa kriterier,
t.ex. “risk for allvarliga konsekvenser vid exponering. Det
kan t.ex. vara en allvarlig sjukdom dér antingen mojlighe-
terna att bota eller forebygga dr begrinsade eller som &r
mycket smittsam” Smittimnena ir listade i forfattningen'!

Beteckning i Arbetsmiljoverkets forfattningssamling, AFS
2005:1 for smittimnen med som uppfyller vissa kriterier,
t.ex. “risk for mycket allvarliga konsekvenser vid expone-
ring. Det kan vara en kombination av allvarlig, eventuellt
dodlig, sjukdom som det finns ingen eller liten mojlighet
att bota eller forebygga, risk for epidemisk spridning och
hog smittsamhet”. Smittdmnena &r listade i forfattningen

Betecknar den ldgsta niva av skyddsatgédrder som krivs
for anvdndning av smittdmnen 1 riskklass 3 respektive 4.
Nir nya smittamnen blir kdnda, t.ex SARS, giller forsik-
tighetsprincipen

Med smittimne avses bakterie, virus, svamp eller parasit
som kan infektera ménniska, djur eller vixter

Statens livsmedelsverk. Se s. 8] [Myndighetslaboratorier]

Smittskyddsinstitutet. Se s. [8} [Myndighetslaboratorier]

Socialstyrelsen

Statens veterindrmedicinska anstalt. Se s. 8, [Myndighets-

Infektion som kan spridas fran djur till minniska

United States Departments of Agriculture
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1 Sammanfattning

Sammanfattningsvis konstaterar arbetsgruppen att kompetens finns inom landet for
att diagnostisera aktuella smittimnen, men att berérda myndigheter och sjukvards-
huvudmin behover sékerstélla och forbittra kapacitet, samordning, kompetensfor-
sorjning, utrustning och laboratorielokaler. Dessutom &r den langsiktiga uthallighe-
ten av mycket stor betydelse.

1.1 Arbetsgruppens slutsatser och forslag

Ett flertal hiandelser de senaste aren har demonstrerat ett nationellt behov av sam-
ordning av landets befintliga mikrobiologiska laboratoriefunktioner. Behov av sam-
ordning i CBRN-fragor har dven patalats i Forsvarsberedningens forslag till refor-
mer, Ds 2006:1% och i lagforslaget Férsvarsmaktens stod till polisen vid terrorism-
bekdmpning®.

Myndighetslaboratorierna kan idag tillsammans diagnostisera merparten av de
mikroorganismer som dr omndmnda i ISPs lista som omfattas av export- och im-
portrestriktioner®, se dven bilaga pa sidan En strategi for att samordnat
kunna ta emot en stor mdngd prover for diagnostik saknas dock.

For att forbittra samverkan och uppna samordningsvinster har i ett forsta steg
kontakter etablerats mellan myndighetslaboratorierna FOI, KcB/SMI, SVA och
SLV. En samarbetsgrupp, Forum for beredskapsdiagnostik, har bildats pa initiativ
av de olika myndighetslaboratorierna, men har idag inte nagot uppdrag. Inom fo-
rumet planeras gemensamma strategier, utbildning, laborativa projekt och utbyten.
KBM har beviljat ekonomiska medel for dessa gemensamma projekt 2007. SMI
har en referenslaboratoriefunktion avseende diagnostik men har idag inget ansvar
for samordning, beredskap eller utbildning gentemot dvriga laboratorier. SVA har
central- och referenslaboratoriefunktion for zoonotiska smittimnen, men far inte
handha humanmedicinska prover. Inom FOI finns unik erfarenhet av metodutveck-
ling och hantering av bioterrorprover. Det innebir att FOI har en nyckelroll dven
bland myndighetslaboratorierna. FOIs framtida roll dr oklar som foljd av Forsvars-
maktens omorientering. I rapporten En strategi for Sveriges sikerhet, Ds 2006:1,
Forsvarsberedningens forslag till reformer?, konstateras det att “Det #r viktigt att
klargora ansvaret for provtagning pa skadeplats, transporter samt laboratoriebered-
skap, vilket stiller krav pa en utvecklad organisation for laboratorieverksamheten”



1 Sammanftattning

och en 6kad samverkan mellan civila och militdra delar av samhillet foreslas vidare.
Likartade tankeganger kring CBRN-hot redovisas i Lagforslaget Forsvarsmaktens
stéd till polisen vid terrorism-bekdmpning®. Det dr séledes naturligt och ytterst an-
geldget att ta tillvara den kompetens och de resurser som finns for mikrobiologisk
beredskap inom FOIL.

I ett andra steg bor region- och lidnslaboratorier engageras i samarbetet. Enligt
en enkdtundersokning och diskussioner med foretridare for de kliniskt mikrobio-
logiska laboratorierna finns en positiv instillning till beredskapen, men for att det
ska vara mojligt att delta behdvs en uthallig finansiering, kontinuerlig kompetens-
utveckling samt en tydlig ansvarsférdelning mellan aktdrerna.

Inom Foreningen for medicinsk mikrobiologi, FMM, pagar for niarvarande en
utredning dir man kartldgger de mikrobiologiska laboratoriernas nuvarande dia-
gnostiska formaga avseende séllan forekommande, svardiagnostiserade eller hog-
patogena mikroorganismer. Delar av detta system kan sedan utnyttjas i beredskaps-
diagnostiken. Kapaciteten hos region- och ldnslaboratorierna behodver studeras
ytterligare, dock kan detta ske forst efter 6vningar och spel med trovérdiga sce-
narier.

1.2 Framtida beredskapsplan

Mikrobiologisk beredskap innefattar diagnostik av smittimnen som séllan eller ald-
rig pavisas rutinmassigt i vart land. For den mikrobiologiska laboratoriediagnosti-
ken i Sverige medfor detta sirskilda krav pa utbildning, 6vning och kvalitetsarbete.
Vidare krivs tillgang till relevanta reagens och kontrollorganismer. Att etablera ett
nitverk och ha regelbundna sammankomster med gemensamma dvningar dar mycket
viktigt for att utforma och dimensionera samt uppritthalla beredskapen. Fragan om
finansiering for allt detta dr olost. Likasa dr fragan om vem som har ritt att bedoma
att en sa allvarlig pafrestning foreligger att beredskapsorganisationen ska aktiveras.

Forslag pa punkter som maste beaktas i en framtida beredskapsplan har tagits
fram. Arbetsgruppen har i sina diskussioner primért utgatt ifran humanprover. For-
slagen till atgirder dr darfor inriktade mot denna typ av prover och analyser. Under-
lag for gemensamma laboratorieanvisningar har tagits fram for sju mikroorganis-
mer, Bacillus anthracis, Francisella tularensis, Yersinis pestis, Variola (smittkop-
por), SARS, aviir influensa (fagelinfluensa) och blodarfebrar (hemorragiska febrar
som orsakas av Ebola, Krim-Kongo, m.fl.), respektive ett toxin (botulinumtoxin).
Dokumenten omfattar allmén beskrivning av smittdmnet, riskbedomning, siker-
hetstoreskrifter och diagnostiska metodbeskrivningar.

Mojligheter att utnyttja veterindrmedicinska laboratorier for humanprover och
vice versa bedoms finnas mellan i1 forsta hand myndighetslaboratorierna. Behovet
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av tillgang till kvalificerad mikrobiologisk specialistlikarkompetens vid SVA maste
dock beaktas.

Miljoprover savil som livsmedel-, foder- och dricksvattensprover &r betydligt
svarare att omhénderta for de kliniskt mikrobiologiska laboratorierna eftersom de
humanmedicinska laboratorierna varken har erfarenhet eller tekniska faciliteter for
att hantera dessa prov. Miljoprover kan dessutom vara farliga att hantera.

1.3 Forslag till fortsatt arbete

Arbetsgruppen har foljande forslag till hur arbetet bor ga vidare under forutsittning
att uthallig finansiering erhalls.

1.3.1 Samordning

For att kunna fortsitta arbetet med forbittrad beredskap inom de mikrobiologiska
laboratorierna maste beslutsordning och beredskapsplan faststillas. Hela den di-
agnostiska kedjan, sdsom provtagning, transport, diagnostik, fordelning av resur-
ser, rapporteringsvigar, [T-floden, informationsfldden och mediakontakter, behover
samordnas.

For att initiera och vidmakthalla en central mikrobiologisk beredskap foreslar
arbetsgruppen att SMI utpekas som ansvarig myndighet och att en centralt koor-
dinerande funktion forlagd till KcB, ledd av en Overlédkare, inrittas. Det finns ett
behov av att fordjupa samverkan mellan myndighetslaboratorier, region- och lins-
laboratorier.

1.3.2 Provtagning och transporter

Expertis avseende miljoprovtagningar och analys finns idag framforallt inom FOI.
Utbildning, samordning och provtagningstraning behdvs kontinuerligt. FOI beho-
ver samordnas med polismyndighet och ansvarsomraden och uppdrag goras tyd-
liga. Provpackning och transport av misstiankta prover maste samordnas for savil
humanmedicinska-, veterinirmedicinska- som miljoprov. Raddningsverket maste
engageras 1 samordningen. Utover de civila instanserna kan Forsvarsmakten vara
en resurs vid provtagning och transport.

1.3.3 Diagnostik

Forum for beredskapsdiagnostik dr skapad pa eget initiativ av myndighetslaborato-
rierna. Forumet har inget uppdrag eller verksamhet idag. Arbetsgruppen anser att
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bildandet &r det forsta steget 1 en beredskapssamordning av mikrobiologiska labo-
ratoriefunktioner. Dessa laboratorier ska gemensamt kunna fordela en stor arbets-
belastning. De foreslas dessutom ansvara for en rad omraden t. ex. forfattande av
gemensamma anvisningar, kvalitetssdkring via bl. a. utskick av diagnostiska prover
samt lagerhallning av referensmaterial och reagenser.

I ett krisldge kommer sannolikt de regionala sjukvardslaboratorierna att engage-
ras dels for att tillféra 6kad kapacitet, dels for pavisande av andra mikroorganis-
mer som patienter kan vara sjuka av, men dédr nodvindig kompetens och kapacitet
saknas vid myndighetslaboratorierna. Arbetsgruppen foreslar darfor att region- och
lanslaboratoriernas diagnostiska formaga avseende diagnostik av de mikroorganis-
mer som orsakar sjukdomar som regleras av smittskyddslagstiftningen“® och som
for vrigt kan vara av beredskapsintresse*”® inventeras.

Utover fordelning av ansvaret for olika diagnostiska metoder behdver en ndrmare
inventering genomforas som kan belysa behovet av eventuella kompletteringar av-
seende t. ex. utbildad personal, apparatur och sdkerhetslaboratorier. Det forutsitts
att laboratoriesikerheten dr adekvat och ligger pa en sadan niva att AV kan bevilja
nodvindiga tillstand.

Utredningen har noterat 6kande svarigheter att fa tag i kontrollstammar fran inter-
nationella stamsamlingar delvis p.g.a. exportrestriktioner. For att kunna uppritthalla
den diagnostiska kompetensen krivs att det finns tillgang till vissa ovanliga mikro-
organismer. Det ar diarfor angelédget att vdarna om den nationella resurs som CCUG
utgor.

1.3.4 Utbildning

Sannolikt behdvs omfattande och aterkommande utbildningsinsatser for nagra
hundra personer rérande laboratoriediagnostik. Exempel pa kursinnehall dr arbete
i sikerhetslaboratorier, kinnedom om smittdmnen, diagnostiska metoder, dekonta-
minering och avfallshantering m.m.



2 Bakgrund

Ett flertal handelser de senaste aren (antrax 2001, fagelinfluensa sedan 1997, SARS
2003, samt krigs- och terrorhandlingar pa flera stillen i virlden som aktualiserat
mikrobiologiska fragestéllningar) har visat pa ett nationellt behov av samordning
av landets befintliga mikrobiologiska laboratoriefunktioner for att kunna méta hin-
delser av olika slag:

e Anvindning av biologiska stridsmedel i krigforing

e Utsldpp av biologiska substanser i terror- eller kriminellt syfte

e Oavsiktligt skadligt utsldapp av smittimnen i savil freds- som krigssituation
e Nya smittdmnen (emerging infections) som led 1 evolutionen

Detta har nyligen dven aktualiserats i en rapport fran Regeringskansliet, Forsvars-
departementet En strategi for Sveriges sikerhet, Ds 2006:1 Forsvarsberedningens
forslag till reformer?, dir det konstateras att “Det ir viktigt att klargéra ansvaret
for provtagning pa skadeplats, transporter samt laboratorieberedskap, vilket stéller
krav pa en utvecklad organisation for laboratorieverksamheten. Forsvarsberedning-
en anser att en 6kad formaga inom CBRN-omradet dr sa angelédgen att nya 19sning-
ar behover sokas och provas”. Inom den tidigare arbetsgruppen for samordning av
NBC-beredskapen vid Forsvarsdepartementet diskuterades hur den svenska labora-
torieberedskapen borde forbéttras mot bakgrund av hindelserna framfor allt hosten
2001. Som ett resultat av denna diskussion uppdrogs till SoS att utreda fragan i
samverkan med FOI, KcB/SMI, SLV och SVA. Tva forberedande méten avholls
runt arsskiftet 2001 — 2002 med nérvaro av berérda myndigheter. Man konstaterade
att flera olika atgiarder borde kunna genomforas med positiv effekt pa den samla-
de beredskapen och formagan, bl. a. diskuterades gemensamma analysmetoder och
paneler for kvalitetskontroll, gemensam utbildning, utredning av mdjligheten att ut-
nyttja humanlaboratorier for djurprov och vice versa.

2.1 Arbetets genomforande

I december 2003 holls ett inledande mote Inventering av landets mikrobiologis-
ka laborativa resurser i beredskapssyfte pa SMI. Vid moétet deltog inbjudna re-
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presentanter fran SoS, AV, FOI, KcB/SMI, SLV, SVA, samt de mikrobiologiska
region- och ldnslaboratorier som drivs av sjukvardshuvudminnen. Anders Tegnell,
da avdelningschef vid KcB, gav en kort bakgrund till det 6nskade inventerings- och
samordningsarbetet mellan de mikrobiologiska laboratorierna. Projektledaren ledde
dérefter motet som diskuterade beredskaps- och samordningsfunktion, provtagning,
provflode, transporter av prover, omhéandertagande av prover vid laboratorierna, la-
boratoriesédkerhet, diagnostik av prover, utbildningsbehov samt uppkomna behov av
omfordelning av resurser och kvalitetssdkring. Samtliga deltagare stéllde sig posi-
tiva till det presenterade projektet och arbetsgruppen (sidan 1) bildades och fick
motets fortroende for det fortsatta arbetet. Arbetsgruppen har under tva ars tid arbe-
tat med fragestillningarna och sammantritt vid sex tillfallen.

Projektledaren har rapporterat uppdragets fortskridande till KcBs samrdadsgrupp
vid tva tillfdllen och till CBRN-rddet vid KBM vid ett tillfdlle. Arbetsgruppens med-
lem Erik Svensson och projektledaren har presenterat uppdraget och hallit en dis-
kussion vid FMM arliga chefs- och professorsmote 2005.

Arbetsgruppen Overlamnar hirmed sin slutrapport.



3 Uppdraget

Inventering och samordning av landets
mikrobiologiska laboratoriefunktioner inom svenska
myndigheter och regionala laboratorier hos
sjukvardshuvudménnen

SoS uppdrog at KcB/SMI, som i sin tur engagerade 6verldkare Britt Akerlind, Kli-
nisk virologi, Universitetssjukhuset, Linkoping som projektledare att genomfora
denna utredning.

SoS uppdrog at KcB att

Klarldgga och pa lampligt sétt dokumentera de olika laboratoriernas diagnos-
tiska kapacitet, sirskilt avseende ISP:s lista over mikroorganismer som be-
lagts med export- och importkontroll (Bilaga[B.1|pa sidan 40)

Utreda forutsittningarna for samordning av landets regionala och myndighe-
ternas mikrobiologiska laboratoriers beredskap

Utarbeta forslag pa hur stora provvolymer bor hanteras

Utarbeta en beredskapsplan for samordning av laboratorieresurserna inom B-
omradet (biologiska)

Utreda mojligheten att utnyttja humanlaboratorier for djurprover och vice ver-
sa

Utreda behovet av gemensamma diagnostiska metoder

Utreda utbildningsbehovet for laboratoriepersonalen

Avgrinsningar
Arbetsgruppen har inte utrett flera av de relaterade delmomenten inom forslaget om
beredskapsplan, som provtagning, transport av prover, IT-floden o.s.v.



4 Mikrobiologiska laboratorier i Sverige

Landets totala mikrobiologiska laboratorieresurser &r fordelade pa nedanstaende ka-
tegorier.

4.1 Myndighetslaboratorier

4.1.1 FOI

Totalforsvarets forskningsinstitut, FOI, &r ett nationellt expertorgan for NBC-fragor
och innehar en helhetssyn pa hela kedjan fran hotbild, skydd, indikering, provtag-
ning, identifiering till verifiering och sanering. FOI har ocksa ett sérskilt ansvar for
bedomning av risken for, och konsekvenserna av anvindning av B-stridsmedel av
statliga och icke-statliga aktorer. Detta omfattar &ven den tekniskt-vetenskapliga ut-
vecklingen inom B-omradet.

4.1.2 KcB/SMI

Kunskapscentrum for mikrobiologisk beredskap, KcB, skapades 1999 pa initiativ
av SoSs enhet for krisberedskap och Forsvarsdepartementet och forlades till SMI.
Sedan 2003 dr KcB organisatoriskt en del av SMI vid SMI. KcBs uppgift édr framst
att svara for en bittre och sidkrare beredskap vid handliggandet av ovanliga, all-
varliga infektioner med agens tillhdrande riskklass 3 och 4, vid tidigare okéinda
allvarliga infektionssjukdomar samt vid missténkt bioterrorism. KcB/SMI har det
enda sikerhetslaboratoriet i Nordeuropa pa skyddsniva 4, dir extremt farliga virus
kan hanteras.

Smittskyddsinstitutet, SMI, &r en central expertmyndighet med uppgift att bevaka
det epidemiologiska ldget i fraga om smittsamma sjukdomar bland ménniskor och
frimja skyddet mot sddana sjukdomar.

4.1.3 SLV

Statens livsmedelsverk, SLV, har som en av sina huvuduppgifter att arbeta for sik-
ra livsmedel. SLV har ett 6verordnat nationellt ansvar for att leda och samordna
livsmedelskontrollen, inklusive dricksvatten.



4 Mikrobiologiska laboratorier i Sverige

4.1.4 SVA

Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) ar nationellt central- och referenslabora-
torium inom veterindrmedicin for zoonotiska smittimnen. SVA utreder bl.a. upp-
komst och orsak till spridningssitt for sjukdomar hos djur och till ménniskan ver-
forbara sjukdomar och har till uppgift att uppna och vidmakthalla en god djur- och
folkhilsa. I ett internationellt perspektiv dr SVA ett referenslaboratorium inom OIE
(Office International des Epizooties -Animal World Health Organisation) och Col-
laborating Center of OIE in Molecular Diagnostics.

4.2 Kliniskt mikrobiologiska laboratorier som drivs
av sjukvardshuvudman

De kliniskt mikrobiologiska laboratorier som drivs av sjukvardshuvudman (lands-
ting) har som viktigaste uppgift att pavisa och identifiera smittimnen (bakterier,
virus, svamp), i prov som ldmnats till laboratoriet. Proven, som kan vara blod, urin,
allehanda vdvnader, sekret m.m. tas fran patienter pa sjukhus och i ppenvard. Pro-
ven tas pa ett visentligen standardiserat sitt och diagnostiken dr anpassad till prov-
materialen. Proven undersoks med olika metoder som odling, PCR (pavisande av
smittimnenas arvsmassa), antikroppsmetoder o.s.v. Resultaten rapporteras skynd-
samt till inremitterande likare. Genomgaende har sjukvardshuvudménnen rationa-
liserat hart de senaste aren sa utrymmet for annan aktivitet &n omhindertagande av
patientprover dr liten.

4.2.1 Laboratorier vid linssjukhus

Laboratorier vid ldanssjukhusen har sin diagnostik anpassad for lanssjukvardens be-
hov. Den bakteriologiska diagnostiken &r vil utbyggd. Det finns ofta diagnostik for
screening av virus hos blodgivare, medan nivan for 6vrig virologisk diagnostik vari-
erar med den lokala kompetensen. Déarutover forkommer viss diagnostik av svamp.
Linslaboratorier finns i Boras, Eskilstuna (privatigt, Capio), Falun, Givle, Halm-
stad, Jonkoping, Kalmar, Karlskrona, Karlstad, Kristianstad, Skovde (privatigt, Ca-
pio), Stockholm/Téby (privatigt, Medilab), Stockholm S:t Goran (privatédgt, Capio),
Sundsvall, Sunderbyn (Luled/Boden), Uddevalla, Visby, Visters, Vixjo och Os-
tersund. Laboratorierna utfor inte diagnostik av luftburna agens i riskklass 3.
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4.2.2 Kliniskt mikrobiologiska laboratorier vid regionsjukhusen

Vid regionsjukhusen bedrivs mer avancerad sjukvard, bade inom kirurgiska och me-
dicinska specialiteter. Dértill bedrivs forskning och utbildning, huvudsakligen inom
universitetens ram. Dessa laboratorier har ofta ett regiondiagnostiskt upptagnings-
omrade med avseende pa viss diagnostik. Sjukvardshuvudminnens hogre krav pa
regionsjukvarden samt den forskning som bedrivs inom varden stiller hoga krav
pa de regionala kliniskt mikrobiologiska laboratorierna. Dessa &r storre #n lédnsla-
boratorierna och har bredare diagnostiskt utbud och har delvis dessutom avancerad
och kostsam diagnostik. Dit hor sdkerhetslaboratorier i skyddsniva 3 som framst an-
vénds for tuberkulosdiagnostik och i viss man andra fall av luftburen smitta. Tuber-
kuloslaboratorier finns i Goteborg (dven diagnostik av Burkholderia pseudomallei),
Linkoping, Malmoé (dven diagnostik av Chlamydophila psittaci), Solna (Karolins-
ka Universitetssjukhuset; dven diagnostik av primédrpatogena svampar) och Umea
(dven diagnostik av Francisella tularensis). Se dven tabell pa sidan Ovriga
regionsjukhus (Lund, Uppsala, Orebro) saknar tuberkulosdiagnostik.

Sakerhetslaboratorier for odling av HIV finns i Goteborg och Huddinge (Karo-
linska Universitetssjukhuset), se tabell[5.3]pé sidan[I6] Dessa laboratorier ér siledes
anpassade for diagnostik av blodburen smitta. Arbetsgruppen har inte undersékt om
dessa HIV-laboratorier har forutséttningar att med enkla medel byggas om sa att de
skulle kunna hantera luftburna riskklass 3-virus.

4.3 Laboratorier som inte ingar i inventeringen

Forsknings- och institutionslaboratorier vid universiteten, men utanfor de kli-
niska mikrobiologiska laboratorierna, arbetar 1 stort sett uteslutande med pla-
nerad forskningsverksamhet. Dessa laboratorier saknar logistik avseende re-
missinflode - resultat - svar. Nagra av forsknings- och institutionslaborato-
rierna dr 1 vissa fall ndra sammanldnkade med framfor allt en del regionala
laboratorier som sjukvardshuvudmaénnen svarar for.

Kliniskt mikrobiologiska privatlaboratorier frimst Capio (med laboratorier i
Skovde, Eskilstuna och S:t Goran, Stockholm) och Medilab (laboratorium
i Tdby) och andra aktorer saknar sannolikt idag beredskapsataganden i sina
kontrakt med huvudminnen.

Lokala veterindrmedicinska laboratorier och livsmedelslaboratorier ir anting-
en inte allmént finansierade av stat eller landsting eller har en inriktning som
dr mindre ldmpad for den aktuella diagnostiken. De har inte heller sdkerhets-
laboratorier med skyddsniva 3.
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4 Mikrobiologiska laboratorier i Sverige

Inom landet finns dven andra mikrobiologiska laboratorier, t.ex. inom industrin,
andra myndigheter och andra organisationer. Inga av dessa omfattas av denna in-
ventering.

11



5 Utredningens delmoment

5.1 De olika laboratoriernas diagnostiska kapacitet

Svenska mikrobiologiska myndighetslaboratorier har idag sammantaget formaga att
diagnostisera merparten av ISP:s lista av mikroorganismer som belagts med export-
eller importkontroll* (se #ven tabell pa sidan |14{ och bilaga pa sidan @])
Déremot &r kapaciteten att hantera stora volymer begréansad.

Idag &r det framforallt myndighetslaboratorierna (FOI, KcB/SMI och SVA) som
kan omhénderta prover i vilka de mest virulenta mikrobiologiska agens forekom-
mer. KcB/SMI har Nordeuropas enda laboratorium med skyddsniva 4. Det finns
idag fem mikrobiologiska regionlaboratorier (Goteborg, Linkoping, Malmd, Solna
och Umea) som har laboratorier dér det 4r mojligt att arbeta med luftburna smittam-
nen pa skyddsniva 3 och dir det finns kompetent personal samt tillstand fran AV att
bedriva odlingsdiagnostik avseende Mycobacterium tuberculosis.

5.1.1 Provtyper

Provets beskaffenhet édr avgorande for en korrekt analys av innehallet. Provet i sig
far inte vara farligt for laboratoriepersonalen. I ett ldge dér antingen avsiktlig sprid-
ning av biologiskt agens kan ha skett eller naturlig spridning av en hogsmittsam
allvarlig infektion missténks foreligga, kan provflodet till de olika laboratorierna
oka kraftigt. Vi kan i det ldget sérskilja fyra olika slags provtyper.

Humanprov Mikrobiologiska prov som av sjukvardspersonal tas pa manniskor
(patienter) i samband med avsiktlig spridning skiljer sig inte namnvirt fran kliniska
prov tagna under normala forhallanden. Undantag fran detta dr om patienten miss-
tanks vara smittad av organism tillhorig riskklass 4. Sjdlva provet kan da vara farligt
att hantera pa det egna laboratoriet och dirfor ska det skickas till KcB/SMIs séker-
hetslaboratorium med skyddsniva 4. Ovriga prov kan, om tillstind finns, hanteras
av det egna laboratoriet. Om det finns en riktad fragestillning, kan provet analyseras
vid SVA, forutsatt att medicinsk kompetens finns tillgdnglig och tillstand finns.

Djurprov skiljer sig i detta ldge inte heller nimnvért fran den normala situatio-
nen. Om risk for smitta av biologiskt agens i riskklass 3 finns skickas provet till
SVA. Om det finns risk for smitta i riskklass 4, skickas provet till KcB/SMI.

12
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Livsmedelsprov, inklusive dricksvatten undersoks inte normalt avseende
agens 1 riskklass 3 som kan utnyttjas vid bioterrorism och omfattas av liknande
problematik som miljéprov (se nedan). I stort sett varje typ av livsmedel kriver sitt
diagnostiska forfarande. Livsmedelsprov undersoks idag frimst i livsmedelsforeta-
gens egenkontroller och av kommunernas miljo- och hédlsoskyddsmyndigheter. De
laboratorier som utfor dessa analyser har inte mojlighet att analysera den typ av
agens 1 riskklass 3 som behandlas i denna rapport. I ett samarbete mellan SLV och
SVA sitts nu metoder upp for storskalig undersokning av livsmedels-, foder- och
djurprover i SVAs sikerhetslaboratorium.

Miljoprov med misstidnkt innehall av biologiska stridsmedel kan vara mycket
farliga for laboratoriernas personal att hantera, sdrskilt om smittimnet sprids i pul-
verform. Miljoprov med misstdnkt innehall av biologiska stridsmedel kan for nir-
varande endast hanteras av trinad personal 1 laboratorier med sérskilda rutiner och
mycket avancerad skyddsutrustning. FOI har kapacitet och kompetens att omhén-
derta och analysera sadana prov. Provmaterialet, t.ex. jord, kan i stor utstrickning
stora undersokningarna. Antalet provtyper som kan forekomma dr mycket stort och
kraver en mangfald av analysmetoder. Agens kan spridas som pulver och partiklarna
i ett sadant pulver repellerar (stoter bort) varandra och spridningen blir da mycket
effektiv. Pulver hamnar litt pa provtagningsforpackningar och kan kontaminera ett
helt mikrobiologiskt laboratorium. Biologiska stridsmedel kan dven spridas effek-
tivt 16st 1 vétska.

5.1.2 Laboratorier och kapacitet

Variabiliteten avseende mojliga hdndelser ar stor. Antalet prov kan variera mycket
kraftigt, liksom typen av provmaterial, allt ifran vanliga humanprover fran varden
till rena miljoprover. Humanprover kan komma till sjukvardens laboratorier utan
specifik misstanke pa agens och laboratorierna kommer alltsa initialt att omhén-
derta prover som kan innehalla agens for bioterrorism. De framodlade mikroorga-
nismerna vidarebefordras till myndighetslaboratorierna. Myndighetslaboratorierna
kan snabbt komma upp till sadana volymer att de omojligt kan hantera miangden av
prover och da maste de dela proven sinsemellan. Detta samarbete for 6kad bered-
skap har inletts i Forum for beredskapdiagnostik. Aven den dkade kapaciteten som
ddrmed kan uppnas, kan snabbt visa sig otillrdcklig. I ett krisldge kommer sannolikt
dven de regionala sjukvardslaboratorierna att engageras, dels for att tillféra 6kad ka-
pacitet, dels for pavisande av andra mikroorganismer som patienter kan vara sjuka
av. Nodvindig kompetens och kapacitet for detta saknas vid myndighetslaboratori-
erna. Nir agens dr kint kan saledes screeningdiagnostik pa region- och ldnslabora-
torier bli aktuell. For diagnostik av agens vid ldnslaboratorier kan endast metoder
som inte innebir odling eller annan anrikning av mikroorganismen bli aktuella.
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5 Utredningens delmoment

Tabell 5.2: Regionala sikerhetslaboratorier i skyddsniva 3. Laboratorier med tuber-

kulosdiagnostik.
Goteborg Linkoping Malmo Solna Umea

Antal rum 2 1 1 1 3
Antal sdkerhetsbinkar 4 3 3 5 3
Personal

— fullstdndig behorighet 4 5 5 4 3

— partiell behorighet 4 1 1 2 3
Annan diagnostik Ja? Nej Ja® Jac Jad

& Burkholderia pseudomallei, Mycobacterium ulcerans
> Chlamydophila psittaci

¢ Dimorfa svampar

4 Francisella tularensis

Provtagning avseende miljoprover som misstdnks innehalla biologiska stridsme-
del &r polisens ansvar. Miljoprover ér svarhanterliga for de lokala och regionala
mikrobiologiska laboratorierna och skall analyseras av aktuella myndighetslabora-
torier. Bevissidkring kan aldrig vara aktuell vid de mikrobiologiska laboratorierna.
Det aligger rikspolisstyrelsen att organisera ett samarbete med myndighetslabora-
torier fOr provtagning, transportrutiner och analyser som mojliggodr bevissikring.
Arbetsgruppen har inte lyckats beridkna den samlade kapaciteten som idag finns i
Sverige. De agens som bedoms vara mest aktuella dr Bacillus anthracis, Yersinia
pestis och Francisella tularensis. Orsaken till att kapaciteten inte kan berdknas dr
att metodiken skiljer sig kraftigt fran den normala tuberkulosdiagnostiken. Berak-
ningen av hur stora provvolymer som dr mojliga att omhinderta och hur lang tid
det tar att stdlla om produktionen for att uppna dessa volymer, kan genomftras
forst nidr samordning och organisation av de mikrobiologiska laboratorierna ér eta-
blerad och 6vningar med trovirdiga scenarier genomforts. De begriansningar som
kan vara tinkbara &r sdkerhetslaboratoriets ytméassiga storlek, sikerhetsbinkars an-
tal och kapacitet, tillgang till och kapacitet hos avfallsautoklaver, tillgang till perso-
nal med god kunskap i allmén bakteriologisk diagnostik och god fardighet avseende
arbete i sikerhetslaboratorium samt ocksa hur den ordinarie tuberkulosdiagnostiken
ska kunna hanteras vid en omstillning, se dven sammanstillningar i tabellerna [5.2]
till [5.4] pa sidorna[15H17]

Diagnostiken av luftburna virus i riskklass 3 fran minniska sker endast vid
KcB/SMI. Beroende pé virus kan sikerligen viss diagnostik utforas vid laborato-
rier med ldgre skyddsniva. Detta kan endast ske efter tillstand fran AV eller med
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Tabell 5.3: Regionala sikerhetslaboratorier med tillstand for arbete med normalt ej
luftburna smittimnen i riskklass 3(**). Laboratorier fér HIV-odling

Goteborg Huddinge

Antal rum 2 1
Antal sdkerhetsbiankar 3 3
Personal — fullstandig behorighet 2 2

metoder som inte innebér anrikning av virus.

Kapaciteten for omhéndertagande av prov hos samtliga mikrobiologiska labo-
ratorier, d.v.s. myndighetslaboratorier, region- och ldnslaboratorier, begrinsas for-
utom av sjilva tillgangen till sikerhetslaboratorier, dven av tillgang pa apparatur,
reagenser och referensmaterial, avfallsdekontamination och tillgang till tillricklig
mingd kompetent personal o.s.v.
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5 Utredningens delmoment

5.2 Samordning — behov och forutsittningar

Behoven for uppbyggnaden av beredskapssamordningen av mikrobiologiska labo-
ratoriefunktioner hos myndigheter och sjukvardshuvudmin kan mycket Kortfattat
sammanfattas punktvis enligt nedan.

Central styrgrupp

Centralt samordnande funktion

Beslutad beredskapsplan

Etablerad diagnostisk organisation med laborativ kapacitet

Kontinuerlig utbildning, trining och team-building

Faststilld logistik avseende provtagning, transport, diagnostik, rapportering
och laboratorieinformation

Utforligare beskrivningar aterfinns inom kapitel [5| pa sidan[I2)och framat, och fram-
for allt inom kapitel [7] pa sidan [30|och framat.

Idag finns ingen existerande samordnad, organiserad beredskap for omhénderta-
gande av prover for mikrobiologisk diagnostik.

De nédrmast berérda myndigheternas arbetsfordelning och laboratoriekapacitet i
sammandrag:

SoS kan omfordela sjukvardsresurser men har inte tillsynsansvar over vete-
rindrmedicinska laboratorier

SMI har en referenslaboratoriefunktion avseende diagnostik men har idag
inget ansvar for samordning, beredskap eller utbildning gentemot dvriga la-
boratorier

SVA har central- och referenslaboratoriefunktion for zoonotiska smittimnen.
SVA far inte handha humanmedicinska prover

FOI ir ett forskningsinstitut utan operativt ansvar, men som trots det gjorde
betydande insatser i samband med antraxbreven 2001

SLV saknar egna storre laboratorieresurser och har inget eget sékerhetslabo-
ratorium i skyddsniva 3

Varje enskilt laboratorium bedomer sjdlv om det kan ta emot prov. Riskbe-
domningar maste goras. Metodbeskrivningar, expertis och kompetenta medarbetare
maste finnas. Tillstand fran AV avseende arbete med specifik organism i riskklass 3
méste finnas'™.

Det finns goda forutséttningar for att kunna bygga upp och uppritthalla en sam-
ordnad organiserad mikrobiologisk beredskap 1 Sverige. Foretradare for de mikro-
biologiska laboratorierna ér vil medvetna om detta behov och viljan dr idag mycket
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5 Utredningens delmoment

stor att delta 1 och organisera uppbyggnaden och samordningen av mikrobiologiska
resurser i beredskapssyfte. En enkit dr genomford varen 2004 inom ramen for det-
ta utredningsuppdrag (se bilaga [D| pa sidan [67). Den visar pa samstimmighet fran
laboratoriernas foretradare som sammanfattningsvis pekar pa

e Behov av en beslutad beredskapsplan

e Behov av en i forvig etablerad laborativ organisation (forslagsvis kopplad till
diagnostiken av vissa agens angivna i R-listan)

e Behov av nationella direktiv, kiinnedom om nationella regelverk avseende
andra nationella verksamheters uppgifter, definierade uppgifter, ansvarsfor-
delning, planliggning och samordning

e Behov av sikerhetslaboratorier pa skyddsniva 3

e Behov av gemensamma underlag for sdkerhetsforeskrifter

e Behov av tillstand fran AV

e Behov av medicinskt expertstdod och kontinuerlig kompetensutveckling

e Behov av resurser i form av ekonomiska medel, apparatur, tillgang till stam-
och reagensmaterial, gemensamma metodbeskrivningar

Under hela 1990- och 2000-talet har sjukvardshuvudminnens ekonomiska bespa-
ringar drabbat landets mikrobiologiska laboratorier hart. Indragningar av tjanster
och ett stindigt krympande antal utbildningsplatser har idag resulterat i ett stort un-
derskott pa kompetenta kliniska bakteriologer och kliniska virologer. Universiteten
har likasa minskat antalet professurer i &mnena med samma resultat. Medelaldern
har dramatiskt forskjutits uppat och en stor andel av landets kliniska bakteriologer
och kliniska virologer kommer att ga i pension inom 5-10 ar. Denna trend maste
omedelbart brytas och fler utbildningsplatser skapas.

Sammanfattningsvis finns idag inget utrymme for en samordnad, organiserad be-
redskap utan tillskott av externa ekonomiska medel.

5.2.1 Samordning och organisation

Mellan myndighetslaboratorierna FOI, KcB/SMI, SLV och SVA har Forum for
beredskapsdiagnostik etablerats under projektets gang. Forum for beredskapsdi-
agnostik dr samverkan mellan myndighetslaboratorierna for mikrobiologisk be-
redskap. Med hjdlp av ekonomiska anslag frin KBM planeras nu gemensam-
ma strategier, utbyten, utbildningstillfdllen, kompetensutveckling, metodutveck-
ling och laborativ trining. En forsta praktisk gemensam laboration genomfordes
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av FOI, KcB/SMI och SVA gemensamt i vecka fyra 2006, i ett projekt finansie-
rat av KBM. Under tre dagar utbildades sex personer i en teknik for antibiotika-
resistensbestdmningar av Bacillus anthracis, Yersinia pestis och Francisella tula-
rensis. Denna tekniks anvdndning i beredskapsdiagnostiken kommer att utvirderas
pa respektive myndighetslaboratorium.

Den totala laboratoriekapaciteten dr begrdnsad i landet och det kan finnas behov
av att ha tillgang till samtliga sikerhetslaboratorier. Region- och lidnslaboratorier
behover saledes delta i ett liknande samarbete i beredskapssyfte. Arbetsgruppens
forslag ar att arbetet med att identifiera laboratorier som kan diagnostisera de agens
som orsakar de sjukdomar som #r omnidmnda i smittskyddslagstiftningen°® och
andra organsimer som kan vara av beredskapsintresse*”® slutfors och att R-listan
faststills, se nedan. Sarskild uppmirksamhet maste visas diagnostiken av luftburen
smitta i riskklass 3.

R-lista

Inom klinisk bakteriologi och klinisk virologi finns sedan méanga ar s.k. R-listor for
‘referensdiagnostik’. Syftet dr att nationellt kunna ticka den diagnostik som inte
gors vid varje laboratorium. Ofta har universitetssjukhusens laboratorier tagit hand
om fatalsdiagnostiken. I tider av neddragningar finns risk att alla laboratorier av-
vecklar samma typ av specialiserade lagvolymsanalyser eftersom det &dr svart att
tiacka kostnaderna. For att sdkerstilla att det atminstone finns nagot eller nagra labo-
ratorier som nationellt kan analysera dessa prov har R-listor skapats. De som atagit
sig att uppritthalla dessa diagnostiska metoder har ofta gjort det med utgangspunkt
fran forskningsintressen. Foreningen for medicinsk mikrobiologi genomfor for nér-
varande en 6versyn och revidering av R-listorna.

Svagheten med det nuvarande systemet &r att det bygger pa frivillighet och per-
sonligt engagemang snarare dn beslut om vad som behovs ur nationell sidkerhets-
synpunkt avseende smittskydd. Vi riskerar saledes att viss diagnostik saknas eller
kommer att saknas i landet. Nagot system for aterforsékring internationellt finns ej
heller. Det bor papekas att av de agens som finns i R-listan bor endast de agens som
kan innefattas av smittskyddslagstiftningen™® och ISPs lista for import och export-
kontroll* ingd i beredskapen.

Utredningen foreslar darfor att delar av detta R-liste-system inom region- och
lanslaboratorier kan sammanforas med motsvarande inom myndighetslaboratorier-
nas Forum for beredskapsdiagnostik for att skapa en komplett nationell mikrobio-
logisk diagnostisk beredskap.
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5.3 Hantering av stora provvolymer

Fragan om hur stora provvolymer som bor kunna tas omhand har belysts bl. a. ge-
nom tidigare erfarenheter. Difteriutbrottet i Goteborg 1984 varade ca 3 manader.
Under denna period undersoktes ca 15 000 prov med en hogsta belastning om 1600
prov per dag. Tretton personer var heltidssysselsatta. Lokaler omfordelades sa att tre
rum anvindes enbart for diagnostik avseende difteri. Under ett utbrott av meticillin-
resistenta Staphylococcus aureus (MRSA) 1 Linkdping 2005 genererades 30 000
prov under fem manader med som mest 700 prov per dag. Bada dessa utbrott har
orsakats av mikroorganismer som inte kriver sdkerhetslaboratorier fér omhinder-
tagandet. Laboratorierna har klarat arbetsbordan genom att dra in ledigheter och
Overtidsbelasta medarbetare, omfordela lokalytor, prioritera diagnostiken och ap-
paraturen for denna diagnostik. Detta dr atgarder som endast kan klara situationen
under kortare tidsperioder.

Vid utbrott eller avsiktlig spridning av smittdmne 1 riskklass 3 saknas mojlig-
heten att anvdnda andra laboratorielokaler dn sdkerhetslaboratorier. Dér dr ytorna
begrinsade, liksom tillgangen till van personal. Arbetet maste dessutom i storsta
utstrickning ske i sidkerhetsbidnkar. Riskklass 4 organismer kan endast hanteras vid
KcB/SMIL

Antraxhotet hosten 2001 varade i ca 3 veckor. FOI undersokte 189 forsidndelser
under ca 10 dagar. SMI tog sedan vid och undersokte 265 pulverprover och 106
humanprover avseende Bacillus anthracis. Vid FOI tog den forensiska dokumen-
tationen och screening for andra farliga dmnen i1 proverna betydligt langre tid dn
den mikrobiologiska analysen (se bilaga[A]pa sidan [38). Griinssittande f6r FOI var
hanteringen av sjilva forsidndelserna, bristen pa personal, utrymme samt avfallsde-
struktion.

Mingden av antraxbrev och andra miljoprover hosten 2001 tvingade berorda la-
boratorier vid SMI att utnyttja all personal som hade tillatelse att arbeta i ett siker-
hetslaboratorium i skyddsiniva 3. SMI utforde inte de forensiska undersokningarna.
Bristen pa personal var ocksa pataglig. Detta innebar att &ven personer som arbeta-
de med externfinansierade forskningsprojekt involverades i verksamheten. Konse-
kvensen av detta var att den forskning som skulle bedrivas med de externa forsk-
ningsmedlen lades pa is vilket resulterade i uteblivna forskningsresultat. Utebliv-
na forskningsresultat innebar i sin tur betydligt samre mdjligheter att kunna soka
fortsatt finansiering av projekten. Liknande problem uppstod vid FOI under antrax-
incidenten, men kompensation motsvarande 50% av arbetsinsatsen erholls senare.
Nagon kompensation for utebliven verksamhet under perioden utgick inte. Gene-
rellt dr det forstas viktigt att rollen som beredskapslaboratorium é&r tydlig bade vad
giller ansvar och finansiering och att det finns rutiner att snabbt uppritta finansiella
kontrakt med de laboratorier som normalt inte har den rollen, sa att de ekonomiska
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aspekterna inte skall forhala eller forsdmra laboratoriekapaciteten.

Det idr slaende hur stor skillnad det dr i antal prover mellan antraxbreven och
difteriutbrottet i Goteborg. Denna skillnad orsakas av att miljoproverna bestod av
olika material, allt fran kuvert till dammsugare. Vidare tog hanteringstiden per prov
betydligt langre vid antraxhidndelserna, vilket dr naturligt, eftersom undersokningar
som utfors i sidkerhetslaboratorier dr mer omstdndliga. Slutligen kan man anta att
det vid SMI och FOI i viss man saknades vana att hantera stora oplanerade vax-
lingar 1 provantal. Vid en avsiktlig spridning kommer provméngden mer att likna
difteriutbrottet och laboratorierna kommer att 6verdsas med prov fran ménniskor
som i forsta hand dr oroliga for att ha exponerats. Dessutom maste en stor méngd
miljoprover hanteras. For att laboratorierna ska kunna dgna sig at det de &r bést pa,
maste proverna till stor del standardiseras och bevissikring samt pavisande av C-
och RN-stridsmedel ske separat.

Medvetenhet och existens av samordnad organiserad beredskap skapar bittre
forutsittningar for provhantering i akuta krissituationer dn idag. Samordning mel-
lan myndighetslaboratorierna samt mellan myndighetslaboratorier och region- och
lanslaboratorier kan innebira en stor utdkad kapacitet i ett krislidge.

Myndighetslaboratorierna har paborjat samverkan genom bildandet av Forum for
beredskapsdiagnostik. Idag har forumet ingen verksamhet. Diskussioner fors som
inkluderar bl.a. projekt dir fundament for storskalig diagnostik tas fram. Trots den-
na samordning &r det troligt att myndighetslaboratorier vid avsiktlig spridning eller
utbrott kommer att bli dverbelastade inom en relativt kort tidsrymd. Déarfor bor re-
gionlaboratorier med tuberkulosdiagnostik kunna involveras pa liknande sétt i upp-
byggnaden av beredskapen, forutsatt att finansiering finns. Laboratorier identifie-
rade 1 R-listan, med specialkunskap i identifiering av smittimnen som orsakar de
sjukdomar som angivna i smittskyddslagstifningen®, kan visa sig ovirderliga i en
utbrott av smitta av séllsynta eller svardiagnostiserade allvarliga infektionssjukdo-
mar.

Personal med specialkompetens kommer att behdvas vid alla mikrobiologiska
laboratorier. For hantering av misstinkt eller verifierad avsiktlig spridning av biolo-
giska stridsmedel krivs utbildning och aterkommande dvningar av all berord perso-
nal fran alla involverade laboratorier i hela Sverige. Detta skall organiseras av myn-
dighetslaboratorierna. Gemensamma metodbeskrivningar dr en forutsittning for att
samarbete snabbt skall kunna etableras. I vissa fall och nér agens ir kiint kan det
bli aktuellt att laboratorier utfor screeningdiagnostik med metoder som inte kriaver
anrikning av mikroorganismer.
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5.4 Forutsattningar for en forbittrad nationell
mikrobiologisk laboratorieberedskap

Upprittandet av en fungerande beredskapsplan forutsétter ett operativt lednings-
ansvar eftersom de olika myndigheternas och sjukvardshuvudminnens laboratorier
har olika grunduppdrag. Detta ansvar har inte tilldelats arbetsgruppen. Utan sadant
inflytande &r det foga mening med att uppritta detaljerade handlingsplaner och f16-
desscheman. Diaremot pekar utredningen pa vad som krivs for att en god nationell
beredskap for mikrobiologisk diagnostik ska kunna upprittas. Det viktigaste av allt
dr att en central funktion upprittas som har kunskap och mandat att bestélla bered-
skapsdiagnostiska tjanster fran olika laboratorier kontrakterade for uppgiften. Detta
sétt att planera beredskapen har provats tidigare. Efter Tjernobyl-olyckan 28 april
1986 har Statens stralskyddsinstitut, SSI, kontrakterat ett antal laboratorier for att
kunna hantera de provtagningar som kan bli aktuella vid en framtida héndelse.

Arbetet i gruppen har skett utifran fragestillningar uppkomna under diskussioner
kring olika mdjliga hdndelser. De typer av hindelser som ér tinkbara varierar bero-
ende pa aktuellt agens, spridningssitt, antalet prov och aktuellt provmaterial. Vissa
grundldggande forutsittningar maste finnas for att en samverkan skall kunna kom-
ma till stand. Nedan f6ljer viktiga delmoment i en beredskapsplan som foretridare
fran laboratorierna och deltagande myndigheter har enats om.

e Vid beredskapsplaneringen behover

— det inrdttas en styrgrupp for beredskapsplanering och -uppbyggnad.
Styrgruppen maste ha hog mikrobiologisk kompetens och operativ be-

fogenhet, se dven (7.1 pa sidan

— en centralt samordnande funktion, ledd av en 6verldkare, med befogen-
het att planera, koordinera och aktivera beredskap inréttas vid KcB/SMI.
Funktionen vid KcB/SMI leder den samordnande organisationen pa
styrgruppens mandat

— informationsflode och kommunikation (myndigheter emellan, mellan
mikrobiologiska laboratorierna, smittskyddsldkarorganisationen, polis,
raddningsverk, media, information till allménheten etc.) maste vara fast-
stalld

— den diagnostiska formagan for de aktuella smittimnena vid de mikro-
biologiska laboratorierna inventeras och forstirks vid behov

— de olika mikrobiologiska laboratoriernas resultatrapportering och IT-
system maste ses dver
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— de mikrobiologiska laboratorierna pa region- och lansniva maste ha till-
gang till aktuella dokument (t.ex underlag for sikerhetsforeskrifter och
aktuella metodbeskrivningar) for aktuella smittdmnen

e Vid misstinkt avsiktlig spridning eller spridning av allvarlig infektionssjuk-
dom giller att

— personer kan insjukna var som helst i landet i en infektionssjukdom var-
vid prov inkommer utan specifik misstanke till ldans- eller regionlabora-
torium som hanterar provet. Nidr smittdmnet dr identifierat lokalt eller
vid annat laboratorium meddelas KcB/SMI

— information om atgidrder maste finnas lattillgingliga (forslagsvis pa
hemsida)

— KcB/SMI informerar snarast mojligt styrgruppen for beredskap

— den centrala funktionen vid SMI aktiverar beredskapen vid myndighets-
laboratorier och eventuellt vid region- och lidnslaboratorier. Vilka labo-
ratorier som skall engageras, avgors av behoven, agens, metoder, siker-
hetsaspekter o.s.v.

— anmilan till smittskyddsldkare, varhygienavdelning, polis. m fl. skall
ske enligt befintliga rutiner

Arbetsgruppen har valt att utarbeta exempel pa dokument for nagra utvalda agens
som kan bli aktuella for frimst humandiagnostik vid en héndelse. Dokumenten om-
fattar underlag for

e Riskbedomning inklusive allmén beskrivning av agens och klassificering

o Sikerhetsforeskrifter

e Metodbeskrivningar
Det finns underlag skrivna for Bacillus anthracis (se bilaga|C|pa sidan[49), Franci-
sella tularensis, Yersinia pestis, botulinumtoxin, Variola (smittkoppor), SARS, aviir
influensa (fagelinfluensa) och hemorragiska febrar.

Fa laboratorier har idag kompetens och tillstand fran AV att arbeta med de agens
som skulle kunna komma ifraga. Nir strategier for enskilda agens &r framtagna
kommer behovet av antal laboratorier med skyddsniva 3 att klarna. Foretradare for
berdrda myndigheter kommer att vara delaktiga i hela processen. Om de grundlég-
gande forutsdttningarna finns hos laboratorierna forbéttras mojligheterna till snabb
handldggning av tillstandsédrenden. I dagsldget kan man inte ange hur stor kapaci-
teten hos laboratorier med skyddsniva 3 dr och om den ér tillrdcklig. Kostnader for
utbyggnaden av ett laboratorium med skyddsniva 3 varierar kraftigt mellan olika
laboratorier beroende pa deras aktuella forhallanden, t. ex. byggnadens kondition,
ventilation etc.
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5.5 Kan man utnyttja humanlaboratorier for
djurprover och vice versa?

Av kompetensskél dr endast riktade undersokningar av humanprov, d.v.s. att leta
efter vissa specifika bakterier och virus, mgjliga att utféra vid veterindrmedicinsk
laboratorium (SVA) och vice versa. Denna diagnostik kommer i forsta hand att bero-
ra myndighetslaboratorierna. Samarbetsprojekt dr initierade mellan myndighetsla-
boratorierna (Forum for beredskapsdiagnostik) och utbildningar planeras som syftar
till ett erfarenhetsutbyte mellan laboratorierna.

Arbetsgruppen har i forsta hand diskuterat hanteringen av humanprover vid SVA.
I sadana situationer &r det ndodvindigt med kompetensforstiarkning vid SVA. Det
krivs medicinskt ansvarig, mikrobiologiskt specialistkompetent ldkare vid SVA ba-
de under inforandet av metoder och i samband med skarp analys. Det dr viktigt att
ha en god kontroll 6ver remiss- och svarsrutiner, sa att de uppfyller sjukvardens
krav. Undersokning av veterindrmedicinska prov vid humankliniskt laboratorium
kan ske med férre formella krav. Remiss- och svarsrutiner bor anpassas om det dr
nodvindigt.

5.6 Behov av gemensamma diagnostiska metoder

Arbetsgruppen dr dverens om att behov av gemensamma diagnostiska metoder och
beskrivningar foreligger. Nagra dr framtagna och dokument for Bacillus anthracis
visas som exempel (Se bilaga [C|pa sidan [49).

Viss diagnostik dr mycket komplicerad. Det kan vara sa att endast enstaka myn-
dighetslaboratorier har kompetens att utfora viss diagnostik medan annan dia-
gnostik endast kriver bra metodbeskrivningar. Vid behov av samordning och for-
delning av arbetsbordan for att fa igang en diagnostik med hog kapacitet finns ett
odiskutabelt behov av gemensamma metodbeskrivningar. Gemensamma metodbe-
skrivningar kriaver i manga fall dven en standardiserad utrustning for att man uppna
likvirdig kvalitet pa analyserna. Speciellt viktigt dr detta for myndighetslaborato-
rierna dir livsmedels- och miljoprover analyseras. Reagens- och substrattillgang
samt tillgang till referensmaterial och -stammar kan vara flaskhalsar. Produktion
och lagring av dessa referensmaterial och referensstammar bor 1 forsta hand vara
myndighetslaboratorierna ansvar.
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5.7 Utbildningsbehov for laboratoriepersonal

Laboratorieutrustning och allmidnna kunskaper kring laboratoriesidkerhetsarbete
samt kunskaper kring specifik diagnostik kan vara grianssittande. Kompetens samt
vidmakthallande av kompetens hos personal bedoms vara flaskhalsar. Sannolikt
behovs omfattande och aterkommande utbildningsinsatser for nagra hundra per-
soner rorande laboratoriediagnostik. Utbildningen behover innefatta myndighets-
och regionlaboratoriernas personal. Utbildningsinsatserna maste dven na personal
vid ldnslaboratorierna och innehalla ett lampligt pensum. Exempel pa kursinne-
hall ar arbete i sdkerhetslaboratorier, kinnedom om smittdmnen, diagnostiska me-
toder, dekontaminering och avfallshantering m.m. Det foreligger saledes ett stort
utbildningsbehov och behov av tillimpningsdvningar. Nyttan av att skapa nétverk,
fa personliga kontakter och att praktiskt laborera ihop kan inte nog understrykas.
Utbildning méste ske pa flera olika nivier. Aterkommande utbildningstillfillen och
utbyten dr viktiga. Utbildningarna foreslas organiseras av den person som kom-
mer att inneha den foreslagna nyinrittade tjansten vid KcB/SMI 1 samarbete med
myndighetslaboratorierna samt R-lista-laboratorierna. Laboratoriernas diagnostis-
ka kompetens testas bdst genom deltagande i nationella och, i den man det finns,
internationella kvalitetsprogram.

Arbetsgruppen har spekulerat kring mojligheten att annan laboratoriepersonal be-
hover avlosa eller forstirka personal vid myndighetslaboratorierna. Mgjligheten att
anvinda annat laboratoriums personal begrinsas av att det utlanande laboratoriet
ofta har svart att sin tur ordna ersittare. Om personal lanas ut, har de till en borjan
svart att arbeta effektivt innan de léart kidnna det nya laboratoriet och dess rutiner,
inklusive sikerhetsrutiner. Detta kan innebéra att det kan finnas svarigheter med att
utnyttja andra laboratoriers personal och for att det ska vara mojligt krivs riktade
utbildningsinsatser for att uppna detta mal. Dessutom, ska personal kunna verka ef-
fektivt och med hog diagnostisk kvalitet vid ett annat laboratorium sa kridvs att man
kénner till utrustningen, d.v.s. utrustningen maste standardiseras.
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Hindelsen med antraxbreven hosten 2001 visade tydligt pa behoven av samordning
av samhillets resurser ocksa i andra ldnder. Nedan beskrivs schematiskt hur organi-
sationerna for att hantera eventuella hindelser av bioterrorism dr uppbyggd 1 USA,
Storbritannien och Nederldnderna. Generellt for dessa liander ir, att vid misstanke
om brott har polisen en nyckelroll och ansvarar for alla delar av undersdkningen
fran provtagning till dekontaminering och attribution av ansvariga utévare. Polisen
forfogar over olika specialgrupper samt har forberett olika kanaler till myndighe-
ter, forsvaret, speciallaboratorier och externa expertgrupper. Ovanliga epidemier,
dar det kan finnas grund for misstanke om avsiktligt utsldpp, hanteras av sjukvards-
myndigheterna som da samarbetar med polisen, men prioriterar att primért hantera
de medicinska konsekvenserna framfor de forensiska aspekterna.

6.1 USA

Framforallt 1 USA ses terror med biovapen som ett synnerligen aktuellt hot. Kort
efter hindelserna 11 september 2001 och antraxbreven inrittades Department of
Homeland Security (DHS). DHS uppgift dr att forhindra terroristattacker riktade
mot USA, att minska USA:s sarbarhet mot terrorism, att reducera eventuella skador
orsakade av terrorism samt att assistera vid aterhdmtningen efter terroristattacker.
DHS sekreterare har mandat att agera som ensam inrikes befilhavare for att koor-
dinera federala myndigheters agerande vid inrikes naturkatastrofer eller vid anvin-
dandet av massforstorelsevapen mot USA:s inrikesintressen. DHS S&T (Science
and Technology) Directorate, ett av de fem direktoraten inom DHS, dr fokuserat pa
katastrofer orsakade av terrorism. Under en av underavdelningarna inom DHS S&T
Directorate sorterar National Biodefence and Countermeasure Center (NBACC).
Centrets uppgift dr att bedriva verksamhet som syftar till att virdera och forsta
nuvarande och framtida biologiska hot, utfora sarbarhetsanalyser och att utveck-
la motatgirder mot bioterrorism. Dessutom skall NBACC tillhandahalla nationell
kapacitet att utfora mikrobiologiska forensiska analyser vid utredningar av sk. ’bio-
crime’ (biologisk brottslighet) och bioterrorism. Denna formaga byggs upp i syfte
att identifiera och lagfora ansvariga utforare av bioterrorism och biologisk brotts-
lighet. En av centrumbildningarna under NBACC dr National Bioforensic Analysis
Center (NBFAC) som dr ett dedikerat nationellt forensiskt mikrobiologiskt analy-
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tisk laboratorium. NBFAC analyserar prover fran FBI, sikerhetstjinsten, forsva-
ret och Laboratory Response Network (LRN). LRN ér ett nationellt nédtverk av ca
140 laboratorier som bestar av lokala, regionala och federala allmédnna sjukvards-,
sjukhus-, livsmedels-, veterinir- och miljélaboratorier som snabbt kan utfora analy-
ser i hidndelse av bioterrorism och stora epidemier. LRN bestar av tre kategorier av
laboratorier a) nationella laboratorier som har formagan att utfora otvetydiga ana-
lyser och kapaciteten att hantera de mest smittsamma organismerna i skyddsniva
3 och 4, b) referenslaboratorier som finns representerade i alla delstater och som
utgor ett mellanskikt med avseende pa analyser och hanterande samt c) sentinel-
laboratorier som till stor del vidarebefordrar prov till nationella eller referenslabo-
ratorier. Alla laboratorier inom LRN har tillgang till standardiserade reagenser och
kontroller, agensspecifika protokoll, krypterade informationskanaler, dvningar och
teknikoverforing. De genomgar arligen paneltester samt har tillgang till vacciner for
laboratoriepersonal. LRN dr ocksa ansvarig for analyser av prover fran Biowatch-
programmet som innebir att det i alla storre stider i USA finns ett antal strategiska
stationer som 24 timmar om dygnet filtrerar luft pa filter som kontinuerligt analy-
seras for eventuella bioterrorismagens. LRN finansieras av FBI, allmédnna federala
sjukvarden samt CDC.

Storre epidemier, naturliga eller avsiktliga, kan tidigt upptickas genom en nog-
grann analys av provsvar generade inom LRN. Vid misstanke om hot, eller prov som
i sig utgor ett hot, kontaktar rdddningstjanstens First Responder Team den lokala
polismyndigheten, om inte polisen redan &r pa plats, och FBI. FBI har en nyckel-
roll och genomfor riskbedomningar, provtagning och forensisk utredning. I de fall
hindelsen inte bedoms vara ett hot kan den lokala riddningstjinstens HAZMAT
(Hazardous Materials)-team sjidlv hantera situationen.

6.2 Storbritannien

Organisationen liknar mycket den som finns 1 USA, med Home Office (Inrikesde-
partementet) som ansvarar for att samordna motatgérder mot terrorism. I Storbritan-
nien byggs Forensic Microbiological Suites (FMS) pa sex olika strategiska platser i
landet och detta finansieras av Home Office. Laboratorierna placeras sa att det inte
fran nagon del av Storbritannien dr mer @n 2 timmars bilresa till ett FMS. FMS dr
framforallt designande for att omhénderta icke kliniska prover i samband med BC-
terrorism. Ompackning av alla typer av prov kan dock ske for vidare leverans till
mer specialiserade laboratorier. Arbetsgangen ir att ringa den lokala polisen, vid
misstanke om avsiktligt utsldpp eller annan situation som upplevs som farlig eller
hotfull och inbegriper kemikalier eller pulver. Vid varje lokaldistrikt finns poliser
med specialutbildning i CBRN-fragor som kan utfora en forsta oversiktlig riskbe-
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domning. Till deras hjidlp finns ett Immediate Response Team (IRT) pa Defence
Science and Technology Laboratory i Porton Down som har dygnet runt-jour. Om
hotet beddms som skarpt rycker detta team ut och ansvarar for provtagningen, och
proven levereras till FMS-nitverket. Beroende pa scenario, kan dven bombskvadro-
ner fran den militdra sidan kallas in och da under befil av polisen. Undantaget dr
London City som har en egen polisidr bombskvadron som ir utbildad for att om-
hinderta CBRN-bomber. I nésta steg tar Scotland Yard Anti-Terrorism Branch 6ver
brottsplatsundersokningen och leder arbetet med bevisforing och attribution (kopp-
lar gérningsman till brottet).

Fortickt bioterrorism, dvs. franvaro av ppet hot, kan bara upptéickas genom k-
ning av kliniska fall. I Storbritannien koordineras misstidnk bioterrorism och stora
epidemier av HPA Centre for Emergency Preparedness and Response. Den lokala
sjukvarden har tillgang till och kan radgora med Local Health Protection Team som
1 sin tur rapporterar till nationella organ som HPA Centre for Infections och HPA
Centre for Emergency Preparedness and Response. HPA ir skyldigt att informera
och rapportera till savil Scotland Yards anti-terrorism Branch som Department of
Health och Home Office.

6.3 Nederlanderna

Efter 11 september 2001 och antraxbreven i USA har ocksa den holldndska rege-
ringen prioriterat kampen mot terrorism. En av atgérderna dr formeringen av ett sk.
Quick Response Team (QRT) som sorterar under NFI (Netherlands Forensic Insti-
tute), den holldndska motsvarigheten till SKL (Statens kriminaltekniska laboratori-
um). QRT:s uppgift dr assistera Polisen vid forensiska undersokningar kopplade till
terrorismhéndelse eller hot om bioterrorism. Teamet bestar av mikrobiologer, fysi-
ker, farmaceut, sikerhetsansvarig, rittslikare, och forensisk sparspecialist. Teamet
har dygnet runt-jour och kan na alla delar av Holland inom 2 timmar. QRT kan ut-
fora provtagning, men samarbetar ocksa med TNO* Defence, Security and Safety
och National Institute for Public Health and Environment (RIVM), i fraga om prov-
tagning och analyser. NFI bedriver ocksa forskning inom omradet detektion och
analytiska procedurer for CBRN-dmnen. Fortdckta utbrott och utbrott av naturliga
storre epidemier hanteras och samordnas av sjukvardmyndigheterna och dven dar
har RIVM en viktig roll.

*Motsvarar FOI
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7 Kortfattade forslag till fortsatt arbete
samt uppkomna fragestillningar

For att kunna driva hela arbetet framat med samordning av mikrobiologiska la-
boratorier dskades nyligen hos KBM att en Overldkartjdnst skulle forldggas vid
KcB/SMI. Arbetsgruppens deltagare har tillsammans kontakter med en stor del av
dem som arbetar med mikrobiologiska fragestillningar i Sverige. Fragan ér idag
mycket aktuell hos deltagarna i arbetsgruppen. For att inte forlora tid foreslar ar-
betsgruppen att arbetet med att utreda nagra av nedanstaende fragestéllningar far
fortsiitta fram tilldess att en mer stadigvarande samordnande funktion har etable-
rats.

7.1 Samordning

Arbetsgruppen har noterat att foljande maste klarliggas.

e Beslutsordning maste faststillas. Vem ansvarar for vad? Vem eller vilken
funktion skall ha befogenhet att aktivera den forhojda mikrobiologiska be-
redskapen? Vem beslutar om resursomférdelning?

e Logistiken, d.v.s. ansvar for samordning av provtagning, transport, dia-
gnostik, rapportering, laboratorieinformationssystem m.m. Detta &dr aktuellt
bade i ett uppbyggnadsskede och under hiandelser

e Information, d.v.s. vid en hédndelse ska det vara 1 forvig bestimt vem eller
vilka som har kontakter med media, myndigheter samt hur aterkoppling till
laboratorierna ska ga till

Arbetsgruppen foreslar att

e En styrgrupp bildas med hog mikrobiologisk kompetens och operativ befo-
genhet. Huvuduppgifter &r att ansvara for att en beredskapsorganisation byggs
upp och uppritthalls. I handelse av ett stort mikrobiologiskt hot ska styrgrup-
pen kunna aktivera beredskapen. Styrgruppen ska vara ett stod for den sam-
ordnande funktionen (se nedan). I styrgruppen bor inga representanter fran de
myndighetslaboratorier som har en roll i den mikrobiologiska beredskapen

e En centralt samordnande funktion inrittas, foretradesvis 1 form av Overlidkar-
tjanst med stationering vid KcB/SMI

e Samordningen med smittskyddslidkarna i Sverige fortydligas och forstérks vid
behov
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e Utreda hur ett samarbete med ECDC kan vara till nytta fér den mikrobiolo-
giska beredskapen. ECDC ér forlagt till Sverige och geografisk granne med
KcB/SMI

Fragestdllningarna bor bearbetas av berorda myndigheter som SoS, Jordbruksver-
ket, myndighetslaboratorierna, Riddningsverket, Rikspolisstyrelsen.

7.2 Transporter

Transporter av prov eller kultur kan bli en flaskhals. I vissa situationer dr en snabb
transport till ett laboratorium mycket viktig, frimst vid misstanke om bioterror-
agens eller infektioner med hogsmittsamt virus i riskklass 4 oavsett spridningssiitt.
Nuvarande regelverk fokuserar pa en mycket hog grad av sidkerhet for transporto-
rerna, medan behovet av snabba transporter dr underordnat. Det finns dérfor behov
av rutiner for snabba och sikra transporter. I en nodsituation maste mojligheten till
snabba transporter beaktas.

Arbetsgruppen foreslar att

e Hur bradskande transporter i krisldge eller for pavisande av virus i riskklass
4 skall ga till maste klarldggas

e Rutiner for packning respektive mottagande av organismer 1 riskklass 3 och
4 maste etableras hos alla berorda myndigheter och laboratorier. Transportru-
tiner och dokumentation maste uppfylla nationella och internationella regel-
verk

e Ett enkelt och anvdndbart dokument bor framstéllas och inkluderas i bered-
skapsplanen

Fragestdllningarna bor bearbetas av AV, Riaddningsverket, FOI, ISP, KcB/SMI,
CCUG (Goteborg), representant fran region- och ldnslaboratorier.

7.3 Diagnostik

Behovet av samordnad och 6vad diagnostik far inte underskattas. I ett lige med stort
inflode av prov som misstanks kunna innehalla t.ex. bioterroragens finns inte ut-
rymme for metodutveckling, validering, kvalitetssidkring, anskaffande av utrustning
o.s.v. Detta maste klaras av i forvig sa att fokus ligger pa att kunna hantera prov-
flodet och utfora diagnostiken pa en i forvdg dverenskommen niva. Om regionala
laboratorier med tuberkuloslaboratorier engageras i1 diagnostik av agens 1 riskklass
3, dr det troligt att fler &n ett laboratorium maste involveras. Siakerhetslaboratorier
for odling av framst HIV finns, men de &r avsedda for blodburen smitta.
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Angaende CCUG och referensstamkollektioner avseende riskklass 3 och 4 orga-
nismer sa Okar kraven alltmer pa yttre laboratoriesidkerhet (biosecurity). Personal
hos den mottagande parten maste enligt USAs s.k. Select Agent Rules vara person-
undersokt. Det maste finnas ett yttre och ett inre skalskydd dér personer som vistas i
lokalerna registreras. Det dr ocksa onskvirt att det finns system som minskar risken
for att stolder inte passerar oupptickta. Slutligen krivs ett slutanvindarintyg, d.v.s.
man forbinder sig att inte sprida stammar vidare. EU funderar pa nagot liknande
for att forhindra onddig spridning. CCUG har en viktig roll for att tillhandahalla
referensstammar och s.k. close neighbours till hogpatogena bakterier, men det kan
bli svart att aktivt samla riskklass 3 och 4 organismer p.g.a. export- och transport-
restriktioner i olika ldnder.

Arbetsgruppen foreslar att

e Detaljerad inventering av lokaler f.f.a. sdkerhetslaboratorier, laboratorieut-
rustning och personal utfors

e Scenarier som utgangspunkt for 6vningar och dimensionering av laborato-
riekapaciteten gors. Dessa scenarier ska anvidndas for att undersoka utfallen
for avsiktlig spridning, oavsiktlig spridning och allvarlig naturlig epidemisk
smitta

e En modell for ansokan av tillstand for beredskapsdiagnostik maste utvecklas
sa att ansokan snabbt kan godkdnnas av AV

e Kvalitetssidkringprogram avseende de aktuella organismerna for myndighets-
laboratorierna och tuberkuloslaboratorierna skapas

e Anvindning av samma referensstammar och reagens m.m. for kvalitetskon-
troll o.s.v. samordnas vilket underlittar lagerhallningen

e Dokument som underlag for bl.a. sdkerhetsforeskrifter och metodbeskriv-
ningar har skrivits av arbetsgruppen for utvalda agens. Dylika dokument for
andra agens maste skrivas, dessutom bor andra aspekter dokumenteras

e R-lista-forslaget utvecklas, varvid sérskild hdnsyn tas till organismer 1 risk-
klass 3. Inventering av diagnostisk férmaga och diagnostisk kapacitet kan
ddrpa folja

e Undersoka forutsittningarna for att gradera upp sédkerhetslaboratorier som nu
utfor odling av HIV till att kunna hantera luftburen viral smitta i skyddsni-
va 3. Virusanalyser som kriaver denna skyddsniva kan nu endast utféras vid
myndighetslaboratorierna

e CCUG ir av storsta betydelse. Det har blivit tilltagande svart att komma at
referensstammar fran andra stamsamlingar p.g.a. exportrestriktioner. CCUG
har dock en mindre mingd referensmaterial i riskklass 3. CCUG kan pa sikt
behova aktivt arbeta med riskklass 3 mikroorganismer, vilket forutsitter till-
gang till sikerhetslaboratorium med skyddsniva 3. Aktivt samlande och pa-

32



7 Kortfattade forslag till fortsatt arbete samt uppkomna fragestillningar

neler av mikroorganismer i riskklass 3 och 4 for validering av metoder maste
vara myndighetslaboratoriernas ansvar

Fragestdllningarna bor bearbetas av AV samt representanter fran berérda myndig-
hetslaboratorier, region- och lidnslaborationer, liksom Rikspolisstyrelsen, Forsvars-
makten, KcB/SMI, CCUG och SoS.

7.4 Informationsoverforing

Informationsoverforing dr mycket viktig och det sitt pa vilket information skall
spridas bor etableras i forviag. I och med att diagnostiken ska kunna utforas vid
olika slags laboratorier maste #ven laboratorieinformationssystemen (LIS) anpas-
sas. Verksamheten vid myndighetslaboratorierna dr i manga fall projektorienterad,
varfor de laboratorieinformationssystem som finns, kan vara otillrdckliga for hante-
ring av kliniska prov och andra ’frimmande’ prov. Det dr ocksa viktigt att i forvig
planera for informationséverforing till media och kontakter mellan myndigheter i
ett krisldage. Dokument som vinder sig till diagnostiska laboratorier och som inte
omfattas av sekretess, bor finnas littillgingliga.

Arbetsgruppen foreslar att

e Anvindbarheten av de olika befintliga LIS vid myndighetslaboratorierna in-
venteras och vid behov kompletteras eller byts ut. Behov av, samt for- och
nackdelar med integrering av de olika systemen bor studeras. Elektronisk
overforing maste vara siaker

e Vad som skulle krivas av ldns- och regionlaboratoriers LIS for hantering av
"frimmande’ prov specificeras

e Informationsfloden maste identifieras. Fran vilka aktorer hamtas information
och till vilka 1amnas information? Ett system for aterkoppling dven till ldns-
och regionala laboratorier maste etableras

e Mediakontakter skots av fatal instanser, exempelvis KcB/SMI, SoS, smitt-
skyddsldkarna och Rikspolisstyrelsen. De enskilda laboratorierna bor inte,
enligt arbetsgruppens bedomning, medverka i mediakontakter. Hur media-
kontakterna ska skotas bor utredas och specificeras

e Aktuella dokument for laboratoriediagnostik bor underhéllas och finnas till-
gingliga pa internet. Formerna for detta bor klarldggas

Fragestallningarna bor bearbetas av berérda myndigheter. Goda kunskaper om ut-
formning av LIS finns vid regionala laboratorier.
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7.5 Utbildning

Det finns ett stort behov av utbildning vid de olika diagnostiska laboratorierna. Utan
utbildad personal pa alla aktuella laboratorier kan det inte bli nagon utékad kapa-
citet. Detta ar den storsta flaskhalsen. Uppskattningsvis kan ett hundratal personer
behodva omfattas av utbildningen och denna bor omfatta i olika utstrdckning perso-
nal fran samtliga laboratorier.

Arbetsgruppen har noterat foljande behov

e Kunskap om hur den mikrobiologiska beredskapen dr uppbyggd

Kunskap om de aktuella sjukdomarna och deras smittvigar och behandling
Kunskap om diagnostiken
Kunskap om arbete i sidkerhetslaboratorium
Utbildningarna maste vara aterkommande och innehalla praktiska trénings-
moment samt i storsta mojliga utstrickning hallas pa svenska
o Team-buildning ér en viktig aspekt av utbildningen

Fragestdllningarna bor bearbetas av berérda myndigheter och representanter for
myndighets-, ldns- och regionlaboratorier.

7.6 FOIs roll

Sverige intar inte en sirstillning bland 6vriga véstlinder vad avser internationella
hot och dr minst lika sarbart, vilket den senaste tidens angrepp pa ambassader illu-
strerat. FOI intar en nyckelposition och ér en forutséttning for att Sverige ska kunna
ha en beredskap for angrepp med biovapen. FOI besitter en i landet unik kompe-
tens och bedriver arbete med forskning och metodutveckling kring pavisandet och
identifiering av bioterror-agens som inte gors nagon annanstans i landet, samt foljer
utvecklingen internationellt. FOI anvindes dven som en viktig diagnostisk resurs
vid de antraxhot som forelag 2001 och de kunskaper som fanns vid FOI var av-
gorande for att inte situationen gick over styr. FOI har som del i Forsvarsmakten
fatt reducerade anslag och kommer att inom det nirmaste aret tvingas siga upp per-
sonal som besitter ovérderliga kunskaper kring bl.a. miljoprovtagning och analys
av miljoprover. Skulle dessa neddragningar ske far det allvarliga konsekvenser for
uppbyggnaden och uppritthallandet av den mikrobiologiska beredskapen.

Arbetsgruppen foreslar att FOI tillskjuts medel sa att kompetensen kring bioterrora-
gens pavisande och identifiering inte gar forlorad.

Fragestdllningarna bor bearbetas av KBM och andra berérda myndigheter.
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7.7 Ovriga fragor

Diagnostik av humanprov vid SVA SVA hanterar prover fran djur och saknar
nodvindig kompetens att hantera prov fran méanniskor. For att SVA ska kunna
hantera humanprov med selekterade fragestillningar behovs specialistldkare
med adekvat mikrobiologisk kompetens, dels 1 samband med uppsittande av
metoder, remiss- och svarsrutiner men ocksa i hindelse av aktivering av be-
redskap.

Arbetsgruppen foresldr att mojligheterna for detta utreds av berérda myndig-
heter.

Privata laboratoriers roll Den kliniskt mikrobiologiska laboratoriediagnostiken
bedrivs i nagra landsting helt eller delvis av privatigda laboratorier. Dessa
laboratorier saknar beredskapsataganden i sina kontrakt.

Arbetsgruppen foreslar att SoS och andra berérda myndigheter tar still-
ning till om sadana ataganden ska inga i de privata laboratoriernas aligganden.

Provtagning &r avgorande for den diagnostiska formagan. Provtagning av mil-
joprover ar mycket svart. De enda i landet som har en samlad bild av olika
provtagningsmetoder och provberedningsmetoder for pavisande av biologis-
ka stridsmedel 1 miljon 4r FOI. Samtidigt konstaterar utredningen att prov-
tagning av dylika material dr polisens ansvar sa lange brott misstinks. Det dr
oként for arbetsgruppen vilka metoder och vilken kapacitet, samt vilka pack-
ningsrutiner polisen har for prover och provtagning.

Arbetsgruppen foreslar att Rikspolisstyrelsen och myndighetslaboratorierna,
framst FOI, samverkar for att uppna goda rutiner och en provtagning som &r
sdker for alla involverade.

Forsvarsmaktens roll Forsvarsmakten har internationella uppdrag i konfliktdrab-
bade ldnder. Beroende pa uppdrag, klimat och sanitdra forhallanden m.m.
har personalen en Okad risk att infekteras av hogsmittsamma, allvarliga in-
fektionssjukdomar av olika slag. Vidare utgor forsvarsmaktens personal en
potentiell maltavla for bioterror-vapen. Forsvarsmaktens sjukvardscentrum
(FSC) har begrinsad kompetens och utrustning i for att diagnostisera och
behandla dessa infektioner. Sjuka personer blir ofta snabbt hemskickade for
vard och kan eventuellt smitta andra personer. Forsvarsmakten skall dven del-
ta 1 samhillets beredskap mot bl.a. terrorhot och skulle kunna tinkas stodja
miljoprovtagning och provtransporter.
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Forsvarsmakten bygger f.n. upp NBC-forband. NBC-kompaniet dr framfor
allt avsett for internationella uppdrag. Forbandets uppgifter nationellt dr okla-
ra for arbetsgruppen. NBC-kompaniet har kunskap och utrustning for bland
annat provtagning av biologiska stridsmedel i miljon och har mobilt laborato-
rium med féltanalyskapacitet. Forbandet ska dven bl.a. kunna utféra sanering
och kunna desarmera B-bomber.

Arbetsgruppen foreslar att Forsvarsmaktens roll i samhillets mikrobiolo-
giska beredskap utreds av berdrda myndigheter som Forsvarsmakten, SoS,
KcB/SMI, Rikspolisstyrelsen, FOL.
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Bilaga A

Antraxhoten i Sverige 2001 — provhantering
vid FOI

Alla prover som inkom till FOI hosten 2001 kontrollerades for eventuell forekomst
av andra farliga amnen. Direktvisande instrument anvindes for att pavisa eventuell
forekomst av toxiska kemikalier och joniserande stralning. Dérefter dokumentera-
des innehallet skriftligen och med fotografering. Delprov togs ut for mikrobiologisk
analys och forsidndelsen dekontaminerades med UV-bestralning for efterfoljande fo-
rensiska analyser som utfordes av poliser vid tekniska roteln i Umea. Detta forfaran-
de fungerade for brev av standardformat som direkt kunde slussas in 1 handskbox.

Provgenomflodet stordes kraftigt av prov som inte var forpackade alls och som
var mycket skrymmande som t.ex. postlador, skrdppasar, sopsidckar och dylikt.
Mingder av vanlig reklam férekom ocksa och dven olika vitskebehallare som na-
gellack och sprayburkar.

For att mojliggora ett snabbare provgenomflode vid laboratorier vid framtida dy-
lika hiandelser &r det viktigt att standardiserade prov skickas. Detta stiller krav pa
upparbetade rutiner vid provtagning. Forpackning av provet i provforpackningar
som uppfyller kraven for sdker transport dr en naturlig del av varje provtagnings-
procedur. Detta mojliggor ocksa standardiserade format pa proven. Rutiner for yt-
provtagning av skrymmande objekt maste etableras.
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AFol

<H> TOTALFORSVARETS N .
€ FORSKNINGSINSTITUT Sik. Lab (mobil) XxXX-XXXXXXXX

Sik.lab (fax) XXX-XXXXXXXX
Provanalys

(A) Prov tas in via yttre dorr intill Sik.lab (P3-1ab)
Provmottagare Dagtid NN1
NN2
Innan arbete paborjas pa sikerhetslab: Dagtid - meddela receptionen
Nattetid — meddela vakten
Meddela dven nér ni ldmnar sidkerhetslab. efter avslutat arbete

(B) Foljebrevet kopieras och kopian tas in pa Sik.lab.

(C) Dokumentering, skriftlig (FOI verifikationsprotokoll, Mottagning, registrering,
detaljerade observationer, faxas ut) Fotografering. (disketterna tas inte ut forrdn
genetisk analys konstaterats vara negativ).

(E) N- och C-indikering (N= alfa, beta och gamma stralning, C= fosfor och svavel
innehallande C-agens). Om provet innehaller vitska eller ampull med vitska eller om
C-indikering ger utslag, da skall alla utan skyddsmask 1dmna lokalen genast. Person
med skyddsmask sédkrar provet for senare transport till tox-labb.

(F) Om pulver, fordela till ett C-r6r (ca 50 mg) och en N-scintillationsburk.
Om det ¢j dr ett pulver avbryts analysen.
Om det &r ett hotbrev kors analysen vidare (finns inget pulver gors avstryk
med bomullspinne)

(G) DNA-preparation + PCR analys
(1) Specifik antrax-PCR, kors multiplex med 3 primerpar,
spara material om positivt
(2) Universal PCR, spara material om positivt

(H) Odling, prov sitts ut pa rikt odlingsmedium (BAB, blood agar base) och antrax-
selektivt medium (PLET). Inkubera 37° C, avlds véxt efter 2 dagar. Tillslut BAB-
plattorna med parafilm, placera i kylen. Kontrollera PLET-plattorna igen pa tredje
dagen om fortfarande negativ, kasta plattorna. Eventuella kolonier pa PLET-plattorna
analyseras med antrax-PCR enligt samma protokoll som pulver

(I) Rapportering (Negativt svar faxas till RKC pa sirskild blankett. Innan faxen
skickas skall RKC meddelas via telefon att fax #r pa vig. Positivt svar meddelas forst
ansvarig och inget gors forrdn nya instruktioner getts)

(J) Innan provet tas ut fran S#k.lab. skall det bestralas i UV-ljus (= 15 min pa varje
sida).

Konferensrum EXPERTEN ér avsatt for Analysgruppen.
Nyckel till rummet finns i Ledningscentralen.
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B.1 ISPs forteckning over produkter med dubbla
anvindningsomraden

Nedanstaende utgor ett utdrag av Radets forordning (EG) nr 1334/2000 av den 22
juni 2000 om upprittande av en gemenskapsordning for kontroll av export av pro-
dukter och teknik med dubbla anvindningsomraden. Med dubbla anvindningsom-
raden avses produkter som kan anvidndas bade militért och civilt. I uppdatering av
forordningen, Radets forordning (EG) nr 1504/2004 av den 19 juli 2004 om dndring
och uppdatering av forordning (EG) nr 1334/2000 om upprdttande av en gemen-
skapsordning for kontroll av export av produkter och teknik med dubbla anviind-
ningsomrdden, listas de aktuella produkterna upp, bl.a. mikroorganismer. I denna
rapport visas endast avsnitten IC351 till IC354 som utdrag ur férordningen.
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L 281/58

Europeiska unionens officiella tidning

31.8.2004

1C350 (forts.)
Anm. 3: 1C350 omfattar inte ' kemiska blandningar" som innehdller en eller flera av de kemikalier som anges
under 1C350.2, 6, 7, 8, 9, 10, 14, 15, 16, 19, 20, 24, 25, 30 och 37-53 i vilka ingen individuellt
specificerad kemikalie utgor mer dn 30 viktprocent av blandningen.

Anm. 4: 1C350 omfattar inte produkter som identifieras som konsumentvaror forpackade for detaljhandelsforsalj-
ning for personligt bruk eller forpackade for enskilt bruk.

1C351 Humana patogener, parasiter och "toxiner", enligt foljande:

a) Virus, savil naturliga som forstirkta eller modifierade, bade som "isolerade levande kulturer” eller som
materiel som innehdller levande materiel som avsiktligt har blivit inympat eller férorenat med sidana
kulturer.

1. Chikungunya virus
2. Kongo-Krim hemorragisk febervirus
3. Denguefebervirus
4. Ostlig hastencefalitvirus
5. Ebolavirus
6. Hantaan-virus
7. Junin-virus
8. Lassa-febervirus
9. Lymfocitir koriomengit-virus
10. Machupo-virus
11. Marburg-virus
12. Monkey pox-virus
13. Rift Valley febervirus
14. Fastingburen encefalitvirus (TBE) (Rysk sommar-var-encefalitvirus)
15. Smittkoppsvirus
16. Venezuelansk histencefalit-virus
17. Vistlig histencefalit-virus
18. White pox
19. Gula febern-virus
20. Japansk encefalitvirus
21. Kyasanur Forest-virus
22. Louping ill-virus
23. Murray Valley-encefalitvirus
24. Omsk hemorragiskt febervirus
25. Oropouche-virus
26. Powassan-virus
27. Rocio-virus
28. St Louis-encefalitvirus
29. Hendravirus (Equint morbillivirus)
30. Sydamerikansk hemorragisk feber (Sabia, Flexal, Guanarito)
31. Lung- och njursyndrom — hemorragiskt febervirus (Soeul, Dobrava, Puumala, Sin Nombre)

32. Nipahvirus
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31.8.2004

Europeiska unionens officiella tidning L 281/59

1C351

(forts.)

b) Rikettsier, sdval naturliga som forstirkta eller modifierade, bide som "isolerade levande kulturer" eller

<o

som materiel som innehéller levande materiel som avsiktligt har blivit inympat eller fororenat med
sddana kulturer.

1. Coxiella burnetii

2. Bartonella quintana (Rochalimaea quintana, Rickettsia quintana)

3. Rickettsia prowasecki
4. Rickettsia rickettsii
Bakterier, sdvil naturliga som forstirkta eller modifierade, bdde som "isolerade levande kulturer" eller
som materiel som innehéller levande materiel som avsiktligt har blivit inympat eller fororenat med
sadana kulturer.

1. Bacillus anthracis

2. Brucella abortus

3. Brucella melitensis

4. Brucella suis

5. Chlamydia psittaci

6. Clostridium botulinum

7. Francisella tularensis

8. Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei)

9. Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei)

10. Salmonella typhi
11. Shigella dysenteriae
12. Vibrio cholerae
13. Yersinia pestis
14.

Toxinproducerande typer av Clostridium perfringens epsilon

15. Enterohemorragisk Escherichia coli, serotyp 0157 och andra verotoxinproducerande serotyper

d) "Toxiner" och "underavdelning av toxiner", enligt foljande:

1. Botulinus-toxiner

2. Clostridium perfringens-toxiner
3. Conotoxin

4. Ricin

5. Saxitoxin

6. Shiga-toxin

7. Staphylococcus aureus-toxiner
8. Tetrodotoxin

9. Verotoxin

10. Mikrocystin (Cyanginosin)
11. Aflatoxiner
12. Abrin
13. Choleratoxin
14. Diacetoxyscirpenoltoxin

15. T-2-toxin
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L 281/60

Europeiska unionens officiella tidning

31.8.2004

1C351

1C352

d) (forts.)
16. HT-2-toxin
17. Modeccin
18. Volkensin
19. Viscum album Lectin 1 (Viscumin)

Anm.: Avsnitt 1C351.d omfattar inte botulinus-toxiner eller conotoxiner i form av produkter som uppfyller
samtliga foljande kriterier:

1. Ar farmaceutiska formuleringar avsedda for behandling av sjukdomar hos manniskor.
2. Ar forpackade for distribution som lakemedel.
3. Har godkints av en statlig myndighet for att slippas ut pd marknaden som likemedel.

Anm.: Avsnitt 1C351 omfattar inte "vaccin'' eller " immuntoxiner" .

Animala patogener enligt foljande:

a) Virus, savil naturliga som forstirkta eller modifierade, bade som "isolerade levande kulturer” eller som
materiel som innehéller levande materiel som avsiktligt har blivit inympat eller férorenat med sidana
kulturer.

1. Afrikansk svinpest-virus
2. Fégelinfluensavirus

a) Okaraktiriserade, eller

b) siddana med hog sjukdomsalstrande forméga enligt definitionen i direktiv 92/40/EEG (EGT L
167, 22.6.1992, s. 1).

1. Typ A virus med ett IVPI (intravendst sjukdomsalstrande index) pd 6 veckor gamla kyck-
lingar vilket ar storre dn 1,2, eller

2. typ A virus med undergrupp H5 eller H7 for vilka nukleotidsekvensering har visat att
hemaglutinets klyvningsstille utgérs av basiska aminosyror.

3. Bluetongue virus

4. Mul-och klovsjukevirus

5. Getkoppsvirus

6. Svinherpesvirus (Aujeszky’s disease)
7. Klassiskt svinpestvirus

8. Rabiesvirus

9. Newcastlesjukevirus
10. Peste des petits ruminants-virus
11. Svinenterovirus typ 9 (swine vescular disease virus)
12. Boskapspestvirus
13. Farkoppsvirus
14. Teschensjukevirus
15. Vesikuldr stomatitvirus
16. Lumpy skin desease-virus

17. Afrikanskt histpestvirus

=

Bakterier, saval naturliga som forstirkta eller modifierade, bdde som "isolerade levande kulturer” eller
som materiel som innehéller levande materiel som avsiktligt har blivit inympat eller férorenat med
sddana mycoplasma mycoides.

Anm.: Avsnitt 1C352 omfattar inte " vacciner'".




Bilaga B Listor med smittimnen

44

31.8.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 281/61

1C353

1C354

1C450

Genetiska bestdndsdelar och genetiskt modifierade organismer enligt foljande:

a) Genetiskt modifierade organismer eller genetiska bestandsdelar som innehaller nukleinsyresekvenser
forknippade med sjukdomsalstrande formdga som har sitt ursprung i organismer som omfattas av
avsnitten 1C351.a till ¢ eller 1C352 eller 1C354.

b) Genetiskt modifierade organismer eller genetiska bestindsdelar som innehéller nukleinsyresekvenser
kodade for ndgon av "toxinerna" som omfattas av avsnitt 1C351.d eller "underavdelningarna av
toxiner” i detta.

Teknisk anm.:

Genetiska bestdndsdelar omfattar bland annat kromosomer, genomer, plasmider, transposoner och vektorer, vare sig de
dr genetiskt modifierade elle icke modifierade.

Anm.: Avsnitt 1C353 galler inte nukleinsyresekvenser forknippade med sjukdomsalstrande formaga och som har sitt
ursprung i Enterohemorragisk Escherichia coli, serotyp O157 och andra verotoxinproducerande serotyper,
forutom de som dr kodade for verotoxiner eller deras komponenter.

Vixtpatogener, enligt foljande:

a) Virus, vare sig naturliga, forstirkta eller modifierade, antingen i form av "isolerade levande kulturer”

eller som material som innehéller levande material, och som med avsikt har blivit inympade eller
smittade med sddana kulturer, enligt foljande:

1. Potato andean latent tymovirus.

2. Potato spindle tuber viroid.

=

Bakterier, vare sig naturliga, forstirkta eller modifierade, antingen i form av "isolerade levande kultu-
rer" eller som material som med avsikt har blivit inympade eller smittade med sddana kulturer, enligt
foljande:

1. Xanthomonas albilineans.

2. Xanthomonas campestris pv. citri inklusive stammar som refereras till som Xanthomonas campestris
pv. citri typ A, B, C, D, E eller pd annat sitt klassificerade som Xanthomonas citri, Xanthomonas
campestris pv. aurantifolia eller Xanthomonas campestris pv. citrumelo.

3. Xanthomonas oryzae pv. Oryzae (Pseudomonas campestris pv. Oryzae).

4. Clavibacter michiganensis subsp. Sepedonicus (Corynebacterium michiganensis subsp. Sepedonicum
eller Corynebacterium Sepedonicum).

5. Ralstonia solanacearum raserna 2 och 3 (Pseudomonas solanacearum raserna 2 och 3 eller Burk-
holderia solanacearum raserna 2 och 3).

Keh

Svampar, naturliga, forstirkta eller modifierade, antingen i form av "isolerade levande kulturer” eller
som material som med avsikt har blivit inympade eller smittade med sidana kulturer, enligt foljande:

1. Colletotrichum coffeanum var. virulans (Colletotrichum kahawae).
2. Cochliobolus miyabeanus (Helmintthosporium oryzae).

3. Microcyclus ulei (syn. Dothidella ulei).

4. Puccinia graminis (syn. Puccinia graminis f. sp. tritici).

5. Puccinia striiformis (syn. Puccinia glumarum).

6. Magnaporthe grisea (Pyricularia grisea/Pyricularia oryzae).

Giftiga kemikalier och prekursorer for giftiga kemikalier, enligt foljande, och "kemiska blandningar” som
innehaller en eller flera av dessa:

ANM.: SE AVEN AVSNITTEN 1C350, 1C351.d OCH MILITARA FORTECKNINGEN.
a) Giftiga kemikalier enligt foljande:

1. Amiton: O,0-dietyl S-[2-(dietylamino) etyl] fosforotiolat (78-53-5) och motsvarande alkylerade eller
protonerade salter.

2. PFIB: 1,1,3,3,3-pentafluor-2-(trifluormetyl)-1-propen (382-21-8).

3. SE MILITARA FORTECKNINGEN FOR BZ: 3-kinuklidinylbensilat
(6581-06-2).

4. Fosgen: karbonyldiklorid (75-44-5).
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B.2 CDC Bioterrorism Agents/Diseases

Informationen hiamtad fran Centers for Disease Control and Preventions (CDC)
hemsida och anpassad for rapportens format. http://www.bt.cdc.gov/
agent/agentlist—-category.asp

B.2.1 Category A
Definition on the next page

Anthrax (Bacillus anthracis)

Botulism (Clostridium botulinum toxin)

Plague (Yersinia pestis)

Smallpox (variola major)

Tularemia (Francisella tularensis)

Viral hemorrhagic fevers (filoviruses [e.g., Ebola, Marburg] and arenaviruses
[e.g., Lassa, Machupo])

B.2.2 Category B
Definition on the following page

Brucellosis (Brucella species)

Epsilon toxin of Clostridium perfringens

Food safety threats (e.g., Salmonella species, Escherichia coli O157:H7,
Shigella)

Glanders (Burkholderia mallei)

Melioidosis (Burkholderia pseudomallei)

Psittacosis (Chlamydia psittaci)

Q fever (Coxiella burnetii)

Ricin toxin from Ricinus communis (castor beans)

Staphylococcal enterotoxin B

Typhus fever (Rickettsia prowazekii)

Viral encephalitis (alphaviruses [e.g., Venezuelan equine encephalitis, eastern
equine encephalitis, western equine encephalitis])

Water safety threats (e.g., Vibrio cholerae, Cryptosporidium parvum)

B.2.3 Category C
Definition on the next page

Emerging infectious diseases such as Nipah virus and hantavirus


http://www.bt.cdc.gov/agent/agentlist-category.asp
http://www.bt.cdc.gov/agent/agentlist-category.asp
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B.2.4 Category Definitions

Category A Diseases/Agents The U.S. public health system and primary health-
care providers must be prepared to address various biological agents, includ-
ing pathogens that are rarely seen in the United States. High-priority agents
include organisms that pose a risk to national security because they

e can be easily disseminated or transmitted from person to person;

e result in high mortality rates and have the potential for major public
health impact;

e might cause public panic and social disruption; and

e require special action for public health preparedness.

Category B Diseases/Agents Second highest priority agents include those that

e are moderately easy to disseminate;

e result in moderate morbidity rates and low mortality rates; and

e require specific enhancements of CDC’s diagnostic capacity and en-
hanced disease surveillance.

Category C Diseases/Agents Third highest priority agents include emerging
pathogens that could be engineered for mass dissemination in the future be-
cause of

e availability;
e case of production and dissemination; and
e potential for high morbidity and mortality rates and major health impact.

Page last modified November 19, 2004
http://www.bt.cdc.gov/agent/agentlist—category.asp


http://www.bt.cdc.gov/agent/agentlist-category.asp
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B.3 HHS and USDA Select Agents and Toxins
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HHS AND USDA SELECT AGENTS AND TOXINS
7 CFR Part 331, 9 CFR Part 121, and 42 CFR Part 73

HHS SELECT AGENTS AND TOXINS

Abrin

Cercopithecine herpesvirus 1 (Herpes B virus)

Coccidioides posadasii

Conotoxins

Crimean-Congo haemorrhagic fever virus

Diacetoxyscirpenol

Ebola virus

Lassa fever virus

Marburg virus

Monkeypox virus

Reconstructed replication competent forms of the 1918 pandemic
influenza virus containing any portion of the coding regions of
all eight gene segments (Reconstructed 1918 Influenza virus)

Ricin

Rickettsia prowazekii

Rickettsia rickettsii

Saxitoxin

Shiga-like ribosome inactivating proteins

South American Haemorrhagic Fever viruses
Flexal
Guanarito
Junin
Machupo
Sabia

Tetrodotoxin

Tick-borne encephalitis complex (flavi) viruses
Central European Tick-borne encephalitis
Far Eastern Tick-borne encephalitis
Kyasanur Forest disease
Omsk Hemorrhagic Fever
Russian Spring and Summer encephalitis

Variola major virus (Smallpox virus) and
Variola minor virus (Alastrim)

Yersinia pestis

OVERLAP SELECT AGENTS AND TOXINS
Bacillus anthracis

Botulinum neurotoxins

Botulinum neurotoxin producing species of Clostridium
Brucella abortus

Brucella melitensis

Brucella suis

Burkholderia mallei (formerly Pseudomonas mallei)
Burkholderia pseudomallei (formerly Pseudomonas pseudomallei)
Clostridium perfringens epsilon toxin

Coccidioides immitis

Coxiella burnetii

Eastern Equine Encephalitis virus

Francisella tularensis

Hendra virus

Nipah virus

Rift Valley fever virus

Shigatoxin

Staphylococcal enterotoxins

T-2 toxin

Venezuelan Equine Encephalitis virus

2/23/06

USDA SELECT AGENTS AND TOXINS

African horse sickness virus

African swine fever virus

Akabane virus

Avian influenza virus (highly pathogenic)

Bluetongue virus (Exotic)

Bovine spongiform encephalopathy agent

Camel pox virus

Classical swine fever virus

Cowdria ruminantium (Heartwater)

Foot-and-mouth disease virus

Goat pox virus

Japanese encephalitis virus

Lumpy skin disease virus

Malignant catarrhal fever virus
(Alcelaphine herpesvirus type 1)

Menangle virus

Mycoplasma capricolum/ M.F38/M. mycoides Capri
(contagious caprine pleuropneumonia)

Mycoplasma mycoides mycoides
(contagious bovine pleuropneumonia)

Newcastle disease virus (velogenic)

Peste des petits ruminants virus

Rinderpest virus

Sheep pox virus

Swine vesicular disease virus

Vesicular stomatitis virus (Exotic)

USDA PLANT PROTECTION AND QUARANTINE (PPQ)
SELECT AGENTS AND TOXINS

Candidatus Liberobacter africanus

Candidatus Liberobacter asiaticus

Peronosclerospora philippinensis

Ralstonia solanacearum race 3, biovar 2

Schlerophthora rayssiae var zeag

Synchytrium endobioticum

Xanthomonas oryzae pv. oryzicola

Xylella fastidiosa (citrus variegated chlorosis strain)
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Riskbedomningar, sikerhetsforeskrifter &
metoder

Dokument for Bacillus anthracis ir bifogat som exempel. Motsvarande dokument
for Francisella tularensis, Yersinia pestis, Variola major, SARS, fagelinfluensa, vi-
rus i riskklass 4, samt botulinumtoxin har skrivits men redovisas inte.

Underlagen for riskbedomning, underlag for hanterings- och skyddsinstruktioner
samt metodbeskrivningar ger bakgrundsinformation till en stor del av arbetsgrup-
pens stillningstaganden.
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Metodbeskrivning: Riskbedomning — antrax

Kompetenscentrum for mikrobiologisk beredskap, Smittskyddsinstitutet ~ version 1
Skriven av: Erik Svensson, Bakteriologiska laboratoriet, SU, Goteborg Datum 23 januari 2006
Godkind av: Sida: 1(2)

Antrax — Underlag for riskbedomning for
exponering for antraxsporer

1 Allméant

Mjiéltbrand (antrax) &r en allvarlig infektion som orsakas av Bacillus anthracis. B. ant-
hracis @r en sporbildanden aerob grampositiv stav som orsakar infektion genom intride
via hud, magtarmkanal och lungor. Vid naturlig smitta av ménniska &r infektion via hu-
den vanligast och ger dodligt forlopande sjukdom i upp till 20% av fallen. Vid avsiktlig
smitta vid biologisk krigforing eller terror bedoms smitta genom inhalerade sporer vara
den viktigaste smittvigen. Smitta via luftvigarna ger snabbt allvarlig sjukdom som i de
flesta fall leder till doden om inte snabbt insatt effektiv behandling ges.

Smittdosen uppges vara ca 20000 sporer vid inhalation.

Smittviigar Bacillus infekterar genom inandning, nedsviljning, eller genom sar. Inha-
lationssmitta dr den viktigaste smittvigen vid avsiktlig spridning. Infektion via
huden &r den vanligaste smittvdgen vid naturlig smitta.

Konsekvens for arbetstagarens hélsa vid exponering Exponering av hog dos inha-
lerade sporer av antrax innebdr stor risk for allvarlig sjukdom, trots profylaktisk
behandling

Mojligheter att forebygga insjuknande Vaccin finns inte tillgéingligt for svensk labo-
ratoriepersonal. Forebyggande behandling efter exponering reducerar risken for
infektion, men det &r oklart hur stor den riskreduktionen &r. Antrax dr kénsliga
for antibiotika. P.g.a. det snabba forloppet som innebir bade toxinpaverkan och
bakteriell invasion i vdvnaderna, samt svarigheter att stilla snabb diagnos &r dod-
ligheten stor dven om adekvat antibiotika- och annan behandling sitts in. Kan
antrax pavisas i blodet #r det sannolikt forsent for patienten.

Pavisande B. anthracis kan pavisas med odling, mikroskopi av prov och PCR.

2 Sarskilda risker vid avsiktlig spridning av
antraxsporer
Rent allmént #r hanteringen av patientprov som innehéller bakterier, oavsett bakterier-

nas riskklass relativt ofarliga att hantera for van mikrobiologiskt utbildad laboratorie-
personal. Det dr forst nér provets bakterier anrikats genom odling som risken for smitta
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Metodbeskrivning: Riskbedomning — antrax

Kompetenscentrum for mikrobiologisk beredskap, Smittskyddsinstitutet ~ version 1
Skriven av: Erik Svensson, Bakteriologiska laboratoriet, SU, Goteborg Datum 23 januari 2006
Godkind av: Sida: 2(2)

kan bli pataglig beroende pa bakteriernas normala smittvédg och riskklass. Till skillnad
fran laboratoriernas normala patientprov dr prov som innehaller biologiska stridsmedel
mycket farliga att hantera redan innan anrikning skett, rent av farligare @n efter anrik-
ning. Antraxsporer som biologiskt stridsmedel sprids i form av finkornigt pulver. Dessa
partiklar repellerar (stoter ifran) varandra, varfor detta pulver blir oerhort flyktigt och
svarhanterligt. En lokal som kontaminerats med antraxsporer i pulverform blir dirige-
nom tekniskt mycket svr att sanera. Aven prov som tas frin omréden dir antrax har av-
siktligen spritts blir d4rfor mycket svara att hantera i laboratoriemiljo, darfor att pulver
utanpa transportforpackning kan kontaminera laboratoriet och darmed hota att infektera
oskyddad personal. Pulver kan dven nér provforpackning dppnas, flyga ut och ddrmed
forsvara annan diagnostik men ocksa infektera personal.

3 Riskbedomning odling av antrax i humanprov

Laboratoriesmitta uppges vara séllsynt vid diagnostik av sporadiska fall av naturlig smit-
ta.

Prov som tagits fran sjuk patient innehaller inte antraxsporer i pulverform. Till skill-
nad fran prov fran utsldpp av antraxsporer, dr prov fran patienter bundna till sekret, blod
eller andra kroppsvitskor eller vdvnader. Detta innebir att sjdlva provet dr betydligt
mindre riskfyllt att hantera, &n miljoprover fran omrade dér avsiktlig spridning av spo-
rer har skett. Risken for att aerosol bildas spontant fran humanprov #r obefintlig. Prov
maste dock hanteras forsiktigt pA samma sitt som prov for tuberkulosdiagnostik. Det
ar bl.a. viktigt att undvika att fa in provmaterial t.ex. genom munnen eller skadad hud.
Hudantrax har forekommit som laboratoriesmitta.

Hantering av kultur dr mer riskfyllt &n hantering av humanprov och &r mer att likna
vid odling av miljoprover, dir risken for luftsmitta &r stor.
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Antrax — Underlag for hanterings- och

skyddsinstruktioner

1 Allmiant

Instruktionerna avser kliniska prov, d.v.s. prov fran patienter som missténks ha expone-

rats for antrax eller som misstdnks vara sjuka i antrax.

Instruktionen ska anvidndas som grund for lokala instruktioner av laboratorier som
redan har tillstand att hantera tuberkelbakterier eller andra luftburna riskklass 3-orga-
nismer, och som skall soka tillstand for att ha beredskap att i ett krisldge kunna odla

antrax

Vid misstanke om antrax skall prov och kultur hanteras i det sikerhetslaboratori-
um som har tillstandet.

Diagnostiken for regionalt laboratorium gar i forsta hand ut pa att finna Bacillus-
liknande kolonier och med sé fa handgrepp som mojligt gora en gora en enkel
artbestdmning av dessa.

All 6ppen hantering av prov och kultur hanteras i mikrobiologisk sédkerhetsbidnk
som dr ansluten till separat franluftskanal. Utodling och all hantering av utvuxen
kultur sker i sdkerhetsbénk, klass I eller klass II eller handskbox (klass II1).

Ytdesinfektion utférs med Natriumhypoklorit 0,5%, vilket motsvarar Klorin dags-
farsk 1:10 16sning eller motsvarande. Vid arbete med kultur sker pa duk indrénkt
i brukslosning av Virkon, PeraSafe eller natriumhypoklorit 0,5% (Klorin 1:10);
koncentrationen av desinfektionsmedlet ska vara sporocid. Ytdesinfektion med
natriumhypoklorit 0,5% (Klorin 1:10) sker vid spill och efter avslutat arbete. Allt
kontaminerat material 14ggs i natriumhypoklorit 0,5% (Klorin 1:10) fram till au-
toklavering.

Vid arbetsmoment som innebir risk att provmaterial eller anrikade bakterier kan
komma i kontakt med hénderna, anvinds skyddshandskar enligt laboratoriets ru-
tiner. Nir arbetsmomentet avslutats ldggs handskarna i avfallsbehallare.

Sikerhetsbiankar som &r funktionstestade och ger avsett personskydd dr forutsitt-
ningen for ett enkelt och sidkert arbete i sidkerhetslaboratoriet. Det dr viktigt att
luftflodet over Oppningen inte stors. Fyll déarfor inte sidkerhetsbianken med prov
och arbetsmaterial, som inte behdvs for det aktuella arbetsmomentet. Undvik att
ga i nidrheten av en sikerhetsbidnk dér nagon arbetar. Arbete med gaslaga bor sa
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langt mojligt undvikas, istéllet bor engangsmaterial anvéndas. Forsok utfora hela
arbetsmomentet i ett sammanhang och undvik att plocka fram och tillbaka. An-
vind lugna rorelser. Desinfektera, efter avslutat arbetsmoment eller vid spill.

Vid pipettering anvinds engangspipetter. Munpipettering &r inte tillaten.

Centrifugering sker i centrifug med lufttit skyddshuv under ldsbart lock. Oppning
av sikerhetskoppar och hantering av centrifugerat material sker i sdkerhetsbénk.

Odling sker pa konventionella medier, t.ex. blodagarplattor (se metodbeskriv-
ning).

Inkubering av agarplattor sker i stéill som gor att risken for att plattor faller mins-
kar, alternativt kan inkuberingsklockor anvindas. Stillen med agarmedier inku-
beras om mojligt i sirskilda inkubatorer, eller om detta inte dr mojligt pa egen,
utmirkt hylla i inkubator i sidkerhetslaboratoriet. Arbetsmoment som innebér att
kultur befinner sig utanfor inkubator eller sikerhetsbéink bor sa langt mojligt und-
vikas. Hall plattor slutna, tejpa locket eller anviand Parafilm.

Blododling boér om mojligt ske i sikerhetslaboratorium. Anrikning av blododling-
ar fran patienter med misstinkt antrax kan utforas i automatiska blododlingsinku-
batorer utanfor sidkerhetslaboratoriet. Detta kan dock endast ske under forutsitt-
ning att odlingsflaskorna inte kan ga sonder om de tappas i golvet och att flaskorna
Oppnas 1 sikerhetsbink i sidkerhetslaboratoriet. Transport av flaskor fran automa-
tisk blododlingsinkubator till sdkerhetslaboratoriet sker i stottalig, forsluten trans-
portlada. Vid odling av andra kroppsvitskor in blod, kan extra niringsmedium
sattas till i sdkerhetsbink innan inkubering.

Preparat ldggs pa glas med bomullspinne eller plastinds i sikerhetsbank. Undvik
stank eller skvitt. Efter lufttorkning i sékerhetsbinken fixeras preparatet forsiktigt
i gaslaga.

Behandling av anrikat material for infor PCR sker i sékerhetsbink, fram till dess
att det &r liten risk att hantera provet. Vid extraktion av DNA anvinds olika meto-
der som olika effektivt avdodar sporer, se metodbeskrivning.

Forvaring av anrikade antraxbakterier far endast ske i sidkerhetslaboratoriet sa att
ingen av misstag exponeras eller nagon obehorig kan komma at materialet For-
varing bor ske pa ett sadant sitt att bildandet av sporer blir sa liten som mojligt.
Sporulering kan borja redan inom fyra timmar pa konventionella medier. Helst
bor bakterierna frysas in i -70°C.




Bilaga C Riskbedomningar, sikerhetsforeskrifter & metoder

54

Metodbeskrivning: Sikerhetsforeskrift — antrax

Kompetenscentrum for mikrobiologisk beredskap, Smittskyddsinstitutet version 1
Skriven av: Erik Svensson, Bakteriologiska laboratoriet, SU, Goteborg Datum 4 april 2006
Godkind av: Sida: 3(4)

2 Skyddsutrustning

Odling av antrax sker i sdkerhetslaboratorium med tillstdnd att odla tuberkulos eller
andra luftburna klass 3 organismer. Regler for skyddsutrustning, personlig skyddsut-
rustning, m.m. skall redan finnas och behover inte kompletteras i nimnvird omfattning
under forutsittning att endast human-prov odlas.

3 Avfall och tvitt

Skyddsrockar och annan tvitt som anvints pa laboratoriet liggs i sérskilda tvittpasar
som autoklaveras innan de ldmnas till tvitt.

Smittférande avfall destrueras innan det ldimnar laboratoriet. Destruktion sker i auto-
klav Var noga med hur avfallet hanteras innan destruktion. Alla agarplattor liggs i av-
fallsbehallare i sdkerhetsbink Undvik moment som kan innebéra aerosolbildning, t.ex.
att kasta agarplattor i avfallsbehallare. Ldgg avfallet i behallaren/ pasen. Forslut behal-
laren innan den tas ur sikerhetsbidnken. Om avfallsbehallare maste hanteras 6ppet skall
heltickande skyddsdrikt, handskar, andningsskydd och harskydd anvindas.

4 Sikerhetsutrustning, rutiner for tilltride for service-
och stadpersonal

Siakerhetsutrustning, rutiner for tilltride for servicepersonal, stidpersonal, se lokala ru-
tiner for ovrig tuberkulosdiagnostik.m.m.

5 Oonskade hindelser/olyckor

Se dven lokala rutiner for sikerhetslaboratoriet.

o Spill av firsk kultur av misstinkt bacillus eller prover pa ytor: Alla limnar rummet
sa att aerosol kan fangas upp av franluftsventilationens filter. Efter 20 minuter gar
en person med skyddsutrustning gar in for att ta hand om spillet. Den som tar
hand om spill skall bdra handskar skyddsrock och andningsskydd med P3 filter.
Om andningsskyddet inte ger skydd ocksa fér 6gonen anvinds sérskilt 6gonskydd.

e Tick omradet runt spillet med duk eller liknande indrankt med det desinfektions-
medel som anvinds for ytdesinfektion. Lat 13sningen verka i 5 minuter och torka
sedan bort den. Om hog koncentration av sporer, innehall av organiskt material
eller spill i kyla, maste 16sningen verka i minst en timme.
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Om prov eller kultur spills pa laboratoriepersonal: Tag av skyddsrock och kldder
forsiktigt och lagg dem i tvittpase, se avsnittet Avfall och tvitt. Tvitta dig noga
med tval och vatten. Desinfektera huden med sprit.

Stink i 6gon: Skolj gonen. Ogondusch skall finnas pa varje riskarbetsplats.

Vid stidnk i mun, pa slemhinna, skadad hud, exempelvis eksem: Rengor omedel-
bart noga och desinfektera eventuellt med spritinnehallande huddesinfektionsme-
del. Anvind annars vad som finns snabbast tillgidngligt, se ovan.

Stick/skdrskada av kontaminerat material: Skolj med vatten i 15 minuter. Appli-
cera pa desinfektionsmedel, helst spritinnehallande huddesinfektionsmedel. Finns
inte det tillgéingligt, ta vad som finns till hands t ex klorhexidinsprit. Skrubba inte!

Kontakta arbetsledare och lidkare vid tillbud. Vid allvarligare tillbud kontaktas
dven infektions-/akut mottagning for eventuell antibiotikaprofylax enligt lokala
rutiner. OBS! Arbetsskadeanmaélan - anmal dven tillbud!

Allvarliga tillbud och olyckor rapporteras dven till ARBETSMILJOVERKET utan
drojsmal enligt § 2 Arbetsmiljéforordningen.

Arbetsmiljoverket

171 84 SOLNA

Tfn: 08 730 90 00

Fax: 08 730 19 67
arbetsmiljoverket@av.se
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Odling av Bacillus anthracis — underlag {or
metodbeskrivning

1 Bakgrund

Bacillus anthracis orsakar mjiltbrand (antrax). B. anthracis @r en stor grampositiv, spor-
bildande stav, som vanligen &r ororlig och saknar hemolys pa blodagar. B. anthracis vixer
pé flertalet rutinmedier for allmin klinisk bakteriologi. Sjukdomen sprids genom inhala-
tion av sporer, genom inokulation i befintliga séar eller att man sviljer ned bakterierna.
Infektionerna manifesterar sig initialt dér bakterierna tagit sig in i kroppen. Dérifran sker
en toxisk paverkan och septisk spridning. Dédligheten i alla former av mjéltbrand 4r hog,
sdrskilt i pulmonell och septisk form.

Metodbeskrivningen avser pavisande av B. anthracis i humanprov. Hantering av mil-
joprover ér ur sikerhetssynpunkt mycket besvirligt som kridver sérskilda lokaler och
skyddsutrustning. I metodbeskrivningen tas inte heller hidnsyn till kriminaltekniska aspek-
ter, som dven de kriver sirskilda atgérder.

Ett regionalt laboratorium med sidkerhetslaboratorium for tuberkulosdiagnostik har i
princip goda forutsittningar i lokaler, utrustning och allméinna kunskaper att odla B. anth-
racis fran humanprov och att verifiera fynd med PCR och eventuell sekvensering. Hinder
for detta kan vara personalbrist, bristande lokalyta, svarigheter att hantera konventionella
odlingsmetoder i tuberkuloslaboratorium.

2 Sikerhetsaspekter

B. anthracis tillhor riskklass 3 och avsiktlig hantering av kultur bor darfor ske i ett sé-
kerhetslaboratorium med skyddsniva 3 eller hogre. All 6ppen hantering av kultur skall
ske i sikerhetsbink, helst klass I. Under dessa forhéllanden ir det inte nodvéndigt med
antibiotikaprofylax for laboratoriepersonalen, om inte personalen rakar ut for en stick-
eller skirskada med kultur eller spiller sd att acrosol bildas utanfor sikerhetsbianken. Per-
sonal som arbetar med prov eller kultur av B. anthracis ska soka akut likarvard om de
far feber eller andningssvarigheter. Vaccin finns f.n. inte tillgéngligt. Om vaccin finns, bor
vaccination endast ges till dem som rutinmissigt arbetar med B. anthracis.

Desinfektion av ytor utfors med Klorin dagsfarsk 1:10 16sning, vilket motsvarar 0,5%
natriumhypoklorit om detta finns tillgéingligt. Som alternativt ytdesinfektionsmedel kan
Virkon, Perasafe eller motsvarande anviandas. Avfall autoklaveras.

Auvsiktlig anrikning av B. anthracis kréver tillstand av Arbetsmiljoverket.

3 Analysprincip

B. anthracis pavisas huvudsakligen genom odling. I vissa fall kan direktmikroskopi vara
till hjilp for snabb diagnos. PCR utfors for verifikation av odling. PCR direkt pa prov
utfors endast under vissa omstindigheter. Aven andra metoder for verifikation finns. Dessa
bor normalt sett inte utféras utanfér myndighetslaboratorier.
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4 Provhantering

4.1 Provmaterial

Kutan form Vitska fran intakt blasa eller fran undersida av sarskorpa
Gastrointestinal form Faeces eller pinnprov fran dndtarmen. Blododling.
Pulmonell form Sputum, minst en mL. Blododling.

Sepsis Blododling

Ovrigt Liquor, lymfkortlar

Screening Nisprov

4.2 Provtagningsmaterial

Konventionellt material beroende pa provmaterial och lokal tradition.

4.3 Transport och forvaring

Prov hanteras som for 6vrig bakteriologisk diagnostik. Prov bor vara laboratoriet tillhanda
inom ett dygn. Prov i odlingsflaska forvaras och transporteras i rumstemperatur eller i 35
— 37 °C enligt lokala rutiner. Ovriga prover forvaras i kyla 2 — 10 °C

5 Apparatur och tillbehor

Inkubator 35°C - 37°C
Ljusmikroskop

Blododlingsinstrument

6 Medier / material

Blodinnehéllande icke selektiv agar, exempelvis hematinagar, blodagar. Agarmedium bor
helst vara gjutet med sned agaryta i ror eller flaska. Ev. anrikningsbuljong, t.ex tryptic soy
broth eller thioglykolat. Blododlingsflaskor i okrossbart material.

Motilitetsmedium
Plastinoser
Objektsglas
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7 Utforande

Odling utfors pa fast och/eller flytande medier. Inokulering av medier med humanprov kan
ske Oppet pa bink. Vid misstinkt vixt av B. anthracis, verifieras fyndet med PCR. Detta
kan ske vid det egna laboratoriet, forutsatt att nddvéndiga tillstand finns och samarbete
med myndighetslaboratorium &r etablerat.

7.1 Direktmikroskopi

Blod, liquor, imprint kapslade stora stavar, i kedjor. Vanligen saknas sporer.

7.2 Odling

Odla ut pa konventionella medier som normalt anvinds for provtypen samt blodinnehal-
lande medium. Inkubera i 35°C - 37°C konventionell inkubator i tre dagar i sidkerhets-
laboratorium. Blododling inkuberas i blododlingsapparat. Inkuberingen kan ske i niva 2
laboratorium, forutsatt att odlingsflaskorna &r okrossbara. Avldsning dagligen, vixt av B.
anthracis kan ibland ses redan efter 8 timmar och enskilda kolonier efter 12 - 15 timmar.

Misstéinkta kolonier dr 2 - 5 mm efter dvernattsinkubering. De &r platta eller latt ku-
pade och &r oregelbundet runda med vagformade kanter. Ibland finns kommaformade
utskott fran kolonikanten (Medusahuvud). Kolonierna ir sega och bildar toppar nir man
drar i dem med 6gla. Kolonierna saknar ofta hemolys (till skillnad fran B. cereus och B.
thuringiensis). B. anthracis vixer inte pa MacConkey-agar. Detaljer i kolonimorfologin
kan vara svéra att se vid arbete i sidkerhetsbank.

Mikroskopi fran blodagar: icke kapslade stavar i kedjor. Cellerna &r 1.2 - 10um langa
och har subterminala eller centrala, ovala sporer.

Motilitetstest i agarbaserat motilitetsmedium kan anvéandas for presumtiv diagnos. B.
anthracis ér ororlig, till skillnad fran de flesta andra bacillusarter. Doppa med plastings i
misstidnkt koloni och stick plastindsen lodritt genom mediet. Inkubera 6ver natt och lis
av. Motlitetsbedomning i mikroskopi bor ej utforas av sdkerhetsskal.

Resistensbestimning utférs mot ciprofloxacin, penicillin, tetracyklin och aminogly-
kosid.

7.3 PCR for verifikation av misstinkta kolonier

Se separat dokument fér PCR av misstédnkt B. anthracis.

7.4 PCR for direktpavisning i prov

PCR for direktpavisning i prov utan anrikning gors endast av laboratorier med stor erfa-
renhet av den typen undersokningar, eftersom extraktions- och reningsprocedurer varierar
beroende pa provmaterial och kan vara komplicerade.
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8 Kontroller/kontrollprover

8.1 Internkontroller
8.1.1 Rorlighet

Pseudomonas aeruoginosa ATCC 35032 — positiv kontroll — rorlig
Acinetobacter spp. ATCC 49139 — negativ kontroll — ororlig

8.2 Externkontroller

Se separat dokument.

9 Bedomning

Kliniska laboratorier bor vara noga med att inte avfirda bacillusisolat som kontaminan-
ter, i synnerhet om de isolerats fran sterila lokaler (blod, CSF) eller forekommer i flera
kulturer fran samma patient. Alla bacillusisolat fran sterila lokaler bor undersokas vidare
avseende (bristande) motilitet eller (bristande) hemolys samt om patientens sjukdomsbild
ar forenlig med mjéltbrand. Dessa isolat bor skickas till Smittskyddsinstitutet for vidare
undersokning.

PCR mot toxingener m.m. anvinds for verifikation.

10 Svarsrutiner

Preliminért svar Bacillus-art

Slutsvar Bacillus anthracis anges efter PCR-verifikation

Vid misstanke om B. anthracis bor telefonkontakt med inremitterande klinik tas.
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PCR-identifiering av Bacillus anthracis
1 Bakgrund

B. anthracis 4r en sporbildande bakterie som orsakar mjéltbrand. B. anthracis @r littod-
lade, men artidentifikation med konventionell metod &dr ganska osiker och relativt tidso-
dande. PCR kan darfor underlitta ett snabbt och korrekt svar.

2 Provmaterial

Misstinkt B. anthracis-koloni

3 Sikerhetsaspekter

Se sdkerhetsforeskrift! All oppen hantering av kultur sker i sidkerhetsbénk i sdkerhets-
laboratorium. Konventionell avdédning av bakterier infér PCR ér inte sékert sporocid.
Bacillus-sporer dodas inte av 95°C i 30 minuter. Efter sporavdodande behandling med
t.ex. formalin kan DNA hanteras som vanligt. Handdesinfektion med sprit. Ytdesinfek-
tion med natriumhypoklorit 0,5% (Klorin 1:10).

4 Analysprincip

Med hjélp av realtids-PCR eller konventionell PCR amplifiera och ddrmed pavisa fo-
rekomsten av de tva virulensplasmiderna pXO1 med lef-genen, pXO2 med cap-genen
och dessutom pavisa en specifik sekvens inom den kromosomala RNA-polymerasgenen,
rpoB. Denna kromosomala markor ir inte specifik for B. anthracis utan aterfinns dven i
vissa stammar av B. cereus, B. mycoides och B. thuringensis. Plasmiden pXO1 kan dven
pavisas med PCR av cya- och pag-generna.

Metodbeskrivningen ir skriven utgaende fran realtidsinstrumenten BioRad iCycler
och BioRad Mycycler. Smirre skillnader i material och reagenser till andra instrument
kan finnas.

5 Apparatur

Centrifug for 1,5 ml centrifugror >12.000x g Pipett 0,5-10 pL
Centrifug for mikrotiterplatta Pipett 5-40 uL
Realtids PCR-instrument (hidr BioRad iCycler)  Pipett 40-200 pL.
Konventionell PCR-apparat (BioRad Mycycler) Pipett 200-1000 uL
Termostatblock 37°C, 56°C, 95°C
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6 Forbrukningsmateriel och reagens

1,5 ml centrifugror sndpplock  Primrar, se nedan

Micrordr 0.5
Filtertips 0 - 40 uL
Filtertips 0 - 100 pL
Filtertips 5 - 50 uL.
Filtertips 1 - 150 pL

Plastinos 1uL

Lysozyme 20mg/ml

2XSYBR Green PCR Mastermix (Applied BioSystems)
QIAamp®DNA Mini Kit

Etanol (96-100%

Filtertips 200 - 1000 uL Formalin

PBS

Sterilt dest. vatten

PCR mikroplatta PCR protokoll

Sealing tape 10xbuffert (1,5mM MgCl,)
Dynazyme“ polymeras dNTP

“Finnzymes

6.1 Primrar

6.1.1 Realtids-PCR

Gen Primernamn

Primersekvens

rpoB iQBa 1F

iQBa IR
cap 1QBa?2F
iQBa 2R
lef iQBa 3F
iQBa 3R

5’-CCACCAACAGTAGAAAATGCC
5’-GCTAAAATTTCACCAGTTTCTGGATCT

5’-CTTAAATCACTTTTGCTTGCTTTTTG
5’-TGCAGCTGAGCCATTAATCG

5’-AAGAAGGATATGAACCCGTACTTGTAA
5’-AAACGTTCAGTGCCTTTTCAGTATT

6.1.2 Konventionell PCR

Gen Primernamn

Primersekvens

rpoB  rpoBF1

rpoBR1
cap  BA17 capBC
BA20 capCA
lef BAG lef
BA2B lef

65’-CCACCAACAGTAGAAAATGCC
5’-AAATTTCACCAGTTTCTGGATCT

5’-GAA ATA GTT ATT GCG ATT GG
5’-GGT GCT ACT GCT TCT GTA CG

5’-TAA ATC CGC ACC TAG GGT TGC G
5’-GAT ATG AACCCG TACTTGTAA T
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7 Analysprocedur

‘All Oppen hantering av kultur sker i sdkerhetsbénk.

7.1 DNA-extraktion och PCR-korning
7.1.1 Realtids-PCR

1. Renodlad misstinkt Bacillus anthracis pa agarplatta eller fri koloni pa primérod-
lingsplatta. Slamma 1 koloni som misstinks vara B. anthracis fran blodagarplatta
i 100 pL sterilt PBS. Slamma i 1,5 ml centrifugror. Fortsitt med 2(a) eller 2(b).
2. a) Tillsitt formalin till slutkoncentration 10% (37 pL av 37% formaldehyd till
100 pL bakteriesuspension). Inkubera i +8°C i 12-24 timmar. Centrifugera 1
min. 7000 x g for att pelletera cellerna. Hill av formalinet och tvitta bakteri-
erna 1X i PBS. Fortsitt med QIAamp DNA Mini Kit (Protocol D “Isolation
of genomic DNA from Gram-positive bacteria” i QIAamp DNA Mini Kit
Handbook)

b) Upphetta provet till 95-100°C i 20-30 min. Centrifugera 1 min. 7000 x g
for att pelletera cellerna. Genetiskt material stannar i supernatanten. Detta
avddodar inte antrax sporer. Detta betyder att steg 5-8 bor utforas i sidkerhets-
laboratorium.

3. Fyll i PCR-protokoll. Starta Realtids PCR instrumentet. Programmera instrumen-
tet.

4. Ta fram och tina kontroller for de analyser som skall utfoéras av cap och lef re-
spektive for rpoB.

5. Ta fram en PCR microplatta (alt. mikroror). Sitt till 20 L Mastermix per brunn
(se nedan). Gor 2 brunnar per prov. Dessutom: 2 brunnar {for positiv kontroll och
2 brunnar for negativ kontroll per primerpar.

Tillsétt 5 pL prov per brunn enligt protokoll.
Klistra tejp over plattan.
(Centrifugera plattan.)

A e B

Sitt plattan i PCR instrumentet. Starta programmet.
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7.1.2 Konventionell PCR

Fortsitt fran punkt 5 ovan.

5. Tag fram ror med mastermix. Anvéind 2 ror per prov. Dessutom: 2 r6r for positiv
kontroll och 2 ror for negativ kontroll per primerpar.

6. Satt till SuL prov per ror.
7. Forslut och centrifugera per-roren

8. Sitt PCR-roren i PCR-instrumentet. Starta programmet.

7.2 Beredning av primerlosningar

7.2.1 Realtids-PCR

Primer iQBalF, iQBalR, iQBa2F, iQBa2R, iQBa3F, iQBa3R spids var for sig till 10
pmol/uL.

7.2.2 Konventionell PCR

Primer rpoBF1, rpoBR1, BA17 capBC, BA20 capCA, BAG lef, BA2B lef spids var for
sig till 20 pmol/uL.
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Godkind av:

version
Datum
Sida:

1
24 januari 2006
5(7)

7.3 Beredning av mastermix

7.3.1 Realtids-PCR
iQBalF/IR

2 X SYBR Green PCR Mastermix

iQBalF 10pmol/uL
iQBalR 10pmol/uL
H,O

iQBa2F/2R

2 X SYBR Green PCR Mastermix

iQBa2F 10pmol/uL
iQBa2R 10pmol/uL
H,O

iQBa3F/3R

2 x SYBR Green PCR Mastermix

iQBa3F 10pmol/uL
iQBa3R 10pmol/uL
H,O

7.3.2 Konventionell PCR

10 xbuffert (1,5mM MgCl,)
dNTP (2:M)

rpoBF1 (20uM)

rpoBR1 (20uM)

BA20 (20uM)

BA17 (20uM)

BA6 (20uM)

BA2B (20uM)

Dynazyme (2u/pL)

HQO

nL/prov
12,5
1
1
5.5
nL/prov
12,5
1
1
5,5
nL/prov
12,5
1
1
5,5
uL per prov
2,5
2,5
1
1
1
1
1
1
0,5
8,5

Totalvolym for samtliga mixer dr 20 pL.

7.4 PCR program

Realtids-PCR 50°C 2min, 95°C 10min, 40x[95°C 15sek, 60°C 60 sek]

Konventionell PCR 94° 2min, 30 x [94° 30sek, 60° 30 sek, 72° 60 sek], 72° 7 min
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8 Kalibrering

Kalibrering sker enligt laboratoriets egna rutiner for PCR-instrument och dvrig utrust-
ning.

9 Kbvalitetssikring

9.1 Internkontroll

Positiv kontroll DNA fran virulent stam (innehéller bada plasmiderna) eller DNA fran
2 avirulenta stammar innehallande en plasmid vardera: <2,0 pg DNA fran Bacil-
lus anthracis indikeras med positiv kontroll.

Negativ kontroll H-O, Test av att reagensen ej innehaller genetiskt material fran Bac-
illus anthracis.

9.2 Externkontroll
= Fyll i! Labutbyte?

10 Svarsrutin/Tolkning

10.1 Realtids-PCR

C, -virde dr den cykel didr amplifieringskurvan skér den av programmet kalkylerade bas-
linjen. Det ér det svarman far av realtids-PCR programmet. Realtids-PCR programmet
kors i 40 cykler.

Positiva prov DNA fran B. anthracis har pavisats. C; ldgre 4n 30 for samtliga 3 mar-
korer, med rétt smiltpunkt.

Misstinkt B. anthracis: Ytterligare analyser krivs for verifiering. C; mellan 30 och 40
for en eller flera markorer. C; ldgre dn 30 for 1 eller 2 markdorer. Rétt sméltpunkt.

Negativa prov DNA fran B. anthracis har INTE pavisats. Inget detekterat C; -virde
eller C; virden med fel sméltpunkt.

Smailtpunkter
iQBalF/IR  77°C
iQBa2F/2R  76°C
iQBa3F/3R  75,5°C
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Smiltpunkten for ett primerpar kan variera nagon grad upp eller ner. Framforallt om
mingden DNA ér liten.

10.2 Konventionell PCR

5uL PCR produkt kors pa 1-2% agarosgel. Synligt band, med ritt storlek, pa gelen efter
EtBr fargning, indikerar positivt resultat.

Amplikons storlek

rpoBF1/rpoBR1 174bp
BA17/BA20 872bp
BA6/BA2B 992bp

11 Referenser

[1] Qi Y, Patra G, Liang X, Williams LE, Rose S, Redkar RJ, et al. Utilization of
the rpoB gene as a specific chromosomal marker for real-time PCR detection of
Bacillus anthracis. Appl Environ Microbiol 2001;67(8):3720-7.

[2] Metodik for snabbidentifiering av ett urval av potentiella biologiska stridsmedel
2004;(FOI-RH 0290 SE).
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Enkit Regionala laboratoriernas roll vid en
hotbild med inslag av biovapen

Enkiten besvarades till de regionala kliniskt mikrobiologiska laboratorierna véaren
2004. Syftet med enkéten var att identifiera vilka mojligheter och hinder som finns
att utfora viss beredskapsdiagnostik vid de olika kliniskt mikrobiologiska laborato-
rierna. Det finns en vilja hos foretradarna for de mikrobiologiska laboratorierna att
organisera och delta i en uppbyggnad av en samordnad mikrobiologisk diagnostik i

beredskapssyfte, se dven[5.2] pd sidan



68

Bilaga D Enkdit till kliniskt mikrobiologiska laboratorier

QIBYRIIOAQ

Jayosiayua ‘yuadog
JOUONIUIPY QIBNR[IOAQ
JOUOSIQUUBSYIDA
JOUDISIQUWEBSYIA QU0
JOUISIQUUIBSYIO A
JOUOSIOYUBSYIOA
JU9SIY U ‘10$$9JOIJ
JAY0sIaYUD QAIBNRIAQ
JOUISIQUUEBSYIA W0
QIEYE[IOAQ

Joymeyug

UQIOS sIe
uapIjoIg BUNSLIY]
uossfonwes
sIpuy

S1aq[IN) SUEN
JOU[[LID) BU]
IOUIQIA UeyeH
[[eIne T untejp
[[PPEA UBIOD
wioypuny Jjoy
[BIOH 19194

UOSSUOAS LI

punjpar sueq

Surdoyury ‘130[0IqOIyIA
S3UIPpPNY ‘qe[SIIA
93uIppny ‘qeped
eresddp ‘13o1o1qonIAl
S “150[0IqOTA
pun' ‘qepyed

QUITEIA] ‘ISO[OIQOYIIA
LW ‘qe[SIIIA

rowi) ‘qepyeq
31099100 ‘qe[SnIIA
510q9100 ‘qepreg

01Ga1() ‘130[01qOIIIA

[N/ UEN

‘exoSuny e uostod opuel[o) JoWOY WnIojeIoqe] M pIA uosiadiyeluoy wos

uosrdpjeyuoy| e

,uadoaoiq Ao bojsui paw
P|!G40Y U2 PIA ||OJ SU21404DJOGD| D|DUOIDDY,,

+DYu3

buiu||p4subwiwog

URWPNANYSPJDAYN(S
Y20 J242ybIpuAuwl SOY J2U0144UN421401DIOGD)
DYS160|01qoUyIW AD bulupJowpssdpyspadag




69

Bilaga D Enkdit till kliniskt mikrobiologiska laboratorier

o

Surdoyury ‘IS0[0IqOL{IA

BN

S3UIPPNH ‘qBISNIA

N

S3uIppny ‘qeped

N

e[esddn ‘1501010

B[

S ‘T50[0IqODTA

N

punT ‘qepyeg

e

QUIEJ “T30[0IQOTYIN

N

BOUIN “qe[SIIIA

B[

goui) “qeped

31092100 ‘qe[snIIp

B

510qa10D ‘qe[ed

N

01G21() ‘T30[0IqOD{IIA

[[] N

wnep wo) D er

JwntojeIoqe|

g WOU g, PAw 219GIE J0] JMIAQIIWISIAqIY ULLJ PUBIS[[ SUUL]

sysouserp-gq 1, o

‘uaSurupasnyynls :Sueasuy
‘uerdjonsejey

syosnyyn(s 1a 10[]0y uadeyspaeq erentur usp 10, :2SuUIppny ‘qepyed

N

SurdoyurT ‘IS0[0IqOD{IA

N

SSUIppNH “qE[SIIA

B[

oSUIppny ‘qepeg

N

e[esdd “150[010DIN

N

S ‘I50[0IqOII

N

punT ‘qepyeg

N

QW[ “TS0[OIqOTII

N

AU “QU[SIIIA

N

BauI “qepeg

N

8109100 ‘qe[SnITA

N

31092100 ‘qe[eq

N

01Q9IQ) ‘T50[0IqODIN

(uerd euuap 10J JeIeAs uonesiuesio uay[IA ‘el wQ

] loN ] o

(Sepr winuojeroqey 1y 10j uerdsdeyspareq uo suury

uepdsdeysparog e




70

Bilaga D Enkdit till kliniskt mikrobiologiska laboratorier

‘Seuyes Sunup.aowns 1Q] UONLSIULSIO [[QUONBN

Surdoyury ‘I50[0IQODIA

LTINS &d €SB [2A 10q dpyspa.aq [[PUODRY U

aSuIppNy “qe[SnIIA

“(priqroy gd opuooiaq)

di 1 139N [RUOTNUNY SpUBISIE

st 7y IS Jojvy

a3uIppny ‘qeped

“ADSUIU]IPAQfSIDASUD AR DRUNESAY
*JSLIGS.ANSIY

eresdd() ‘13ojo1qonIA

150 18 upSp.Lfs3uriaisuvuifne Jwes
Suu33pjuvpd ud
00 Aygya.11p P]2u0yDU SUUTY 1Op 1IE SUTUNESINIQY Jopun eSup

S ‘150[01qOD{IA

428541521 APURISLIq YO suajaduioy spue)sug

Surdoyury ‘I50[0IQON{IA

“taunjdsdpyspa.1aq e[euoISAI YO0 B[[OUONEN

pun ‘qepyed

“Tgp SUQSE eAU BIS)URY 1E IQ] pupIs]jl e[[oULIO}
BSIPUBAPQU YOO wIn1I0ID.10qD]SIaYL2)Ds T[N SueS[II],

Swppny ‘qeisnuA

“(priqioy &d 2pua01aq)
ISUqsuagaduioy yWes 4a]pyo] 119)1[RUOTUNJ dpURISLIG

a3uIppny ‘qepyeq

‘puvIsiin-¢d
“1a310dsup. |
“10)yS1pukw B[N UR[[OW SUrupLouns

QB ‘ISO[OIGOIIIN

‘ue3l10 J[[ouoneU I9[[9 (J93UNSpUR]) UBWPNANY URI)
syugAue [ ey Surupyuul euudp paw 1)j13ddnsioqry
‘JSLIGSANSIY

eresddn) ‘150101901

“UIUWDIIUS IPDAISLIDIYDIDY[DA
[> nuuy 193 dexsparoq ‘puris|n eIAURY INH
*2512.161S SpPAYS.ADI2QLY U] SUIUAISSPUDISIILL,

paw) ‘qeIsnIA

“dpysuny
400 Sursapipa yiporow e opuenesddn saeny 1oQq

S ‘1300101

“Suruppqin

‘puosiag

‘PupIs|Iy A 9pueyQS

(‘1reysSurnuyoedioy — reSuruyoediQy operasipIepue)s
1 10A01d eysturpy 105 pS8Aqddn ynsiSo e violoN)

vowp) ‘qepyed

opuesele JIBA AR SULIISIIAL]
“42]D)0] RIRAYOPY

pun ‘qeped

"J[EUOISAI SBIOT [[BYS WOS PEA WO AP DID]Y]

$10q)0D ‘qe[SNIIA

“deysparoq ae opueyeynelddn 10y sasinsay
puvIsin-¢d

Qe ‘13001qOI

“UIUWDIIULS PD.IISLIDIYDIDY[DA
[> nuup 103 dexspaiaq ‘puris[n vIAJURY INH
"U9S[AIKISSPPAYSIRIOQIY URL) SUIUAISSpUDISHLL,

gowi() ‘qe[StIA

" JEYUEQSIAYIDNES,, [0 SULS[ILL,
dunul1nariomoqoy
~ampavddy

PupISiiL

pow ‘qeped

*SINSAI-{d U]
121 1onf +£d PSRN0
“aluy-yng Sisonunuoy

81092100 ‘qe[SnuA

oy eysejiuew pIA 19110 Sundueld wo Sis 101 30p Sis

QIeA ‘USSUTUPIOWES L[[QUOTIEU UIP I BI[AP Q)SBUW IO BAElS
315 AR se1ojuasaldol 1sepud UeY BUIDLIOIRIOQR] B[RUOISAI 9
‘1ou10)e10qR] BreuorSar ed sedweln eys 71:,661

SAV vl ‘uadutufys3vjoljuusyaq.p Iy wWo WOPIUURY
opue)siiq ppuds NIA UF “SEINBQIQ ULy ‘Jeuyes Yoo IoNIsaq
1A 2230y S1plow v3yj14 40O $SO vd TRy 1A ADLY Y14 ‘TeIOTUN)
IOLIOJEIOQE] BYSNISOUSEIP INY WO WOpIuuLy SOS Y20 S[IAS
B Jo[[

93r[SSuTUWAYS ‘paij 1 1oywesIoA ud3a 1A ed seroordde
10)oySIpuAWISIBASIQI[I0) ‘JoyuesyIaasijod suefisSurupper
SuL| #23404]28a.1 INY WO WOPIUUEY AB PEUNESAY

n3usg

51092100 ‘qeed

‘(xenue Ae Seyuepun

Paw) SEISLIUAPI YOO SEIA[OSI [[eys euIdwsIueSIo
B[[ONIYR 9P INY WO jayua.nf1a 4o dpysuny yifidadg
n3uadg

81092100 ‘qepyed

‘suade JuesnIus3oy
joSeu 10J TeASUR J[[ouoneu JoSeu B} BuuNy AUI SSO JOI) TA

019210 “130[01qOTNIA

01q21Q) “T30[01q0TIA

UdUONBSIUE3I0 BUSI UIP Wwou]

Surupoures [puoneu Ud I0J -

oy

J[[ONIUSAD 139 PIA YnsouSerpariojeroqe| 0] usuonesiuesIo eude uop wour deysparoq
[1ouoneu us engiddn Ne 10y suury IN 19s (B1SI0IS 10p BIYI10ads y0s10)) wojqoid ey[IA

u[qoxd jAdiddy -




71

Bilaga D Enkdit till kliniskt mikrobiologiska laboratorier

AUPIIA
SXPIIN
puneq
BOWIIA
gowneq
Sineqg
QIQMIN

Surdoyur ‘JeriojeIoqe| eYSSO[oIqOIIAL
S “1eH0jeI0qR] BYSISO[0IQOI

pun ‘)9LI0IeI0qR] BYSIS0[oLIeg
paw() )9LI0IRIOqR] BYSISO[OIIA

BOW() “)ALI0JEIOqR] BYSISO[OTIeq
81099100 9e1101RIOqR] BYSISO[OLIORY

01q21Q) ‘19H0IRIOqR] BYSISO[OIqOIIA

“40d ~ SYV'S "MDd/dl — SNIAURRIURH "ULI0A) [ — RJOLRA [BAW[IA

‘pueis|n reuwyes ‘ddn syes
pojour reu 131jfow suwennug ‘snsad & ‘rofjewopnasd g ‘soenjue g :eowneq

*JopojowuTINI
ed we1y e[po 11e e1ER] JANL[AI BILA 9PIO) SUISE OPUILISUBAO AR BIJ[ “US)R[[T) AUl
Ie nsouSerp ueuuy ‘SISO[NdIAqN] WNLIAOBQOIAIA 10J puels[[n 1sepuyq :Sineq

QIQNINL | 2IQMTN
powneg gowqeg | powey
(urxoy) denayyydip
Sioeqg 3ioeqg WNLI2)OBqUAIOD)
(soprojou)
o[rewopnasd g
(1oddo>xnruws)
ADd/AL BOWNIIA Jofeur ejorre A
(181Q9) JOWaY)
*ARUQIV-O[T]
(2935-0)
neuing O
(19995 snjA1)
myezemord
(snSerd)
snsad x
(wstmoq)
urxoy
SSQIN puneq | pungeg | pungeg wnuinoq D
QIONMIN QIQMIN
powneg | powneg | powneg | pouneg
upyigin Sipeg (twareqny)
Poyd AUFPIIAL | YU SISuare[n) 4
SULIOILIOA
10y
AYPS VNA | SPITN | ST
QIO QIQMIN
mw.__._Dmm BOW() BY mum_Dam (s1so[[ooni1q)
Sineg Sineg dds eeonig
punTeq | pungeq | punTeg (xexyue)
Sioeg soeIyue g
[GEE)
Jyads)
181AQ | 1300198 | [0Iq [ON | SulpO ef N Suady

$(J[2JOOUR)SBY YSUBINZAUIA ‘LIDIP ‘UIIQ)
e[n3 ipejoouo ysuedel ‘eSijfowr) suade opueuyI| vIpue dpuoasae JoysSifow Sepr suury
{11oNDE Bp I8 pojaul UAY[IA 19[[e] I8 &s w( “(dlseSion) suage apuel[Q] opuaasae
[euorew-uewny ed ynsouserp vALIpaq 11e JySIjfow wntojeIoqe] W pia Sept suul]

ynsougerq




72

Bilaga D Enkdit till kliniskt mikrobiologiska laboratorier

“ayya.1p e[eNU)

“Suruppqin Surdoyury ‘150[01qOIA
“Y1p0ojau/SUIINIY
“Sutuppqi QSUIppNY ‘qe[SIIIA
‘Teuosiod ae Suruppqin
(Al

19[[9) [I1 SSEPISPPAYS [[1} peus3Aquiognyoy

oSuippny ‘qepyed

*SuUaPIQfSInASUD Y20 UOYDSIUDII()
“Sutuppqin

e[esddn) ‘130[01qOD{IA

p

TINS uel) 1e3in wos unjdsdpyspa.aq [[duoneu
U9 Seuulj 19p J)sguwr uoﬂz.mw:w. apueranrdwoy
A® AOUQQ BUWIOPAQ UEY IA JOW Nf

S ‘I50[01q0IA

“125.4152.1 ESIPURADPQU AB SULIDO[[® YOO
Joupjdsdpyspa.aq efeuor3al ae opueneiddn

pun ‘qeped

ogpolaul- yipojaul,,
pou B1SIq 10q [IALS S9) S19ySIpukul [enua)

Qe ‘130[01qOIN

"Ql[Iuqe[-¢ 4 JOARDY WOS SUITD eY[IA

dsar qe[-gd 1 seIQyn uey wos YNsouseIp uay[iA
apuaasAe £2170d piof3uny Yoo Puejwouan
'SU9S® BIUBAJ[AI AR UOTINQLIISIP/UOTIBULIOJU]

au ‘qeIsnIIA

‘[uosiag
*Sutpy2aainpoa i
“Suruppiqi
"pupisyy A apuedeg

vown) ‘qepyed

‘aoad e3ipremiws Ae qef ed Suluey
9puadsAe J[[a10ads [euosiad Ae Surupjiq)
“42pogauI-gDd SPeIESSIANEAY]

81092100 ‘qe[snIIA

“Jo[jonuoyjeSoLns

(00 BIAS[[ONUOY ‘YN [[0IU0Y
‘JRWIWIR)S]]047U0Y ey SBAIQJ T Aseul [INS
‘eS1pugApQu

IE BSSOP WO JOSIBS[[NAIPIW JO[[d JAIpawsSurpo
eyy1oads AR 428p) vy SRAIQ) 1 A)SRW [INS
1dasanensqgns ‘Sutusiaed ‘Surpo ‘uodsuen
‘Surudejaoxd 103 upSuruariysaqporaw

welj ) SRAIQJ 1 st [INS

"1SIQJ SBSQ[ QIS BUIOSLIJSIaYLIYDS

81092100 ‘qepyed

“Suruppqi
(PBA 103 WA — Sutujapgfsivasun pSefrersy

01921 ‘130]019OYIA

(Surupiqin "xa) ;Surupiowes [[auoneu Ae Suuaueld 10§ 10yuond
©)S3QY ey WNLIOIRIOQE] MF URIINN IN JOWQPaq I9pIesie opueranaiduoy exIA

Suraay)ardwoy] ysysougeiq e

"2 k1Ina1100.10gn] 1EANPY
“suajaduioy [eUOSID

Surdoyury ‘150[01qon)IA

*SIIIA RIPUE 10J YsouSeIp-J] Joyokur x2) nf 1opn
IA "AOYSq PIA SSO DpJ1qn BUUNY 1A J[[NYS PPAYS
T SSe[y paul Jayorl 1ap Jep suaSe eYSISO[OIIA 10

aSurppny ‘qe[sniip

‘suagadwoy S1PORINO
I SSeP[SPPAYS 9pUBIEASIOW USWWAIINGE] B[ewIou
Teq 1A “4appy0] vd ssepisIYIoNEs SIHOBINO

o3uIppny ‘qepyeq

"Suage BsSIA 10J Ynsouserp

Jp[Ayeow 1] suuly Surmsnnn Yoo sudjedwos]
‘suuy qel-¢d

‘SeuNes pupjsjiL

eresddn ‘1SojoiqonIA

‘BIBA

oo 10y13ddn s:;[IN'S uefjow SuruSease wo edeiy
U3 ©SYO0 I Jop Uawr huEmMENwHO 9pUSLISUBAO A
[ejue 199 10j Jopojowr ddn enes e reSurunesinioy
1Ry 1A “pupjsyiy dsal aapojouwt Sepl reues

S ‘150[0IqOIN

‘(19sK[eue essIA 10J) suagadutoy [euosiod
‘pypuosiag
qui-¢d

pun ‘qepyeq

“ApSuag

‘dunulun-gJ

JonI0jeIOqe]

euda vd gpuos.aad ae (o sexsipyaq uaynsouserq
Jesddn o ypogapy

oI ‘130[01qOIN

‘seuNes pupjsjiLL
‘suury )[e
— uoniqure/Surmsnnn/suajedwoy/feuosiod/qel-¢ 4

oW ‘qeISIIA

'SeIQY [[eds

Aoid exeisus up Jow wo euosiod Yoo awukiy )
ynsougerp ysi3o[oiqIe[Ao[ow 10] Surugsmn.iy)
Sunuppqinpuosiog

“Japojau enyesddn g

"PUBIS[[D Teueg

powp ‘qepyed

“4apojout enesddn efjoniye eSug

$10q)0D ‘qe[SNIIA

“SRUNES JNIAQIIWSIoqIR URLy punisjiL]
“Jayua.anfi2 oo suapaduroy y1j10adg
‘puosidg

P

81092100 ‘qepyed

*suajaduwioyy
“Suruysnansiay1ayns SOH

019210 “130[01qOINIA

*(030 swrwAnnanojeroqe] ‘rmeredde ‘suojodwoy reuosiod ‘pr reuosiad x7)

“ynsouSeIp opuagISUBAO

'IQNN eUUNY Sepl J3e J0J winLiojeioqe] 17 0 J& BUISIOE] 9pUBSURISaq ap eY[IA o5uy

J2I0)Y e} vyssoudelp Jpuesugadag o




73

Bilaga D Enkdit till kliniskt mikrobiologiska laboratorier

“UdSU[ AT ‘13001001
‘uaguy 3uIppny ‘qe[snIIA
‘uaduy J3uIppnH ‘qepyeq

‘U230[OIIA-Y AS POUI JSWEI] ‘9)oqIetes

1eI9[qRI0 URPAI/UAAE Jey IA ‘eresddn 11emoedey 101s

JeY WOS YA S POU BISAWES ) JST[INJeU WOS JOp IOS TA
“ude)s

AR SDL21SUDUL[ YOO AR SpuUp.Lowys 10q uadeysparog
“19ys ddai3ue

UBUUT UOAE USW JouonenIs  ejnye,, 1 10313ddnsjoqre
B[OPIOJ 1NE 10J DYL24MwDS 1Qq IOTIOIRIOqR] AL NIOATEU N
*SUIP[O9AIN YSTISOUTRIPIBANO[OW Paul BIPIQ UBY TA

e[esddn ‘13001901

S ‘IS0[01qOT A

‘uadesolq

Ae Se[sur pawr 10y eSTIeA[e PIA selIAuin qef e13ep uey
[Tejpou | “Suruysioj-ATH 10J seMAun wos guj-g4 1o
SUUTJ JOLIOJEIOQE] [[1} U)NUY UONMINSUISIONSIOATUN PIA

pun ‘qepyed

(Sunspue (Je1S | peA IDJn1aq waA
“Sepr uepjo
— (UOTIeN)ISSLIY U 1 ppa uvjnjsaq jaySipulu uaxyjig

QI ‘130[01qOTYII

‘uaSuy

oW “qe[SIIA

*SEIOP[OJUISIp UBY

J[UD ARO[ B[y 1k Bs se3FAq 10g “1oA[nd  eysnels,
paur euepes Jrysies ‘ JeSurusoedioy efjouonuaAuoyo,,
BIOJURY JIE JOJ QUIANN JRIS[NUIA J[Iysies e334q eAQyoq
QNS ‘[ELISJEW AE JOWIK[OA/IOPSUBW BIO)S BISJURY

Ne 1eSUIUNESINIQIIPY0] Yoo S[OPaIagIo) Sepl Teuyes

vow) ‘qepyeg

‘uo3uy 310q9100) ‘qe[SnITA
‘uagup 81092100 ‘qepyeq
‘uaduy 01qQRI() ‘I30[0IQODIA

or

Surdoyury ‘I50[0IQOD{IA

“pupzsy S1NIAQMIUSIAQIY A
opesurISoq 1A Jg JEp USUI ¢ SSB[Y qR[SIOUIAES 11O Jey IA

aSuIppny ‘qe[snip

“lou 11)1ep 11q v3e1y BUUSP
ed 1o1eAS B[[210U23 19(T "qe] I SSB[Y 1SI[URA 139 Sepl ey 1A

a3uIppny ‘qepeg

*SpuyDS pupisiiy Yoo 8pj 4p uajapovdpy uaw suuly qel-¢d

e[esdd(y 150[0IqOD[IA

"pNISIE Y20 WA[0A pd apuaoog

S ‘T50[0IqODIA

N

pun ‘qepyed

"19qqe[-¢d epugAue Ne sa3 pupisyjy wo ef

QUITEIN “TSO[0IGOIIN

“IBYURQSIOUIONES POWl L35]aSUNIG-7J JOpUN SEIOPURYWO
QUWILITWS JUBYO 119 1B Jpqauut ynsouSerpurny

pow() ‘qe[SIIA

“reguruyoediQ] apv.aasipappunis
1.4240.4d pystupy 105 pSSAqddn uaynsiSo]

vowq) ‘qepyed

"SUaZv pJ 42 won v 10y ‘ef

31099100 ‘qe[SnIIA

“SUILOSIopUN YSISUAIO BTIOpUN [[BYS WOS [BUIAI0)
eI1o110dsuenarepia 19[[0 ereds ‘erojuey )e Joy3iflow oy
Jeuyes JoLI0JeIoqe] [OpPAWSpPLIS eYSISO[0Iq [[eyouuT uey
wos [ewaIQ) eiSe e 1oySifow 1joy Jeuyes jou0eIoqe |
‘SurmpoensIn SSIA

1 sexuey ‘Nes NUP[SH 19 ed 1ou101eI0qR] [[1 seiouodsuen
Op WO ‘uey AIB[[RYLq BuIS BIPUE JO[[Q IQ1A01d T doudoljipy
wsup.8aq UdI1[IOUUAS I8 UQ([IW URI) [9PIWSPLNS
eysiSofolq exuey e uySION “ad0.d-uvuny

A® 9pUBSLLIOPUBYWO 1Q] JRIINIISUOY B JALI0JRIOqR ]

81090100 ‘qepyed

Yupqs1aY1ayns 1 s0.198 uvyy

01G31Q) “T30[0IqODIIA

JeJUIWWIOY] “AT]

{BIPI0JOqaIRPIA — LIQJI9AQ — BuddQ e woses sowsiuesio
-OI{IW A2 OPUB[[BYQUUI [BWIAIQ] BIOIURY Nk 1oySi[fow Sepr wniuojeloqe] 11g JeH

«Ppueserpugyuo, [ 2YSIoA -




	Förord
	Innehåll
	Tabellförteckning
	Förkortningar och förklaringar
	Sammanfattning
	Arbetsgruppens slutsatser och förslag
	Framtida beredskapsplan
	Förslag till fortsatt arbete

	Bakgrund
	Arbetets genomförande

	Uppdraget
	Mikrobiologiska laboratorier i Sverige
	Myndighetslaboratorier
	Kliniskt mikrobiologiska laboratorier som drivs av sjukvårdshuvudman
	Laboratorier som inte ingår i inventeringen

	Utredningens delmoment
	Laboratoriernas diagnostiska kapacitet
	Samordning -- behov och förutsättningar
	Stora provvolymer
	Förutsättningar för förbättrad laboratorieberedskap
	Kan man utnyttja humanlaboratorier för djurprover och vice versa?
	Behov av gemensamma diagnostiska metoder
	Utbildningsbehov för laboratoriepersonal

	Internationell utblick
	USA
	Storbritannien
	Nederländerna

	Kortfattade förslag till fortsatt arbete samt uppkomna frågeställningar
	Samordning
	Transporter
	Diagnostik
	Informationsöverföring
	Utbildning
	FOIs roll
	Övriga frågor

	Referenser
	Antraxhoten i Sverige 2001
	Listor med smittämnen
	ISPs förteckning över produkter med dubbla användningsområden
	CDC Bioterrorism Agents/Diseases
	HHS and USDA Select Agents and Toxins

	Riskbedömningar, säkerhetsföreskrifter & metoder
	Enkät till kliniskt mikrobiologiska laboratorier

