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Forord

Denne rapporten gir en overordent oversikt over testsituasjonen relatert til covid-19
testing i Norge i en tid som ma anses som pandiemiens oppstartsfase. Rapporten
soker a klargjgre status pa dagens testsituasjon. Rapporten viser videre
eksistereden og kommende flaskehalser relatert til testkapasiet og foreslar mulige
tiltak nar behovet for testutstyr ikke star i samsvar med tilgjeneligheten. Tilslutt
spker rapporten og gi en samlet anbefaling for hvordan den eksisterende og gkt
tilkommende mangelsituasjonen, bgr Igses.

Rapporten er skrevet av Helsedirektoratet i samarbeid med Fokehelseinsituttet og
Helse Sgr @st RHF.



Sammendrag

Viktigste funn

Det er stor etterspgrsel og en kommende internasjonal mangel pa testutstyr relatert til testing og
pafglgende analyse av. SARS CoV-2 viruset. Norge har en av verdens stgrste analyseplattformer og
analysekapasitet per innbygger. Likevel er det en kommende mangelsituasjon relatert til ngdvendig utstyr
bade til for a ta testene (prgvepinner, penser og transportmedium) men ogsa reagenser for & analysere
testene i laboratoriene. Det er derfor viktig @ se pa alternativer for & kunne opprettholde eller gke
kapasiteten gjennom utbruddet. Rapporten belyser flere muligheter for okt kapasitet innen
molekylzerbiologisk analyse, men ogsa innen andre analyseformer som hurtigtester og antistoffanalyser.

Kort om bakgrunn

Norge er det landet i verden som utfgrer flest Corona tester av sine innbyggere, med rundt 30,000
personer testet per uke. Det ma understreket at mulighet for @ kunne teste bredt vil gjgre det enklere a
evaluere iverksatte tiltak. Det er dermed viktig at det jobbes for & kunne teste alle som ut fra et
epidemiologisk stasted anses som riktig a teste i de ulike fasene av pandemien.

Konklusjon

Gitt dagens forutsetning kan vi okt testkapasiteten noe (ved utstyrsanskaffelser og
bemanningstilpasninger). De private laboratorienes bidrag ma i det kommende utnyttes som et
supplement til de offentlige laboratoriene. Ved anskaffelse av Cobas 6800 og klargjgring av Cobas c4800
vil testkapasiteten imidlertid kunne fordobles. Disse tiltakene krever sentralisering av tester. A ta i bruk
Cobas c4800 kan pabegynnes innen 2-3 uker men krever tilgang til ngdvendig utstyr. Ander spor som
hjemme testing, egen produksjon og bistand fra for eksempel laboratorievirksomheten i fiskerinaeringen
er tiltak som krever mer undersgkelser og forberedelser og vil derfor fgrst veert aktuelt noe frem i tid.
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1. Status i spesialisthelsetjenesten
og hos de private leverandgrene

1.1 Bakgrunn
Per 26.3.20 klokken 15 var det rapportert at totalt 78,056 personer i Norge har blitt testet for koronavirus

(SARS-CoV2). Den gjennomsnittlige positivprosenten ligger sa langt, pa rundt 4%. Den siste uken er over
33,000 personer testet. Dette er et meget hgyt tall. Total er 266 personer innlagt pa sykehus hvorav 93
personer far intensiv respiratorbehandling. Antall innlagte gker daglig. Frem til 26.3.20 er totalt 14 dgde i
Norge. Gjennomsnittsalderen for de som far pdavist SARS-CoV2 er 59 ar hvorav 75% er menn.
Gjennomsnittsalder ved dgd er 83 ar.

1.2 Analyse av SARS-CoV2
For & analysere en prgve for SARS CoV-2 viruset, ma prgven handteres i et klasse 2
biosikkerhetsklassifisert laboratorium i en klasse 2 smittesikkerhetsbenk. RNA fra prgven ma forst

ekstraheres fra virus i transportmediet ved nukleinsyreekstraksjon. Deretter kjgres det en PCR basert
amplifisering (i en Real-Time RT-PCR) for endelig pavisning (positiv eller negativ prgve). Slike analyser
for pavisning av coronavirus utfgres i nesten alle landets mikrobiologiske laboratorier samt i de to private
laboratoriene, Fiirst og Unilabs. De mikrobiologiske laboratoriene benytter ulike typer plattformer til dette
formalet. Ekstraksjonsplattformer som primaert benyttes i Norge til SARS-CoV-2 er:

* Roche: MagNa Pure plattformen (benyttes i Sgrgst, Vest og i Bodg, pluss pa FHI og hos Fiirst og
Unilabs)

« Biomerieux: EasyMag (benyttes pa St Olav og AHUS)

« TermoFisher: FisherKing (benyttes hos Fiirst, Rikshospitalet, FHI og UNN)

« Qiagen: QiaSymphony og Quacube og Qiacube HT (benyttes i Fgrde, FHI, Bergen, Vestfold,
Kristiansand, @stfold og Unilabs)

« Hologic: Panther Fusion (lkke i bruk enna, men planlagt oppstart i april/mai for Vestre Viken, Vestfold
og Innlandet)

Den stgrste andelen av laboratoriene i Norge benytter MagNA Pure 96 plattformen for ekstraksjon fra
firmaet Roche. Roche har forklart at de har store leveranseproblemer knyttet til MagNa Pure 96 grunnet
enormt gkt etterspgrsel etter ngdvendige reagenser pa verdensbasis. Sist uke fikk de levert til laboratorier
i Norge 20% av den faktiske etterspgrselen (bestilt volum) pa reagenser. Mgter med Roche tilsier at det

ikke er sannsynlig med nye stabile leveranser i gkt omfang for denne plattformen. Stadig flere av de andre
leverandgrene av utstyr til nukleinsyreekstraksjonen melder om tilsvarende utfordringer. A gke
utstyrsparken innenfor eksisterende teknologi vil derfor neppe gi vesentlig bedre testkapasitet.
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1.3 Testaktiviteten

Testkapasiteten og testaktiviteten for covid-19 i Norge er blant den hgyeste og beste i verden. Nar vi na
gnsker a gke denne testaktiviteten er det fordi avansert teststrategi kan muliggjgres ved gkt testkapasitet
og gi et helt annet handlingsrom for & overvake og kontrollere utbruddet. Nesten ingen andre land tester

sa mange prgver for covid-19 pr. positive funn eller pr. innbygger som Norge (se figur 1 og 2). Bakgrunnen
for dette er blant annet at testkapasiteten for luftveisdiagnostikk ogsa er eksepsjonelt hgy i Norge. Rundt
200,000 personer testes i Igpet av en vanlig influensasesong. Frem til na har de gruppene som har veert
mest testet for covid-19 i Norge veert helsepersonell med milde symptomer og personer som har returnert

fra utlandet med symptomer.

Figur 1:
Tests conducted vs. Total confirmed cases of COVID-19

Most recent data as of 20 March [18.00GMT]. Data collected by Our World in Data from official country reports.
For some countries the number of tests corresponds to the number of individuals who have been tested, rather

than the number of samples.

Russia
@ .Australwa
100,000
Norwa
® Y
Taiwan .
vi t. Bahrain Belgium
%] ietnam :
2 ® .Indla Poland 'Japan Swgden
] =] israé Denmark
e 10,000 i Qatar” .
9. . .Thauland L] Olreland
>
o .
o OCoIombm
o unga Finland
£ glunoay ®
= Indonesia  Pakistan
5 @ @
anama
) . L] Philippines
Cl)"thuan‘a.(losta Rica @
1 ,OOO .Armenia
New Zealand
@
Ukraine
(9]
26 100 1,000

Total confirmed cases of COVID-19

Source: Our World in Data based on official sources
Note: Data for the US corresponds to estimates from the COVID-Tracking Project

Testkapasitet for Covid-19 sykdom

United Kingdom
o

.South Korea tal u Africa
b mAsia
_ Europe
Slnited States ® North America

= Oceania
South America

Ci;:pain

10,000

OurWorldinData.org/coronavirus + CC BY



Figur 2:

Per million people: Tests conducted vs. Total confirmed cases of COVID-19

Most recent data as of 20 March [18.00GMT]. Data collected by Our World in Data from official country reports.
For some countries the number of tests corresponds to the number of individuals who have been tested, rather
than the number of samples.
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Til sammenligning tester Norge markant flere personer for covid-19 enn de gj@r i Danmark, Sverige og
Finland (oppdaterte tall fra FIND (https://www.finddx.org/covid-19/test-tracker/).

Oppdaterte tall fra 25. mars: Tester for covid-19

¢ Norge: 73,089 testet totalt, pr 100,000 innbygger 1348
e Sverige: 24,500 testet totalt, pr 100,000 innbygger 242
o Danmark: 14,959 testet totalt, pr 100,000 innbygger 258
¢ Finland: 10,700 testet totalt, pr 100, 000 innbygger 193

Forskjellene mellom landene er bemerkelsesverdige med tanke pa at kriterier for testing ikke er sa ulike.
Generelt har Norge en meget god testkapasitet for luftveisinfeksjoner som kan skaleres opp ytterligere
ved prioriteringer og omlegging av driften for eksempel ved a teste dggnkontinuerlig, arbeide i skift, og
ved a benytte utstyr tiltenkt andre formal. Mangelsituasjoner i andre land hvor de risikerer a ikke kunne
teste de hgyest prioriterte pasientene vil imidlertid kunne ha innvirkning pa distribusjon av reagenser
ogsa til Norge. Etter hvert som pandemien forlgper vil det forventes en forverring i forhold til
forutsigbarheten pa leveranser.
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Testaktiviteten pa sykehuslaboratoriene baserer seg pa de aktuelle testkriteriene som utarbeides og
utgis av Folkehelseinstituttet (FHI). Grunnet prekeer mangel pa bade prgvetakingsutstyr og

laboratoriereagenser har disse kriteriene blitt gradvis mer og mer innskjerpet, og det er innfgrt en
prioriteringsrekkefglge for de ulike gruppene av pasienter som skal testes. Antall prgver testet har som
folge av dette, kanskje ogsa som fglge av tiltak ellers, gatt en del ned de siste dagene.

Tabell 1: Teoretisk testkapasitet per 27.03 pr dag (pasienter). Alle tallene i tabell 1 forutsetter nok tilgang

pa reagenser’

Laboratorium Analysemaskin Teoretisk testkapasitet | Teoretisk
pr degn per testkapasitet i
laboratorium Igpet av mai
maned grunnet
anskaffelse av
nytt utstyr
Sgrlandet MagNaPure96 300-400 500
Sykehuset i Vestfold MagNaPure96 800 1400
Vestre Viken MagNaPure96 600 2000
@stfold MagNaPure96 600 700-800
Sykehuset Innlandet HF MagNaPure96 600 1300
Lillehammer
Ahus Biomeriux: EasyMag 900 1900
Helse Mgre og Romsdal MagNaPure96 400 500
Farde Qiasyphony 150 300
Helse Bergen MagNaPure96 900 1000
Nordlandssykehuset, Bodg Seegene fra Beregman 400 500
Folkehelseinstituttet? MagNaPure96 530 600
Unilabs MagNaPure96 60-70 600
Ulleval MagNaPure96 1000 2000
Stavanger MagNaPure96 400 800-900
Tromsg Eget oppsett 350 500
Farst MagNaPure96 600 2,500
St Olav Biomeriux: EasyMag 250 400-500
Totalt 8,900 17,800

Tabellen viser teoretisk testkapasitet per dag og teoretisk testkapasitet ved anskaffelser av nytt utstyr.

Normalkapasitet for testing med eksisterende maskinpark er pa rundt 30,000 pasienter i uken, forutsatt

at det er tilgang pa materiell og reagenser for prgvetaking, ekstraksjon og analyse.

T Generelt vil laboratorier kunne gjgre en generell oppskalering av antall tester ved & omlegge drift og ved &

kigre flere analyser per dag

2 FHI er ikke et diagnostisk laboratorie. Laboratoriet analyserer overvakingsprgver.
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| seneste scenariorapport fra FHI, risiko, prognose og respons i Norge etter uke 12 (24. mars. 20)
anslas det at prevalens pa toppen av epidemien vil vaere 72,000-86,000 smittet, av disse vil 29-36,000
bli syke og mellom 1,700 til 450 innlegges pa sykehus. Dersom toppen av epidemien varer i ca. 3 uker
sa ma vi ha en kapasitet til a kunne teste ca. 29,000 personer i uken hvis vi gnsker a teste absolutt alle
smittede i Norge. Teoretisk sett er denne kapasiteten dekket i dag dersom vi har tilgang pa reagenser.
Men det er da ikke rom for ytterlige testing av personer med mildere symptomer eller andre i denne
perioden med dagens kapasitet.

1.4 Konklusjon vedrgrende testing i de offentlige versus de private laboratoriene
Reagenser for den mest anvendte ekstraksjonsplattformen i Norge, MagNa Pure 96, leveres av firmaet
Roche. Den samlede tilgjengeligheten av reagenser star ikke i forhold til etterspgrselen og Roche
rapporterer om ustabile og manglende leveranser ogsa i tiden som kommer.

De private laboratoriene, Fiirst og Unilabs, melder om betydelig analysekapasitet til & avhjelpe trykket i
den offentlig spesialisthelsetjenesten. Fiirst opplyser at de har kapasitet til & analysere 2,500 Corona-
prover i dggnet med 1 dags svartid, mens Unilabs kan analysere 600. De private laboratoriene benytter
imidlertid de samme utstyrsplattformene som andre medisinske laboratorier i Norge og er like sarbare i
en mangelsituasjon. | telefonsamtale med Fiirst den 26.3.20 sier de at de har stor mangel pa reagens og

har kun nok til en ukes analyser uten tilfgrsel av disse reagensene.

@kt tilfgrsel av reagens til de private laboratoriene vil redusere tilfgrselen til de offentlige laboratoriene
og dermed ikke gi okt testkapasitet samlet sett. Videre ma testing av de hgyest prioriterte
pasientgruppene forega i sykehusene. Det vil derfor ikke veere tilstrekkelig med reagenser til & kunne gke
de private laboratorienes bidrag i vesentlig grad uten at dette svekker den kommende testkapasiteten for
de mest prioriterte pasientgruppene. Vi ma forvente mangler ved alle leverandgrer i Igpet av utbruddet.

Det tilrddes derfor at de private laboratoriene bidrar med en stgttende og supplerende funksjon til
helseforetakenes analysevirksomhet, sa langt tilgangen til reagenser og prgvetakingsutstyr tillater.
Knapphet pa reagenser og andre forbruksartikler er en felles utfordring der testing av de hgyest
prioriterte pasientgruppene ma forega i sykehusene. Private laboratorier kan imidlertid sta for testing
av pasienter der hurtig prgvesvar ikke er kritisk. Dersom et stort antall personer med milde symptomer
skal testes og dette overskrider kapasiteten ved lokale helseforetak, kan prgver sendes til de private
laboratoriene sa langt de har kapasitet. Helseforetakene ma ta ansvar for at den private kapasiteten blir
utnyttet til @ sikre at befolkningen far en likeverdig tilgang til testing i henhold til de prioriterte
testkriteriene og de til enhver tid samlede rammevilkar for testvolumet i Norge. Ved begrenser tilgang

pa reagens bgr imidlertid helseforetakenes laboratorier prioriteres.
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Det er de samme faktorer som pavirker laboratoriekapasiteten i det private og det offentlige. En
mangelsituasjon pa hvilke som helst reagens eller forbruksvare vil i stor grad ha betydning for

testkapasitet i alle laboratorier.

Siden bade Fiirst og Unilabs har alternative ekstraksjonsplatformer til Roche MagNa Pure, henholdsvis
KingFisher og Qiasymphoni, sa kunne en Igsning veere a sikre reagenser til disse alternative ekstraksjons
plattformene for & opprettholde drift som ikke gar ut over de offentlige laboratoriene nevneverdig. Det

ventes imidlertid redusert tilgang pa alle testreagenser i tiden som kommer.
De private laboratoriene kunne utfgrt tester pa:

e prgver fra helsepersonell med milde symptomer

e grupper med lav risiko for alvorlig sykdom

e personer med mildere symptomer, (dersom disse skulle bli indisert for testing)

e personer som inngar i overvakingsprogram

e personer med symptomer som defineres som naerkontakter til et bekreftet tilfelle i forbindelse

med smittesporing.

1.5 Testkapasitet
Det ma understreket at mulighet for a kunne teste bredt vil gjgre det enklere a evaluere iverksatte tiltak.

Det er dermed viktig at det jobbes for a kunne teste alle som ut fra et epidemiologisk stasted anses
som riktig a teste i de ulike fasene av pandemien.

Testkapasiteten til laboratoriene i helseforetakene i en normal situasjon er beregnet a vaere rundt 20,000
tester i uken, noe som er ansett som meget hgyt. FHI opplyser at 17,700 ble testet i uke 11 og 33,000 i
uke 12. Selv om aktiviteten pa testing har gatt ned de siste dagene analyseres det opp til 4,300 praver
hver dag noe som gir rundt 30,000 prgver per uke. Flere laboratorier har rapportert at de har startet a
poole prgver fra for eksempel 4 og 4 pasienter for pa denne maten a redusere antall kjgringer. Dersom
en pool blir positive sa testes prgvene i denne poolen enkeltvis.

Figur 3 viser daglige innrapporterte testresultater til FHI med andel positive (ufullstendige rapporteringer
fra to laboratorier er ikke tatt med). Tall fra de siste par dager vil oppdateres.
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1.6 Status for 25.3.20
e Vestre Viken og Sykehuset i Vestfold har fra uke 13 mattet innskrenke aktiviteten betydelig

grunnet reagensmangel og utstyrsmangel

e Stavanger universitetssykehus har kritiske mangler pa PCR reagenser til MagNa Pure 96

e St. Olavs har kritisk mangel pa reagenser til EasyMag- plattformen fra Biomerieux

e First har mangel pa MagNa Pure 96

e Roche har formidlet at de har mottatt og fordelt reagenser og forbruksvarer for 20,000
ekstraksjoner pd MagNa Pure 96 for uke 13. Etterspgrselen fra laboratoriene i Norge er i dag
langt stgrre enn det Roche kan levere med forutsigbarhet i leveransen

e Flere av landets laboratorier mangler transportmedium

e Det har oppstatt mangel pa 15 ml plastrgr til & fylle transportmedium pa for prgvetaking

e Det er stor mangel pa prgvetakingspensler
e St Olavs matte i uke 13 ldne EasyMag reagenser fra Kalnes

Selv om det meldes om enkelte mangler for enzymreagenser for analyse er det imidlertid langt flere
tilbydere av dette enn for stgrre ekstraksjonsplatformer. Analysene som utfgres ma imidlertid verifiseres
ved bytte av enzymleverandgr for & vurdere spesifisitet og sensitivitet pa analysen.

Samlet sett vil alle laboratoriene klare seg ut uke 13. Kommer det ikke leveranser i uke 14 vil situasjonen
bli en helt annen.
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1.7 Mangel pa transportmedium
Flere laboratorier arbeider med a sette opp egen produksjon av egnet transportmedium. AHUS, OUS,

Vestre Viken FHI og St.Olav er allerede i gang. De er bedt om a vurdere om de ogsa kan produsere for
andre laboratorier. Tilbakemeldingen er at de for tiden kun klarer produsere for & dekke eget behov og de
har dermed ikke kapasitet til & produsere i stor skala.

1.8 Mangel pa annet testutstyr
Testkapasitet knyttet til analyse av testene er kun en del av problemstillingen. Det finnes ogsa

kapasitetsutfordringer knyttet til selve prgvetakingen med mangler pa prgvepensler og transportmedium.
Bade de private og det offentlige melder om mangel og kommende mangler pa slikt forbruksmateriale. |
tillegg er det rapportert om mangler pa ngdvendig personlig smittevernutstyr (PPE). PPE omhandles ikke
videre i denne rapporten.

Flere kommuner melder at de har sett seg tvunget til 8 lage sine egne testkriterier eller gjgre strengere
prioriteringer av testkriteriene fra FHI grunnet begrenset tilgang pa pravetakingsutstyr, lite forutsigbarhet
i leveranser av reagenser og forbruksreagenser.
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2. Flaskehalser for okt
testkapasitet hos offentlige og
private aktorer

Flaskehalsene er fgrst og fremst tilgang pa ngdvendig pregvetakingsutstyr bade hos de som tar prgvene
ute i kommunene og i laboratoriene. Aktuell mangel pa prgvetakingspensler og transportmedium stopper
prgvetakningen i de ulike kommunene. Manglende tilgang pa reagenser til nukleinsyreekstraksjonsdelen
(reagenser fra firmaene Roche, Biomerieux, TermoFisher, Qiagen og Hologic) og PCR delen med
enzymer, bremser muligheten for analyser av de prgvene som nar frem til laboratoriene.

Tilgang til et digitalt samhandlingsrom i Helsedirektoratet der alle RHF (og noen HF direkte) rapporterer
pa status pa testsituasjonen gjgr laboratoriene i stand til 4@ utveksle og bytte
reagenser/forbruksmateriell/utstyr seg imellom. FHI arrangerer ogsa ukentlige mgter med
nokkelpersoner fra alle laboratoriene, noe som gjgr dem i stand til & utveksle erfaringer, komme med
forslag til Igsninger og dele ngdvendig utstyr seg imellom. Enkelte laboratorier med kapasitet har ogsa
analysert tester fra andre laboratorier. Dugnadsanden er med andre ord stor og pa denne maten har
laboratoriene ogsa klart a holde det gaende. Imidlertid meldes det nd om sapass stor mangel og lite
forutsigbarhet i leveranser overalt, slik at dette ikke lenger er ansett som en holdbar Igsning.

De regionale helseforetakene vil framover holde oversikt over testkapasiteten i de mikrobiologiske
laboratoriene og rapportere direkte til Helsedirektoratet. De vil ogsa prioritere leveranser mellom
laboratoriene.
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3. Potensialet for okt testkapasitet
framover

3.1 Tilpasse og benytte andre tilgjengelige ekstraksjons og analyseplattformer for

testing for SARS-CoV-2
Det er seerlig tre spor som ser lovende ut for & gke kapasiteten for testing i sykehuslaboratoriene. To er
knyttet til bruk av Roche sine instrumenter, Cobas 6800 og Cobas c4800. Det tredje sporet er & benytte
Abbott-plattformene som per i dag benyttes til andre formen, til covid-19 testing. | det fglgende skisseres
de tre mulige lgsningene.

Ved gkt lokal testkapasitet oppstar det gjerne andre utfordringer og flaskehalser som for eksempel
besvarelse av tatte prgver. Utringing av testresultat vil ikke vaere overkommelig ved meget stor
testaktivitet. Fiirst har imidlertid opprettet en lgsning gjennom DiFi med SMS-varsel om testresultat som
kan kopieres i stgrre skala.

3.2 Cobas 6800

Cobas 6800 er en stor analyseplattform som alene kan analysere 1,440 prgver for SARS-CoV2 i dggnet.
Denne analyseplattformen krever mindre personale sammenlignet med for eksempel MagNa Pure 96
som halvparten av landets laboratorium benytter til SARS-CoV2 testing i dag. Cobas 6800 finnes installert
pa OUS (2 stk) og en pa AHUS (1 stk). Samlet har de 3 instrumentene kapasitet til & analysere 4,320
tester i degnet og 30,240 tester i uken. Dette vil komme i tillegg til eksisterende ukentlig testkapasitet pa
40,000 prgver. Dette systemet er ikke i like stor grad beheftet med leveranseproblemer som MagNa Pure
96 plattformene, selv om det har kommet enkelte signaler om visse utfordringer ogsa her.

En delvis sentralisering av testing for SARS-CoV2 for de laboratoriene som ikke kan utvide kapasiteten
tilstrekkelig selv, kan dermed avhjelpe denne kritiske situasjonene. OUS og AHUS kan pa denne mate
motta tester for analyse som en robust lgsning. Dette vil ikke bare gke kapasiteten pa testingen men
ogsa frigjore kapasitet pA MagNa Pure 96 plattformene til annen ngdvendig diagnostikk i landets
mikrobiologiske laboratorier. Disse maskinene benyttes under normale omstendigheter til analyse av
andre luftveisinfeksjoner, mage-tarminfeksjoner, tilstander i CNS og veneriske sykdommer.

3.3 Cobas c4800 fra Roche
Det er 16 instrumenter av typen Cobas c4800 installert i laboratorier i Norge. Disse instrumentene

benyttes normalt til analyse av viruset humant papillomavirus (HPV) som ledd i screeningprogrammet
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mot livmorhalskreft. Til Cobas c4800 er det na utarbeidet en protokoll (off label) av Roche som kan
benyttes for a utfgre analyse pd SARS-CoV2 pa disse instrumentene. De tilsendte prgvergrene ma
imidlertid passe til det aktuelle systemet, noe hver enkelt laboratorium ma teste ut. Roche anbefaler
derfor & pipettere mottaksprgven over i sekundaerrgr som er beregnet for laboratoriets eget systemet.
Prgven ma ogsa tilsettes Lysis buffer. Hver av de 16 Cobas c4800 som allerede eksisterer i landets
laboratorier kan analysere 828 prgver per dggn, noe som rent teoretisk gir en samlet kapasitet pa 13,248
tester i dggnet og 92,736 tester i uken. | forhold til dagens bemanning ved de aktuelle laboratorier er trolig
et estimat pa ca. 30.000 analyser/uke mer realistisk.

Livmorhalsprogrammet (heretter Lp) driftes av Kreftregisteret som for tiden ikke sender paminnelse til
kvinner om deltakelse i screening. Dette grunnet korona krisen. Cobas c4800 som benyttes i Lp benyttes
i dag til kvinner som allerede er i et oppfalgingslgp grunnet positive funn, men mye av tidligere planlagt
screening aktivitet er dermed redusert i disse laboratoriene. En omprogrammering av Cobas ¢c4800-
instrumenter til SARS-CoV2 analyse vil dermed kunne veere et alternativ for & gke testkapasiteten
betydelig. Slik informasjonen foreligger i dag har Roche reagenser nok til degnkontinuerlig drift for 3 fulle
maskiner i noen uker frem i tid. Til sammen vil disse to sporene kunne doble dagens testkapasitet, gitt
tilgang til ngdvendig reagenser.

3.4 Abbott RealTime SARS-CoV-2
Abbott har fatt et In vitro diagnostikk (VD) kit godkjent for Covid-19 analyse i USA. Dette kittet er godkjent

under en ordning kalt Emergency Use Authorization. Analysekapasiteten er 96 prgver per kjgring med
ekstraksjon og analyse. Teoretisk maksimal kapasitet vil vaere ca. 800 prgver/dggn per instrument.
Analysen foregar pa Abbot m2000 systemet som bestar av en prgveprepareringsenhet (Abbott
m2000sp) og en amplifikasjon- og pavisningsenhet (Abbott m2000rt). Disse instrumentene finnes det 5

av i laboratorier i Norge i dag og gir en samlet kapasitet pa 10,000 prgver /uke.

Maskinene er i bruk pa norske sykehus i dag, men det ma avklares om det spesifikke analysekittet laget
for SARS-CoV-2 er CE-merket. Hvis ikke sa er ikke analysen lovlig a ta i bruk i Norge for diagnostikk.
Eventuelt ma det da sgkes unntak fra gjeldende regelverk for in vitro diagnostisk medisinsk utstyr eller

gis unntak med hjemmel i forskrift om tiltak for & sikre forsyningen av legemidler, medisinsk utstyr og

personlig verneutstyr som fglge av utbruddet av coronaviruset av 6. mars 2020. Disse juridiske

spgrsmalene ma avklares fgr analysen besluttes tatt i bruk.

3.5 Andre alternativer for a opprettholde/gke drift i eksisterende system3

- Hente inn reagenser fra forskningsmiljg og industri, spesielt fra fiskerinaeringen - kortsiktig
effekt. Vil kunne sikre drift fra nd og noen uker fram

- Benytte industrielle laboratorier, smitterisiko og personsensitivt, kan ta uker for a etablere og
lite gnsket lgsning

8 Alternativer for & kunne teste med ekstraksjon og real-time som i dag.
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- Bruke prgvepensler for andre sykdomsformal til covid-19 testing, kortsiktig, men snarlig
effekt

- Vurdere produksjon* av ekstraksjonsreagenser og andre reagenser for analyse i Norge -
langsiktig effekt, enkelte tiltak vil kunne ha snarlig effekt

- Vurdere andre mater for a ekstrahere prgver pa

- Vurdere a ta i bruk pippeteringsplatformer for ekstraksjon heller enn desiderte
ekstraksjonsplatformer som ofte er Iast for bruk av reagenser fra en leverandgr

- Vurdere produksjon av prgvetakings Kit i Norge - langsiktig effekt

- Kjogpe inn store kvanta enzym Kit (verifisert sensitivitet) fra firma som ellers har mindre
etterspgrsel, mulig strakstiltak

- Mer effektiv prgvetaking (selv sampling, assistert prgvetaking, drive-through), strakstiltak

- Bruke annet trent personell enn helsepersonell til & preveta personer, strakstiltak

- Opprette sentraliserte prgvetakingssteder utenfor helseforetakene, strakstiltak

- De private laboratoriene Fiirst og Unilabs kan gke kapasiteten med bruk av andre plattformer
som de har i backup som KingFisher og QiaSymphony, strakstiltak

- Sykehusinnkjgp ser pa muligheten for @ kunne fa en industribedrift til & produsere
transportmedium i Norge.

- Noen laboratorier informerer om at de har benyttet pensler for clamydiatest noe som
fungerer utmerket. Ogsa fecal swabs kan ogsa fungere som prgvetakningspinner.

Fiskerinaeringen og bruk av veterinaerer

Firmaet PatoGen i Alesund gjgr PCR-tester for fiskepatogener i stor skala. De har tilbudt & benyttes sin
kapasitet for SARS-CoV-2 diagnostikk. Tilbudet er interessant. Prgvene ma imidlertid analyseres pa fiske-
laboratoriet i Alesund noe som krever at laboratoriet tilpasses et klasse 2 biosikkerhetsklassifisert
laboratorium med klasse 2 smittesikkerhetsbenk. Det vi ogsa vaere viktig a finne ut hvilke ekstraksjons
Kits/plattformer fiskerinaeringene har og hvilke enzymer de benytter. Videre ma det juridiske aspektet
vurderes og avklares for dispensasjon for behandling av personopplysninger utenfor helsevesenet.
Prgvesvar ma ga gjennom en klinisk laboratorium ellers vil tilpasning bli for omfattende. En oppskalering
av dette tiltaket vil ta minst 14 dager.

Veterinaerer kan ogsa benyttes for a innhente korrekte prgver fra potensielle pasienter.

Veterinaerforeningen har formildet at de vil kunne veere behjelpelig med a organisere sine medlemmer.

Dette er et spor som vi bgr g& naermere i spmme da det kan vaere en kommende Igsning. En ma da
avklare hva som kan benyttes av reagenser og utstyr i sykehuslaboratoriene. Hva som ma til av
forberedelser og hva potensialet vil vaere.

4 Sertifiserte laboratorier kan omlegge produksjon etter behov
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4. Alternative driftsformer

Det er viktig a ta hgyde for reagenssituasjonen slik den er i dag. En ubegrenset tilgang ansees som
urealistisk. Videre ma vi ta hgyde for svikt i en eller flere leveranser som gjor at vi IKKE kan

opprettholde dagens testkapasitet.

4.1 Bruk av hjemmeprgvetaking (hjemmetest) for kartlegging av Covid-19

Sykdomsbyrden av Covid-19 i populasjonen kan vaere vanskelig @ avdekke gjennom utbruddet delvis
grunnet begrenset testkapasitet og reagenser, men ogsa pa grunn av kriterier for hvem som skal
prioriteres for testing. Tradisjonelt innebzaerer testing at potensielt smittefgrende personer ma reise til
legekontorer, helsesentre eller ulike drive-in stasjoner for a fa utfgrt prgvetaking av personell som ma
vaere ikledd smittevernutstyr. Det oker smitterisikoen og gir okt forbruk av smittevernutstyr.
Hjemmeprgvetaking kan avhjelpe denne situasjonen. Tilbudet kan tilpasses ulike formal og skaleres etter
operasjonell  kapasitet, for eksempel ved & avgrenses demografisk. Tilgang til
hjemmeprgvetaking/selvprgvetaking kan for eksempel gis til en kohort av befolkningen eller ved direkte
invitasjon.

Kreftregisteret har utviklet infrastruktur og rutiner for hjemmeprgvetaking innen screening mot
livmorhalskreft og kolorektalkreft. Systemet er elegant organisert, men vi vet ikke om deres
prevetakingsutstyr kan benyttes til Covid-19. Det er ogsa fraradet fra alle hold at personer tar prgver fra
luftveien uten at det er helsepersonell eller andre trente personer til stede som kan vise hvordan dette
skal gjgres. Grunnen til dette er at man ikke kan veere sikker pa at prgven blir tatt tilfredsstillende. Dette
kan gi et falsk negativt resultat med dertil store konsekvenser. Midlertid behgves det ikke ngdvendigvis
vaere helsepersonells som skal bistar prgvetakingen. Et alternativ er & benyttet annet personale som er
gitt oppleering. Dersom man i tillegg sentralisere prgvetakingslokasjoner og eventuelt tilby «drive-in»
prgvetaking for personer med mildere symptomer vil dette kunne redusere belasting pa helsetjenesten
betraktelig. Dette er allerede etablert flere steder. Mangel pa prgvetakingsutstyr vil imidlertid vaere
begrensende ogsa ved denne tekstformen.

Spyttprgve kan imidlertid vise seg a bli et bedre alternativ enn a prgveta seg selv med pensel. Dette ville
vaere en meget enkel mate for prgvetaking dersom den viser seg a fungere tilfredsstillende. Sverige gjgr
en studie med bruk av spytt for & diagnostiseres Covid-19. Denne studien ser lovende ut. Det har ogsa
veert publisert pa dette og vi vil vurdere om dette kan veere en kommende Igsning for hjemmeprgvetaking
(https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S1473-3099%2820%2930196-1).
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4.2 Bruk av hurtigtester for kartlegging av Covid-19
Det er mange personer som ikke oppfyller kriteriene for testing selv om de har symptomer. Kriteriene

sier at de skal holde seg hjemme inntil symptomer opphgrer. Dersom disse hadde blitt tilbudt test og
tester positivt sa ville de kanskje veert enda mer papasselig med ikke @ smitte andre og overholdt
karantene og isolasjonsbestemmelsene. Det er imidlertid ikke realistisk at det vil bli muligheter a teste
alle disse innenfor eksisterende testsystem med Real-Time PCR i et sykehuslaboratoriet. Imidlertid
kunne det vaere en mulighet & sende i posten eller fa levert pa annen mate en hurtigtest som paviser

antistoff i blodet. Dette er en meget enkel og billig test som kan utfgres av personen selv.

Hurtigtester som baserer seg pa pavisning av antistoff frarades sterkt som et diagnostisk redskap for a
utelukke smitte eller smitterisiko. Men de vil kunne brukes for @8 bestemme om en person har vaert smittet
eller ikke. Fra for eksempel ca. 7 dager inn i sykdomsforlgpet vil man anta at testen er sensitiv nok til
kunne gi et trygt resultat pA om man har veert smittet eller ikke. Dersom testen er negativ kan karantenen
opphgre kanskje fgr det har gatt 14 dager og personen kan ga tilbake til jobb. Er den positiv sa far
personen bekreftet at symptomene den hadde skyldtes koronavirusinfeksjon og blir mer papasselig med
ikke smitte andre og overholder isolasjonsreglene ut tiden. Ved a ta i bruk slike antistofftester far man i
prinsipp gkt testkapasiteten vesentlig uten noen ekstra belastning pa helsevesenet. Det er selvfglgelig en
risiko for at en person som far bekreftet antistoffer mot koronaviruset regner seg som immun og at
infeksjonen er overstatt og gar ut av isolasjon. Men vi vurderer denne risikoen som relativt liten i dagens
situasjon. Det begynner & bli mange tilbydere av slike hurtigtester men med varierende kvalitet pa testene.
Mange land, inklusiv Norge, har gatt i gang med a verifisere testene. Disse hurtigtestene er billige a
produsere og kan sendes i posten til personer for hjemmetesting. Vi anser at det er langt lavere risiko for
mangel pa disse testene enn andre reagenser for molekylaer testing for gyeblikket. Flere av disse testene
rulles na ut pa markedene og det er mulig a gjgre bestillinger. Vi vil kunne fa dekket et stort behov ved a
teste mange med milde symptomer med like tester. Vi ma forvente at det blir stor etterspgrsel ogsa etter

disse testene, men pa grunn av mange tilbydere anses risikoen for mangler som mindre sannsynlig.

FHI har publisert en forelgpig vurdering av hurtigtester og serologiske analyser. Denne vil oppdateres

regelmessig.

En annen form for hurtigtesting er ogsa et billig alternativ som skal pavise selve viruset i en spyttprgve
ved hjelp av antistoffer mot viruset. Dette er mer en diagnostisk hurtigtest i forhold til den som maler

antistoff i blodet. Problemet med disse er at de vanligvis har meget darlig sensitivitet og anbefales ikke.

Molekylzerbiologiske hurtigtester som baserer seg pa PCR er meget gode alternativer. Disse er meget
enkle i bruk og krever ikke en smitte lab, men trenet personell ma ivareta smittevern og handtering av

preve og maskin. Man kunne kanskje tenkt seg at man opprettet sites med helsepersonell, eller trenet
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personale tilstede som hadde tilgang pa PCR hurtigtestmaskiner som GeneXpert for eksempel. Det er
akkurat kommet et FDA emergency approval for SARS-CoV-2 pavisning med denne maskinen. Enkelte
laboratorier i Norge har maskinen allerede, men kittet er ikke CE merket enna. Maskinen har liten
kapasitet (1 prgve 45 minutter, 98 prgver 24 timer) og er dyr i drift , men kunne kanskje utplasseres pa
sykehjem og kanskje prgvetakingssites med mindre forventet prgvevolum. Slike maskiner star ofte pa

akuttmottak for hurtige avklaringer.

4.3 App for smitteoppsporing

Dersom det lanseres en app for smitteoppsporing for den generelle befolkningen ma man fgrst klargjgre
hvordan det gkte gnsket/behovet for testing i befolkningen kan mgtes. Det dukker nok opp flere online
baserte tjenester som skal fortelle brukeren om symptomene de har er forenlig med at de burde testes
eller oppsgke helsetjenesten. Disse personen vil pA samme mate forvente en test for & avklare sine

symptomer.

Vi har ikke tall pa forventet antall brukere av en eventuelt app eller slike skjema. En kvalifisert gjetning er

at opptil 40% av de som laster ned appen vil utvikle luftveissymptomer og dermed gnske a bli testet.

Det er ikke realistisk & tenke at disse personen vil bli prioritert testet foran personer med risiko for alvorlig
sykdom eller innlagte, i gjeldende testsystem i laboratoriene. Her kan imidlertid hurtigtestene som paviser
antistoff vaere en lgsning. Testene kan brukes fra 7 dager ut i sykdomsforlgpet. Naerkontakter skal i 14
dagers karantene ifglge ndveerende bestemmelser. Dersom de utvikler symptomer mens de er i
karantene sa vil en slik test ca. 7 dager ut i sykdomsforlgpet kunne fgre til at du kan avslutte karantene
tiden (hvis test er negativ) eller at du skal starte isolasjonstid med nye 14 dager fra symptomstart (hvis

test er positiv).

4.1 Storskala antistoff testing med ELISA
Undersgkelse for spesifikke antistoffer mot covid-19 kan undersgkes med ELISA i stor skala. Det

begynner nd & etableres metoder for slik analyse. Dette er heller ikke en metode som paviser
virusinfeksjon, men som vil kunne si noe om en person har veert nylig smittet. En ELISA er langt mer
sensitiv enn en antistoff hurtigtest og en slik metode vil ikke bruke samme instrumenter eller reagenser
som de molekylaerbiologiske metodene og vil dermed ikke konkurrere om de samme mangelvarene. En
slik metode vil kunne bli svaert nyttig for a kunne «friskmelde» personer dersom det skulle bli behov for
dette gjennom pandemien. Laboratoriene har mye utstyr for ELISA og andre immunologiske metoder,

og det antas at instrumentkapasiteten ikke vil vaere begrensende i forste omgang.
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5. Erfaringer fra andre land

Provetakning - kapasitet og organisering

Alle land sliter mer eller mindre med de samme utfordringene rundt dette med testkapasitet. Norge
derimot har allerede en eksepsjonell testkapasitet i forhold til folketallet og tester mer for covid-19 enn
de fleste andre land i verden. Det vil si at vi har en maskinpark og personell nok til & kunne opprettholde
en jevnt god testkapasitet for covid-19 dersom det er nok prgvetakingsutstyr og jevn tilfgrsel av
reagenser. Det er pa det rene at Norge har de beste forutsetninger for a kunne teste en stgrre andel av
befolkningen enn de fleste andre land. European Center for Disease Control (ECDC) gjorde en
undersgkelse blant Europeiske land den 5. mars for & orientere EU-kommisjonen om eventuelle mangler.
Resultatene viser klart at det landene har stgrst mangel pa er prgvetakingskit, personlig smittevernutstyr
og RNA ekstraksjons reagenser.

Det burde implementeres felles anskaffelser og brukes andre internasjonale mekanismer for a allokere
spesielt RNA-ekstraksjon til laboratorier. ECDC melder at EU-kommisjonen har startet felles anskaffelser
av laboratorieutstyr for Europa, og WHO head quaters (HQ) har lovet & veere i kontakt med industrien ogsa
for & kunne bidra i situasjonen.

Norge har generelt et meget hgyt niva av testing for luftveisinfeksjoner (LVI), spesielt uttrykt som antall
tester for influensa i forhold til innbyggertallet. Andre land har derfor stgrre utfordringer enn Norge nar
det gjelder a gke testkapasiteten for covid-19 epidemien. En del land iverksetter na ekstraordinaere tiltak
for slik gkning i egne laboratorier.

Det er svaert begrenset tilgang pa nye instrumenter til aktuell analysevirksomhet i det europeiske
markedet. | Storbritannia og Belgia bringer man derfor inn det utstyret som allerede finnes i
forskningslaboratorier, (DNA ekstraksjonsutstyr og PCR kit) og setter dette opp i parallellsystemer i egen
laboratorier. | Storbritannia settes 120 instrumenter i parallell for & gi en kapasitet pa 100,000 praver per
dag. Dette krever selvfglgelig en ngdvendig kapasitet for leveranse av reagenser. Egnede IKT-systemer
som kan styre slike instrumentparker vil ogsa vaere en utfordring a etablere.

| Sverige har ikke alle de mikrobiologiske laboratoriene kommet pa banen med testing enna, grunnet
reagensmangel. Sverige har derfor tatt i bruk forskningslaboratorier for & gke testkapasiteten, men dette
i samarbeid med et klinisk laboratorium. Forsvaret hjelper ogsa til med analyser for validering og
utprgvinger.

Det er ikke informasjoner sa langt om at land i Europa har tatt i bruk pasient nzer testing for covid-19 i
stor skala, heller ikke serologiske hurtigtester.
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6. Prgvetaking - kapasitet og
organisering

Felgende vurderinger er gjort om kapasitet og organisering av prgvetaking:

Oppsummert:

o Bade helsefagstudenter fra medisin-, sykepleier- og paramedisinerutdanningen
vurderes som aktuelle personellressurser for a utfgre prgvetaking.

e Det er et stort potensiale for rekruttering av helsefagstudenter til a bista
kommuner og helseforetak med dette.

o Frivillige mannskaper fra Rgde kors og Norsk folkehjelp vil kunne bista
helsepersonell med organisering og gjennomfgring av provetaking.

o Storst effektivitet for provetagning oppnas ved a etablere sentraliserte fasiliteter
for provetaking i byer og sterre kommuner/tettsteder.

6.1 Gjennomfegring av prgvetagning:
Prgvetagning fra gvre luftveier er beskrevet pa FHIs hjemmesider. Her heter det bla. fglgende:

Penselprgve fra svelg OG nasofarynks (samme pensel) i egnet virustransportmedium. FHI
anbefaler at man kun bruker en pensel per prgvesett for & begrense forbruk av pensler og
transportmedier. Dersom det kun tas prgve fra en lokalisasjon, anbefales penselprgve kun fra svelg
pga enklere pravetaking. Dette ma tilpasses og vurderes etter lokale forhold, tilgjengelig utstyr og
behov for annen differensialdiagnostikk. Virus-load antas & veere stgrst i nasofarynx, men det er
ofte vanskelig 8 komme langt nok bak. Man kan benytte samme medium som ved prgvetaking for
influensadiagnostikk.

Prgvetaker benytter fglgende verneutstyr:

e Kirurgisk munnbind (klasse Il eller IIR)

e Frakk med lange ermer

e Hansker

e Qyebeskyttelse (beskyttelsesbriller eller visir)

Testing gjennomferes av prgvetaker som har tilgjengelig assistent.

Prgvetaking medferer fare for hoste og brekninger. Pasienten bgr derfor ha papirlommetgrkle tilgjengelig
til @ dekke munn og nese.
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Prgven tas ved at vattpinne strykes fgrst bakerst i svelget, deretter inn i nesegangen for dyp neseprgve.
Vattpinnen appliseres i transportmedium og proksimal del av pinnen knekkes av.

Prgvetaker fjerner deretter hansker, hette, smittefrakk og munnbind som legges i klar plastpose merket
COVID-19 Smitte, som lukkes med strips og kastes i ordinzer sgppel. Deretter utfgres handhygiene med
sprit.

Informasjon, inkludert instruksjonsvideoer, om riktig bruk av beskyttelsesutstyr finnes pa FHI sine
hjemmesider.

e Rad om bruk av personlig beskyttelsesutstyr i primaerhelsetjenesten ved kontakt med personer
med bekreftet eller mistenkt smitte med COVID-2019

e Smittevern - pakledning og avkledning ved pavist smitte med covid-19

6.2 Organisering:
Hjemmetesting av personer er resurskrevende og bgr begrenses der dette er mulig. Stgrst effektivitet

oppnas ved a etablere sentraliserte fasiliteter for prgvetaking i byer og stgrre kommuner/tettsteder.
Prgvetakingen bestar av mottaksapparat, testapparat og svarapparat (analysedelen holdes her utenfor).

Mottaksapparatet bestar ev personell som mottar henvendelser om prgvetagning, vurderer disse i hht.
gjeldende retningslinjer, fyller ut rekvisisjoner og anviser publikum til tid/sted for prgvetagning.

Testapparat bestar av personell som gjennomfgrer prgvetagningen og s@rger for transport av prgver til
laboratorier for analyse. Erfaringsmessig er det viktig at personellet informerer publikum som blir testet
om nar og hvordan de kan forvente @ motta prgvesvar. Dette for & hindre stor pagang til legevakt eller
andre publikumstelefoner.

Svarapparatet bestar av personell som ringer ut, sender SMS eller pa annen mate sgrger for at publikum
som blir testet far prgvesvar. Erfaringsmessig bgr de som ringer ut positive prgvesvar ha kompetanse til
a besvare spgrsmal om hvordan disse skal forholde seg.

6.3 Transport av prover til laboratorier
Prgven bgr fortrinnsvis oppbevares og transporteres kjglig ved 4 °C (vat is eller kjgleblokk som ikke ligger

direkte inntil prgve), men prgven kan ogsa sendes ved omgivelsestemperatur over natten dersom dette
er mest praktisk. Ved slike tilfeller ma prgven settes kjglig inntil forsendelsen starter. Prgven merkes og
pakkes som influensaprgver, forskriftsmessig (kategori B).

6.4 Aktuelle ressurser for prgvetagning
Testing av Covid-19 forutsetter oppleering i testmetode, og grunnleggende prinsipper for hygiene og
smittevern. Sistnevnte vurderes som viktig for at personellet fglger prosedyrer og har forstaelse for

mulige brudd pa smittevernet under prosedyre.
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Ut fra denne vurderingen har vi vurdert fglgende grupper som aktuelle til & bista helsetjenesten med a
gjennomfgre prgvetagning:

Helsefagstudenter
Primaere grupper av helsefagstudenter; medisin, sykepleie og paramedisin (ambulansefag)

Sekundeert vil det ogsa vaere aktuelt & vurdere andre grupper helsefagstudenter/elever, f.eks. tannpleiere

Medisinerutdanningene er lokalisert i Oslo, Bergen, Trondheim og Tromsg. | tillegg til dette vil det vaere
aktuelt & vurdere utenlandsstudenter. | 2017 var det registrert 3 875 medisinstudenter i Norge, mens
3 279 studerer i utlandet med stgtte fra Lanekassen.®

Sykepleierutdanningene er lokalisert ved mer enn 20 studiesteder: Oslo, Fredrikstad, Drammen, Horten,
Porsgrunn, Molde, Trondheim, Alesund, Bergen, Fgrde, Haugesund, Stord, Stavanger, Elverum, Gjgvik,
Bodg, Levanger, Mo i Rana, Namsos, Tromsg, Alta, Harstad. Totalt antall studenter som pabegynte
sykepleierstudiet i 2091 var 5335.8

Paramedisinerutdanninger er lokalisert til Tromsg, Bodg, Stavanger og Oslo. Totalt antall studenter er
ikke kjent men fra 2019 ble det tatt opp ca. 135 studenter.

Basert pa studieplan/emneplan for disse utdanningene inngdr mikrobiologi og smittevern i fgrste
studiear. Fgrste ars studenter vurderes derfor @ ha de ngdvendige teoretiske kunnskaper for & kunne
gjennomfgre prgvetagningen forsvarlig.

Paramedisinerutdanningen ved Universitetet i Tromsg opplyser:

Studentene vdre pa forste studiedr etablerer den ngdvendige kompetansen innen mikrobiologi og
smittevern pa fgrste semester, samt har hgy grad av compliance knyttet til prosedyrer og
oppleering. Disse vil kunne vaere en ressurs om det skulle vaere behov i prgvetaking.

Paramedisinerutdanningen ved Oslo Met opplyser:

1 ars studentene har hatt utvidet smitteopplaering og har allerede bistatt ambulansetjenesten med
logistikk opplzering. Vi har ca. 80 studenter tilgjengelig for denne type arbeid.

Sykepleierutdanningen ved Universitetet i Tromsg opplyser:

| prinsippet er sykepleierstudentene fra og med andre studiear godt kvalifisert med ngdvendig
grunnleggende kompetanse for pravetagning og vil kunne vaere en ressurs for a gke kapasiteten.

Mulige begrensende faktorer
Utdanningsinstitusjonene arbeider for & opprettholde studiene; bade med tanke pa undervisning,

arbeidskrav, eksamen og ikke minst praksis for & sikre maloppnaelse av leeringsutbyttene. Dersom

5 Behov for flere studieplasser i Norge, Tidsskriftet Den Norske Legeforening 21.08.2017
® Flere sykepleierstudenter starter opp i hgst, Regjeringen Pressemelding 12.11.2019 Nr: 257 - 19
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studenter tas ut av praksis et sted for a gjgre prgvetaking et annet sted, kan det ga pa bekostning av
muligheten for a fa gjennomfgrt ordinaer praksis, og de vil kunne fa forsinkelser i studieforlgp.

En rekke av 3- ars studenter pa sykepleie og paramedisin er allerede disponert til oppgaver i primeaer- og
spesialisthelsetjenesten. Det samme gjelder ogsa for medisinerstudenter i siste del av utdanningen.

Frivillige organisasjoner

R@de kors, Norsk Folkehjelp og Norske Kvinners Sanitetsforening har mange tusen medlemmer i alle
landets kommuner. Disse yter frivillig innsats pa flere samfunnsomrader, Rgde kors og Norsk folkehjelp
seerlig innen sgk- og redningstjeneste. | forbindelse med Covid-19 utbruddet har Helsedirektoratet
etablert felles retningslinjer for de frivillige organisasjonenes bistand til kommuner ift. levering av mat.
Det er ogsa etablert en forsikringsordning (yrkesskadeforsikring) for mannskapene som skal omfatte
denne typen bistand.

Erfaringer fra bla. Bergen viser behov for betydelige ressurser til & ordne kger, bista helsepersonell
transport av prgver osv.

Frivillige mannskaper vurderes som godt egnet til & bista med dette uten at de frivillige blir eksponert for
smitterisiko.

Ved behov for bistand kan kommuner og helseforetak kontakte frivillige organisasjoner lokalt. | mange
kommuner er det allerede etablert samarbeidsavtaler mellom kommuner og frivillige organisasjoner.
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7. Valg av strategier for a oppna
okt testkapasitet

7.1 Qke testkapasiteten i sykehuslaboratoriene
Det viktigste behovet for gkt testkapasitet er utlgst av den forventede gkningen av antall pasienter med

COVID-19 sykdom og behov for sykehusinnleggelse. Denne pasientgruppen har hgyest prioritet i
gjeldende retningslinjer for testing fra FHI. God testkapasitet med kortest mulig svartid er ogsa
avgjerende for @ kunne mestre det store antall innleggelser av pasienter med symptomer. Samtidig vil
ogsa et gkende antall pasienter som innlegges av andre arsaker kunne ha covid-19, og disse bgr
identifiseres raskt av hensyn til behandlingsvalg og behov for smitteverntiltak.

Mange av sykehuslaboratoriene anskaffer eller planlegger a anskaffe utstyr med stgrre analysekapasitet
for & handtere et stgrre antall sykehusinnleggelser og dekke testbehovet i eget sykehusomrade.
Begrensningen ligger i manglende leveringsevne eller lang leveringstid, samt stor usikkerhet om
leveranse-evnen for forbruksmateriell. Derfor er muligheten til & ta i bruk annet utstyr som allerede er i
bruk i sykehuset et meget relevant alternativ. Spesielt hvis man ogsa kan bli mindre avhengig av
forbruksartikler til de mest anvendte analyseplattformene. Her er utstyr som anvendes til
screeningformal for HPV et saerlig aktuelt valg, da dette finnes pa de fleste sykehus.

7.2 Sikre optimalt bidrag fra private medisinske laboratorier
Det er to laboratorier i Norge som begge har etablert analyse for SARS COV-2, og har hgy faglig kvalitet.

Begge laboratoriene har gode transportordninger og IKT-Igsninger mot primaerhelsetjenesten. De har na
ogsa lavere aktivitet generelt og kan styre stgrre ressurser inn. Begge laboratoriene har imidlertid fortsatt
avhengigheter til de samme analyseplattformene som anvendes i sykehuslaboratoriene, og vil konkurrere
om den samme begrensede innsatsfaktoren (reagenser). Relasjonen til sykehuslaboratoriene er ogsa
generelt meget krevende, da de konkurrerer om de samme rekvirentene i primeerhelsetjenesten. De
private laboratoriene vil primaert motta prgver av lavere prioritet i forhold til retningslinjene for testing.
Prgver fra primaerhelsetjenesten som sendes til de private vil da kunne fa en hgyere prioritet enn de ville
ha fatt i et sykehuslaboratorium. Konkurransen mellom private og sykehuslaboratoriene vil ogsa gjgre
det vanskeligere og mer risikofylt & planlegge for gkt testkapasitet i sykehus-laboratoriene. Innsatsen fra
de private laboratoriene vil kunne gi et viktig bidrag til samlet testkapasitet i Norge. Den bgr imidlertid i
starre grad styres slik at en unngar slike uhensiktsmessige effekter som beskrevet over. Testing av
nokkelpersonell i ulike deler av samfunnssektoren kan bli viktigere fremover for @ sikre sentrale
samfunnsfunksjoner og utsatt naeringsvirksomhet av stor nasjonalgkonomisk verdi. Et slikt oppdrag kan
vaere hensiktsmessig a sette ut til private aktgrer.
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7.3 _Rekruttering av laboratorieressurser fra forskning og industri
En rekke forskningsmiljger i sykehus, universitets og hgyskolesektoren har meddelt at de kan bidra med

utstyr, arealer, kompetanse og personell til en dugnad for a sikre stor nok testkapasitet. En slik aktivitet
ma imidlertid organiseres pa en mate som gir tilgang pa ngdvendige reagenser og forbruksartikler,
effektiv drift, sikker informasjonshandtering, ivaretakelse av smittevernmessige hensyn og en forsvarlig
ramme for avvikling av virksomheten og tilbakefgring av innsatsfaktorene til sitt opprinnelige formal. Den
beste maten & organisere slik innsats pa vil trolig veere a etablere en eller flere stgrre laboratorier i byer
som Oslo, Bergen eller Trondheim, dedikert for SARS COV-2 testing, gjerne under ledelse av et eller flere
helseforetak.

Flere industrirettede laboratorier har ogsa meddelt vilje til & bidra. Dette gjelder spesielt laboratorier som
bruker tilsvarende teknologi for infeksjonsmessig overvaking av oppdrettsnaering og matproduksjon.
Disse laboratoriene er lokalisert i Hamar, Alesund og Bods og gir en mulighet for & etablere ekstra
testkapasitet ogsa utenfor de stgrste byene.

7.4 Ta.ibruk flere tilbud for taking av test
| en epidemisituasjon vil det vaere ngdvendig & ha flere tilbud for testing tilpasset lokale forhold og

befolkningstetthet. Dette bgr organiseres av primaerhelsetjenesten, men pa en slik mate at befolkningen
far et mest mulig likeverdig tilbud. Private og ideelle aktgrer kan ogsa tenkes a bidra, forutsatt forsvarlige
rammevilkar. Hiemmetesting kan bli et viktig bidrag, forutsatt at man far kontroll pa kvalitet og
reproduserbarhet. Gode ordninger for svarformidling med brukervennlig og sikker elektronisk tilgang for
pasientene er ogsa en viktig del av Igsningen.

Tabell 3: Synliggjgring av dagens situasjon og en tenkt situasjon med ubegrenset tilgang pa testutstyr.

Optimal
Dagens BT Tidslinje fram til
situasjon L U MR IACTE L optimal kapasitet
uten ressurs- testkapasiteten
begrensinger
g:o\ljlej(es?j: Helseforetak 30.000 40.000 2-8 uker
Private 5.000 15.000 0-2 uker
o g'attform " | Roche 6800 5.000 25.000 04 uker
Bruk av HPV- 30.000
plattformer Roche c4800 i 4-8 uker
Abbott c2000 - 10.000? 4-8 uker
Egen testlab;
nyetablering | Utstyr fra - 20-30.0007
Oslo-omradet | forskning/industri 4 -12 uker
Laboratorier P& kort sikt/
fra andre Eksisterende - 20.000?
sektorer infrastruktur 6 - 12 uker
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Pa lengre sikt/ny
infrastruktur 12-18 uker

40.000 80.000 80.000 — 90.000

| tabellen vises fgrst status av testsituasjonen med dagens forsyningsbegrensinger. Deretter vises
situasjonen ved optimal utnyttelse av det utstyret vi har i drift i dag. Til slutt vises situasjonen med nye
bidrag.

Samlet sett viser tabellen at vi har en aktivitet pa 30-40,000 tester per uke med dagens aktivitet. Ved en
optimal testaktivitet kan vi gke denne til 80.000 tester pr. uke. | tillegg har vi mulige nye bidrag pa 80,000-
90,000 tester . Dette gir samlet en test kapasitet pa 160,000 tester per uke. Vi vil da helt teoretisk kunne
teste 1.9 millioner pa 3 mnd.

Ved de foreslatte tiltakene vil testkapasiteten kunne gkes fra dagens niva pa ca. 30.000 tester/ opp mot
160.000 tester/uke. Tiltakene har ulik tidshorisont, ulik effekt og ulik usikkerhet/avhengigheter.

Pa kort sikt (0-8 uker) bgr kapasiteten kunne dobles, forutsatt reagenstilgang. Pa lengere sikt 2-4 mnd.
kan kapasiteten 4- dobles og gjgres mer uavhengig av reagenstilgang fra diagnostisk industri.

7.5 Oppsummerte anbefalinger

1. Optimalisere driftsituasjonen i sykehuslaboratoriene

2. Ta i bruk Cobas ¢4800 til Cocid-19 testing og klargjgre Cobas 6800 i de tre aktuelle
laboratoriene

3. Optimalt bidrag fra private laboratorier med dagens leveranser

4, Nytt utstyr til OUS og AHUS

5. Ta i bruk utstyr i sykehus og evt. hos private som i dag brukes i til annet formal

6. Serologisk pavisning av Covid-19 sykdom

7. Ta i bruk antistoff hurtigtester ved milde symptomer/karantene

8. Opprette egne testlaboratorier dedikert for SARS COV-2 testing med ressurser fra forskning
og leverandgrindustri (20,000-30,000)

9. Rekruttere industrielle laboratorier fra andre sektorer

10. Ta i bruk molekylaerbiologiske hurtigtester pa sykehjem og enkelte testlokasjoner

11. Hente inn reagenser fra forskningsmiljg og industri
spesielt innen fiskerinaeringen

12. Norsk produksjon av reagenser/forbruksartikler

13. Finne alternative mater for ekstraksjon av nukleinsyre
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Tabell 4:

sektorer

Tiltak Effekt (tester/uke) Tidshorisont Usikkerheter
Optimalisere 10.000 2-8 uker Reagensleveranser
driftsituasjonen i Utstyrsleveranser
sykehuslaboratoriene.
Optimalt bidrag fra 10.000 0-2 uker Reagensleveranser
private laboratorier
Nytt utstyr til OUS og 20.000 0-4 uker Reagensleveranser
AHUS
Ta i bruk utstyr i sykehus | 35.000 4-8 uker Utstyrets egnethet
og evt. hos Reagensleveranser
private som i dag brukes i
til annet formal
Opprette egne 8-16 uker Utstyrets egnethet
testlaboratorier dedikert Reagensleveranser
for SARS COV-2 testing 20-30.000 Smittevernkrav
med ressurser fra Bemanning
forskning og
leverandgrindustri

8-16 uker Kompetanse for
Rekruttere industrielle handtering av
laboratorier fra andre 20-30.000? pasientprgver

Leverandgrsituasjonen?

molekylaerbiologiske
hurtigtester pa sykehjem
og enkelte testlokasjoner

Liten gkning i total
kapasitet, men har
likevel nytteomrader

Ikke pa markedet
enna

Ta i bruk antistoff Leverandgrer (men
hurtigtester ved milde Avhenger kun av Ikke pa markedet mange forskjellige)
symptomer/karantene tilgang enng, til utprgving Bruksomrader

Ta i bruk

Fa leverandgrer, dyrt
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8. Konklusjon

Norge har stor analysekapasitet ved at vi har personalet og en av verdens stgrste maskinparker gitt
innbyggertallet. Imidlertid er det store leveranseproblemer knyttet opp til ngdvendig reagenser for a
kunne kjgre det gnskede antall tester. Gitt dagens forutsetning kan vi gkt testkapasiteten noe (ved
utstyrsanskaffelser og bemanningstilpasninger). De private laboratorienes bidrag ma i det kommende
utnyttes som et supplement til de offentlige laboratoriene. Ved anskaffelse av Cobas 6800 og klargjgring
av Cobas ¢4800 vil testkapasiteten imidlertid kunne fordobles. Disse tiltakene krever sentralisering av
tester. A ta i bruk Cobas ¢4800 kan pabegynnes innen 2-3 uker men krever tilgang til ngdvendig utstyr.
Ander spor som hjemmetesting, egen produksjon og bistand fra for eksempel laboratorievirksomhet i
fiskerinaeringen er tiltak som krever mer undersgkelser og forberedelser og vil derfor fgrst vaert aktuelt
noe frem i tid.
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