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Sammanfatining

Tre metoder for att pdavisa DNA och RNA fran luftvagsvirus

@ Vfvarderades: Klintkens befintliga in-house-metod
(realtids-PCR), Allplex (Seegene) och LightMix Modular (TIB
Molbiol/Roche).

Introduktion

Utover diagnostik av influensa- och RS-virus med en kommersiell metod
erbjuder Karolinska Universitetslaboratoriet detektion av 12 olika luftvags-
Virus: metapneumo-, corona- (OC43, NL63, HKU 1, 229E), rhino-, entero-,
parainfluensa- (1- 3), adeno- och bocavirus, | ett paket.

Den prospektiva testningen och analys av externo

kvalitetsutskick gav likvardigt resultat fér samtliga metoder. Klinikens befintliga pavisningsmetod &r en in-house-PCR som krdver atta

separata PCR-reaktioner/prov vilket under hogsasong motsvarar over

Vid analys av retrospektiva positiva fynd detekterade de 1000 PCR-reaktioner per vecka.

kommersiella metoderna vardera 40 av 49 prov. S ) o )
Som eftt led | vart forbattringsarbete onskade vi Oka genomfilodet av

prov, framforallt genom att minimera antalet totala PCR-reaktioner som

Fordelningen av positiva fynd per analyserat smittadmne N
J P ynap Y kravs vid pavisning.

O )
varierade mellan metoderna.

For detta dndamal utvarderades tva kommersiella metoder for detektion
av nukleinsyra fran de luftvégsvirus som i dagsldget analyseras med var
INn-house-PCR.

Anvandning av de bada kommersiella metoderna medfér

@ €N positiv inverkan pad arbetsflddet i laboratoriet och
INnnebar ett forenklat handhavande jGmfort med
nuvarande in-house-metod.

Metoder som ingar i utvarderingen

Allplex LightMix Modular
Befintlig metod (Seegene) (TIB Molbiol/Roche)
Totalt 12 virus i atta separata Totalt 12 virus i tvd PCR-reaktioner. Totalt 13 virus | fyra PCR-reaktioner.
Prestanda PCR-reaktioner. Tillkigg av PIV4 och avsaknad av Tildigg av PIV4 j&mfért med nuvarande
coronavirus HKUT. metod.

Int kontroll 6 ror med poolade kontroller. 2 ror med poolade konftroller samt 13 ror med kontroller samt
nterna konfrofier Infernkonftroll. Infernkonftroll.

PAvisning sker med hydrolys- Baseras pd Seegenes MuDT- PAvisning sker med hydrolysprober.

o o . prober. 1 fluorescenskanal per teknologi som medger pdvisning |1 fluorescenskanal per smiftdmne,

Pavisningsmetod smittdmne, maximalt tva kanaler av tre smittdmnen | en kanal. maximalt 6 kanaler anvands.

anvands.

Prospektiv testning av kliniska prov
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14 ; : LightMix och in-house missade 3 prov {leplex och LightMix missade ett prov A
Allplex: 23 positiva fynd positiva 1 Allplex (Ct 34,09 och 35,95 samt 40,1). positivt for 0C43 (Ct 37,41) och ett prov
12 H LightMix: 21 positiva fynd Allplex och in-house missade 1 prov sttt e IR (% 85, 19), A o Tooise:
In-house: 23 positiva fynd \pos1t1vt 1 LightMix med Ct 40,65. metod. LightMix missade &ven ett prov
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positivt for 229E med Ct 31,5 1 in-house och
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- PIV3-negativt prov 1 Allplex hade Sl i ,
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Figur 1. Totalt 62 prov analyserades parallellt med de olika metoderna under perioden april-maj 2016. Negativa fynd analyserades inte om och utvarderades inte heller med oberoende metod.
*PIV: parainfluensavirus; ** MPV: metapneumovirus

Testning av kvalitetsutskick

Retrospektiv testning av tidigare positiva fynd
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; v negativa resultat 1 Allplex blev 1 eluat
ﬁ}luﬁ)ﬁ; b.lgla\z nig?tWt d positivt och 4 eluat negativa for coronavirus :
14 ot b \S des nini me 1 en oberoende metod. Av negativa resultat : Posiﬁvq A||p|eX
@ eroende metod. 1 LightMix blev 4 eluat positiva och 4 eluat ' I
14 negativa for coronavirus med samma metod. aneiprov
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Allplex ‘Ligh’rlv\ix Allplex |LightMix Allplex | LightMix Allplex ‘ LightMix| Allplex | LightMix| Aliplex ‘ LightMix| Allplex | LightMix : Tabell 2. Totalt 23 positiva prov fran en extern kvalitetspanel (QCMD)
J " PI\V/* MPV/** 5 " | analyserades. In-house-metoden detekterade 22 av 23 prov vid ett
adeno entero Ocd Mino corond | tidigare analystillfdlle. Det missade panelprovet var enligt tillverkaren
Figur 2 (ovan). Prov férdelade pd& positiva och negativa | positivt for PIV4 vilket inte kan detekteras med in-house-metoden.
resultat vid retrospektiv testning. Eluat frédn negativa fynd I Allplex de’rek’re.rqde"som’rligo prov. LightMix missade ett prov, enligt o
. Allo! skickades till ett oberoende laboratorium fér analys med : tillverkaren positivt f§>r.co.ronokus OCA43. Sommc prov var svog’roposfrlv’r |
Retrospektiva piex annan metod (Anyplex Il RV16). | Allplex (Ct 40,36). P&visning med Allplex och LightMix utférdes pd
positiva prov *PIV: parainfluensavirus; ** MPV: metapneumovirus ,  [rystinat paneimaterial.
Pos Neg Totalt .
Tabell 1 (till vanster). Av totalt 49 analyserade retrospektiva | _
-é—< Pos 36 4 40 positiva prov blev 36 prov positiva med bdda metoderna. : ch k
= Neg 4 5 9 Sammanlagt ? prov i varje metod uppvisade negativi resultat . Tack till Christina Ohrmalm et al. pd Akademiska laboratoriet
O och > avdessa var negativa | bada mefoderna. I iUppsala, fér analys med en oberoende metod av de
= Totalt 40 9 49 Samitliga prov som blev negativa i Allplex och LightMix | disk " i d " et Warder:
verifierades som positiva med in-house-metoden. I SKrepanta proven 1 den retrospexiiva utvaraeringen.
|



