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ABSTRACT

Forum for Bio preparedness Diagnostics (FBD) is a collaborative effort between four Swedish authorities, National Food
Agency (NFA), National Veterinary Institute (SVA), Swedish Institute for Communicable Disease Control (SMI) and the
Swedish Defence Research Agency (FOI). One of the main goals of this collaboration is harmonisation of methods and
equipment between the participating authorities to increase the level of bio preparedness in Sweden.

In order to establish a high and sustained level of expertise among the FBD authorities and to strengthen cooperation
and increase the overall performance, exercises are performed on a regular basis. The previous exercises have focused
on collaboration, logistics and analysis. This exercise focused on risk assessment, sampling, analysis and result
assessment. This is by practicing several elements from previous FBD projects including sampling of microorganisms in
water by ultrafiltration and presenting test results via FBDs test results template.

The exercise was carried out with good results. During the exercise, the participating groups found that competence for
practical operations and implementation of methodology has worked well within their authority. Some shortcomings
and vulnerabilities were detected such as methodological knowledge was sometimes limited to one person per agency.

In conclusion, this exercise is perceived as a skill-enhancing exercise where one sees how well the projects implemented
in the institutes. Consistent results indicate that over the years FBD have worked well as a forum, with that is easy to
share the methodology and results in @ more holistic view to strengthening the common ability.
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SAMMANFATTNING

Forum f&r beredskapsdiagnostik (FBD) ir ett samarbete mellan fyra svenska myndigheter,
Livsmedelsverket, Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA), Smittskyddsinstitutet (SMI) och
Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI). Ett av forumets huvudmal dr harmonisering av metoder och
utrustning mellan de deltagande myndigheterna for att 6ka beredskapen i Sverige infér en eventuell
B-héndelse. Vid en avsiktlig eller naturlig spridning av riskklass 3 bakterier och relevanta virus ar en
fungerande krisberedskap, med avseende pa medicinska motatgirder och dekontamineringsférfaranden,
beroende av snabba laboratorieresultat. Till skillnad fran odlingsdiagnostik, som ofta ses som en gyllene
standard, erbjuder molekylir diagnostik metoder som snabbare kan analysera en storre mingd prover
med fragestillning om riskklass 3 bakterier eller virus.

For att etablera en hog och varaktig kompetensniva hos forumets medlemmar ar regelbundna 6vningar
en central del av FBD:s verksamhet. Da tidigare 6vningar fokuserat pa samverkan, logistik och analys lig
fokus i denna 6vning pé riskbedémning, provtagning, analys, analyssvar och en hindelse med aktivering
av FBD. Syftet med 6vningen var att stirka samverkan och 6ka den samlade formégan genom att 6va

ett flertal moment fran tidigare FBD-projekt bl.a. provtagning av mikroorganismer i vatten genom
ultrafiltrering och provsvar via FBD:s provsvarsmall.

Under 6vningen har 6vningsgrupperna funnit att kompetens for 6vningsmomenten och genomférandet
har fungerat inom den egna myndigheten, dock med vissa sarbarheter dd metodkunskaper ibland
begrinsats till en person per myndighet. Man upplevde att det ar viktig att samverka mellan
myndigheterna i dessa fragor rérande sillanhdndelser. FBD uppfattas som ett mycket positivt forum

for att battre anvinda sig av varandra och skapa ett 6ppet klimat mellan myndigheterna. Detta
askadliggjordes tydligt i 6vningen da spontan kontakt mellan myndigheterna tagits utan att samverkan
egentligen krivdes for ett lyckat 6vningsgenomforande.
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1. BAKGRUND

Forum fér Beredskapsdiagnostik (FBD) ir ett samarbete mellan fyra svenska myndigheter, Smitt-
skyddsinstitutet (SMI), Statens Veterinirmedicinska anstalt (SVA), Totalforsvarets Forskningsinstitut
(FOI) och Livsmedelsverket med syfte att stirka den svenska laboratorieberedskapen. De olika myndig-
heternas kompetens- och ansvarsomraden kompletterar i mycket varandra och ticker tillsammans omra-
dena humanmedicin, veterinirmedicin, foder, livsmedel (inklusive dricksvatten) och miljoprover.

En god beredskap for att hantera infektionshot rérande manniskor, djur och miljé kraver en fungerande
samverkan med etablerade system, rutiner och kontaktvigar. Eftersom stora och omfattande utbrott
intréffar relativt sillan i Sverige ar regelbunden och kontinuerlig scenariobaserad 6vning en forutsittning
for att uppratthalla beredskap och kompetens hos samverkande aktorer.

For att etablera en hog och varaktig kompetensniva hos forumets medlemmar ar regelbunden 6vning

en central del av FBD:s verksamhet. Inom forumet har tva stora 6vningar tidigare genomforts:
Myndighetsovergripande samverkan vid utbrott av smittsamma sjukdomar FBD2010/4" samt Logistik och
analysévning FBD 2011/7* I den forsta 6vningen 6vades kommunikationsfléden mellan myndigheterna.
I den senare 6vades transport av prover mellan myndigheter, provupparbetning, analys, rapportering av
resultat och utvirdering av kvalitetssakringsrutiner. Genom 6vningarna har myndigheternas operativa
formaga testats, brister har identifierats och atgarder har genomforts.

FBD:s malsittning ar att 6ka den nationella kapaciteten att analysera riskklass 3 agens genom samutnytt-
jande av materiella och personella resurser. Med anledning av detta ska 6vningsprojektet 2013 ses som
en fortsittning och en vidareutveckling av de 6vningar som tidigare genomforts och som ett led i proces-
sen att starka samverkan och 6ka den samlade formagan.

2. SYFTE

Denna 6vning ér ett led i processen att stirka samverkan och 6ka den samlade formagan. Ovningens
innehall har till syfte att aktivera FBD med en hindelse med spridning av riskklass 3 organism och med
de delmoment som beskrivs under kapitel 3.2.

2.1 DELMAL

Delmal 1: Observation av 6vning Sambio2013 inom EU-projektet AniBioThreat
(23 -25 april 2013), pa Lévsta Forskningscentrum utanfér Uppsala. Erfarenheter av
observationerna under Sambio2013 tas med i FBD 6vningen.

Delmal 2: Ett 6vningsscenario ar framtaget.

Delmal 3: Ovningsutférandet ir planlagt.

Delmal 4: Vatlabsovning dr genomf6rd i september 2013.
Delmal 5: Ovningens resultat ir sammanstillda.

Delmail 6: Slutrapport ar levererad med forslag pa fortsatt verksamhet.
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3. MATERIAL OCH METODER

3.1 BAKGRUND OCH ERFARENHETER

Erfarenheter fran tidigare FBD-6vningar och forslag som framkommit beaktades i planeringen av den

hdr évningen.

Inom FBD har de tva tidigare 6vningarna 2010/4"' och 2011/7? belyst nagra rekommendationer

pa fortsatt verksamhet. Bland annat ansags att kommande 6vning bor vara begransad i storlek och
fokuserad pa laborativa moment. Ett inslag av transport av en kategori A stam skulle inga i en 6vning
eftersom en sadan stam kriver hogsta skyddsniva och det omfattas av ett annat regelverk 4n ligre
kategoriserade stammar s& det kan vara svérare att transportera. Projektgruppen beaktade dessa
rekommendationer och beslutade att halla 6vningen till en strikt laborativ 6vning dar momenten
begrinsades. Diremot uteslots transport av kategori A stam da detta inte var en del i projektuppdraget
och skulle férindra fokus i 6vningen.

3.2 OVNINGSPLANERING

I projektuppdraget ingick flera moment baserade pa tidigare FBD-projekt som skulle inkluderas i
6vningen. Momenten var:

1. Provtagning av vatten (baserat pa resultat fran Projekt 14:
Detektion av riskklass-3 bakterier i storre volymer vatten, del 2.) FBD 2013/123.

2. Odling (baserat pa resultat fran Projekt 12:
Fortsatt harmonisering av metoder for odling av bakteriell riskklass 3 organismer.) FBD2013/10*.

3. PCRanalys, ndgon av de metoder som kvalitetssikras under 2013. FBD 2009/1°.

4. Dokumentation, provsvar etc. enligt mallar framarbetade inom Projekt 9:
Fortsatt kvalitetsscikring av provanalys inom FBD. FBD 2013/11°.

Moment 1 och 4 skall goras enligt befintliga protokoll och mallar fran rapporterna FBD 2013/12% och
FBD 2013/11°. Moment 2 och 3 kan ske enligt myndighetens egna rutiner eller frin FBD 2013/10* och
FBD 2009/1°.

Med dessa direktiv samt erfarenheter fran tidigare FBD-6vningar och observationerna fran Sambio2013
arbetades ett scenario fram (se 3.3). En tidsaxel med méjliga steg i faltprovtagning och analysarbetet
arbetades fram for att fa en uppfattning om tidsitgangen och arbetsbérdan (Bilaga 1).

Ovningsbestimmelser upprittades, med bakgrund, syfte, kontaktpersoner, direktiv och avgransningar
(Bilaga 2) for att underlitta och tydliggéra for de 6vade. Dokumentet tillhandahélls initialt i Svningen.

3.3 SCENARIO

Ovningsscenariot i korta drag: Ett av de mest renommerade instituten i Tyskland (det fiktiva institutet
Loder-Hoch Institute, LHI, Marburg) har av en slump upptickt sporer fran Bacillus anthracis utanfor
sitt sikerhetslaboratorium skyddsniva 3 (BSL3) i samband med en autoklavservice. Det har visat sig
att under autoklaveringens uppvarmningsfas bildas det kondens i autoklavkammaren som samlas

upp i lingst ned i autoklaven i en autoklavbrunn. I kondensvattnet kan mikroorganismer fran avfallet
finnas och man har sett att kondensvattnet inte uppnar tillrickligt hog temperatur for att de mest
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motstandskraftiga mikroorganismerna, sporer ska avdédas. Loder-Hoch Institute, LHI, Marburg larmar
andra BSL3-4 laboratorium via europeiska nitverk om dessa hindelser. Informationen kommer in till
SMI som kontaktar FBD med den inkomna informationen och FBD aktiveras. (Bilaga 3 och 4).

3.4 FORBEREDELSER
3.4.1 Spikning av prover

Efter provtagningsmomentet i 6vningen byts de 6vades ultrafilter ut mot spikade ultrafilter. Detta p.g.a.
6vningstekniska skil da spikning av provtagningsplatserna inte var mojligt och for att sikerhetsstilla
samma koncentration i filtren for att forbittra mojligheterna att uppna jamforbara resultat.

Tva filter per grupp spikades varav ett filter spikade med Bacillus cereus (F2085/98), 9 x 10°cfu, och det
andra filtret spikades forutom med Bacillus cereus (F2085/98) 1,9 x 105cfu dven med en bakgrundsflora
bestaende av Escherichia coli (ATCC 15597) 2,8 x 10* cfu och Pseudomonas aeruginosa (CCUG 17619)

2,4 x 10* cfu, detta for att fa olika svarighetsgrader i analysarbetet.

Alla filter spikades samtidigt pd FOI och distribuerades med kyltransport till 6vriga myndigheter nagra
dagar innan 6vningens start.

3.4.2 Plattor

For att sakerhetsstilla att det fanns adekvata odlingsplattor pa plats innan 6vningens start forbestilldes
plattor till alla 6vade via projektgruppen. Detta p.g.a. tidsbesparing och da tillgingen pé plattor inte var
en del i 6vningsuppdraget. De odlingsplattor som bedomdes nédvindiga valdes ut baserades pa tidigare
FBD-projekt FBD2013/10% blodplatta och PLET-platta for selektion av Bacillus. Alla odlingsplattor
tillverkades och distribuerades fran SVA till 6vriga myndigheter innan &vningen.

3.4.3 Ovriglaboratoriemateriel

Projektgruppen sag dven till att alla reagens, primrar och filtreringsmateriel fanns tillgingliga pa varje
laboratorium innan 6vningen startade.

3.5 PROVTAGNINGSPLATS

Pa varje myndighet fick projektgruppen hjilp av den tekniskt ansvarige for fastigheten for att faststalla
lamplig provtagningsplats infér 6vningen. Platsen valdes i strivan att vara sa realistiskt som mojlig,
men dven att den var tekniskt genomforbar med provtagning. Den tekniskt ansvarige godtog dven

att delta under 6vningen och hinvisa de 6vade till utvald provtagningsplats som den optimala
provtagningsplatsen for autoklavkondensvatten.

FB.2



FORUM FOR
BEREDSKAPS

ooy

DIAGNOSTIK ot

4. RESULTAT

Allt arbete under provtagningsdelen av 6vningen observerades av 6vningsledningen och hela 6vningen

utvirderades av grupperna sjilva enligt den utvirderingsmall som erhélls vid starten av évningen (bilaga S).

4.1 OBSERVATION SAMBIO2013

Ett av delmalen inf6r 6vningsplaneringen var att observera EU projektet AniBioThreats stora 6vning Sam-
bi02013, 24-25 april 2013 pa Lovsta forskningscentrum i Uppsala, for att se om ytterligare erfarenheter fran
en stor 6vning kunde implementeras i planeringsarbetet och 6vningsutférandet. Sambio2013 var en pilotov-
ning dér organisationer med ansvar for koordinering, brottsbekdmpning och smittsamma sjukdomar pa ett
nationellt plan tillsammans 6vade samarbetsférmaga for att hantera ett biologiskt hot eller hindelse. Ovning-
en genomfordes i tva delar med en table-top 6vning och en filtévning.

Deltagandet i 6vningens observatorsprogram visade sig vara i form av en konferens vilket innebar att 6v-
ningen p filtet inte kunde observeras fran start till slut. Dock hade arrangorerna satt samman ett intressant
program och vissa erfarenheter, bade frin observationer och frin deltagandet i scenarioframtagandet till
SamBi02013 fran en av personerna i dvningsgruppen, kunde tas med vid planeringen och organiseringen av

ovningen:

* Ovningen bor bygga pa ett relevant scenario,

e om ovningen dr MSB-finansierad skall den skrivas in i deras 6vningskalender,
* en 6vning tar alltid mer tid 4n vad man tror,

e bra rutiner krévs f6r planering.

4.2 SCENARIOT

De 6vade blev kontaktade av en FBD-representant pa respektive myndighet dir information om
hindelserna i Tyskland delgavs (bilaga 3 och 4). Uppgiften var att underséka om kondensvattnet fran
autoklaverna som samlas upp i golvbrunnen pa respektive myndighet inneholl sporer fran Bacillus
anthracis som i det tyska laboratoriet. De 6vade hade totalt 24 timmar att arbeta fordelat 6ver fyra

dagar och provtagning skulle goras med ultrafiltrering enligt FBD rapport 2013/12% odling enligt
rapport FBD 2013/10* och provsvaren skulle svaras ut med FBD:s provsvarsmall FBD 009 (Bilaga 6).
Ovningsbestimmelser med avgransningar och riktlinjer tilldelades 6vningsgrupperna vid évningens start
(Bilaga 2).

4.3 FORFARANDE

Innan det laborativa arbetet inleddes utfordes en riskbedomning for alla 6vningsgrupperna. Alla grupper
ansag att de hade tillrickligt med samlad kunskap fér provtagning och de laborativa momenten i 6vningen.
Dock hade nigra velat ta kontakt med Tyskland for ytterligare information om sjélva provtagningen och
provtagningsplatser. Vid varje myndighet fanns limplig utrustning f6r bade provtagning och analys. Alla

grupper gjorde en riskbedomning innan pabérjandet av provtagningen och analyserna.

4.3.1 Kontakt mellan de 6vade myndigheterna och med andra experter

Ovningsgrupperna pa de olika myndigheterna hade daglig kontakt mellan varandra, bade via mail
och via telefonkontakt. Detta var till stor hjilp under 6vningen och upplevdes mycket positivt. Nagra
6vningsgrupper tog dven kontakt med andra experter pa den egna myndigheten for tips och rad.
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4.3.2 Provtagning

De 6vade kontaktade tekniskt ansvarige for att sikerhetsstilla korrekt provtagningsplats med tanke pa
hindelserna i scenariot. Innan provtagning genomférdes en riskbedémning for sjilva faltprovtagningen
och transporten av provet fram till laboratoriet. Alla grupperna utgick ifrdn rapport FBD 2013/12°

for provtagning som de ansig var valdigt littlast och tydlig. De 6vade tyckte att provtagningen
fungerade bra utifran den utrustningen som man hade samt efter den anvisade provtagningsplatsen. En
grupp hade problem med den portabla pumpen (urladdat batteri). Det [6ste sig genom att de kunde
anvinda en forlingningssladd och vanlig elkontakt istillet for bilbatteriet. Da man séllan anvinder den
portabla pumpen pa vissa myndigheter var det en viss osikerhet 6ver hur pumpen startades och dess
instillningar.

Bild 1: Provtagning fran vattencistern kopplat till autoklaven fran de olika dvningsgrupperna.

FB.3
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4.3.3 Analysarbete pa laboratoriet

Analysstrategin varierade nagot mellan myndigheterna. I tabell 1 redovisas likheter och olikheter for
hur de olika myndigheterna gick tillviga i analysarbetet. Dock utgick alla myndigheter fran rapport FBD
2013/12 for eluering av ultrafilter samt rapport FBD 2013/10* for odling. Nagra grupper svabbade
brunnen inne i autoklaven och odlade, men med negativt resultat.

For att detektera B. anthracis och Bacillus i provet samt for att konfirmera utvixta kolonier anvinde alla
myndigheter sig av FBD:s specifika realtids-PCR for B. anthracis (534S, pXO1, pXO2) samt Bacillus spp.
(rpoB) fran screen A som beskrivs i rapport FBD 2009/1%.

Ovningsledningen férbestillde histblodagar och PLET-agarplattor fran SVA som distribuerades till
alla myndigheter innan 6vningsstart. Alla myndigheter anvinde histblodagar (figur 1) och PLET-agar.
Tva myndigheter adderade ytterligare ett odlingsmedium, Blood Agar Base (BAB) samt CHROM-
PLET (tabell 1, figur 1). CHROM-PLET ir en blandning mellan en kromogen agar for B. anthracis och
PLET-agar for att erhilla ett odlingsmedium som ir bade selektivt och kromogent (Livsmedelsverket ej

publicerat).

Tabell 1. Analysarbetet pa de olika myndigheterna.

Analysmoment RUB FOI SMI
Germinering Nej* Ja Ja
Anrikning Ja Ja Nej
Odlingsplattor gﬁR %&TELET BA/PLET/BAB BA/PLET

Realtids-PCR

Konfirmering av isolat

FBD specifika B.a
FBD Bacillus group
Multiplex

PCR

FBD specifika B.a
FBD Bacillus group
Multiplex

Nej

* Berodde pa en kommunikationsmiss. Germinering utfors i normala fall.

FBD specifika B. a
FBD Bacillus group
Singelplex

PCR, Gramférgning

Bild 2. Bild pa Bacillus cereus pa BA-platta och CHROM/PLET-platta fran dvningen.
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Elueringen av ultrafiltren, anrikning och odling utfdrdes pé sikerhetslaboratorium skyddsniva 3 (BSL3).
Tvé av grupperna utférde PCR-analysen pa skyddsnivé 2 laboratorium (BSL2) medan den tredje grup-
pen utforde allt pa BSL3. Arbetsmomenten bade pa BSL2 och BSL3 upplevdes som lugna med bra
samarbete bade internt och mellan enhetsgrinserna.

4.3.4 Analysresultat och provsvar

Ingen av 6vningsgrupperna kunde pavisa B. antracis i autoklavkondensvattnet. Daremot fann de tillvixt
av en Bacillus spp fran kondensvattnet. Tva av grupperna konfirmerade kolonierna pa odlingsplatta med
realtids-PCR till Bacillus spp. men inte B. anthracis. En grupp utférde dven gramfirgning.

Analysresultatet svarades ut via FBD:s provsvarsmall FBD 009 (bilaga 6). Alla grupper hade fyllt i prov-
svarsmallen pa olika sitt, vilket belyser att provsvarsmallen beh6ver fortydligas och forbittras, framfor
allt for de som ska ta emot provsvaret men dven for de som ska fylla i den. Fér en 6vningsgrupp var det
otydligt vem som var svarsmottagare, vilket dven har framkommit som ett problem i andra 6vningar
inom FBD.

11
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Ovningsprojektet 2013 ses som en fortsittning och en vidareutveckling av de 6vningar som tidigare
genomforts inom FBD och som ett led i processen att stiarka samverkan och 6ka den samlade férmagan.
Ovningen utformades utifrin givna projektinstruktioner och gemensamma och lokala forutsittningar.
Projektinstruktionerna baserades i huvudsak pa tidigare FBD projekt samt erfarenheter fran deltagande
i Sambio2013 6vningen. Avgrinsningarna i instruktionerna fér 6vningsprojektet som helhet var mycket
anvindbara och férenklade arbetet avsevirt, men var samtidigt begransande och limnade till exempel
endast B. anthracis som potentiell organism. Andra avgrinsningar sasom lokala frutsittningar (pa-
giende verksamhet), hinsyn till allminheten (inte skapa oro) och momentan aktivering av FBD (vitt
skilda geografiska platser) begrinsade rorelsefriheten i scenariobyggandet och 6vningsutférande. Erfa-
renheterna fran Sambio2013 6vningen togs i beaktning men var i stort svara att applicera da dessa var
langt mer komplexa och omfattande. En viktig lirdom fran Sambio2013 var att hog trovirdighet och vil
genomtinkt scenario uppfattades viktigt for motivationen for de 6vade. Dirtill uppfattades aterkoppling
efter 6vningen som en ytterligare viktig parameter for deltagarna. Dessa tva lirdomar tog projektgrup-
pen med i planeringsarbetet.

Alla 6vade grupper kinde att forutsittningarna infér 6vningen avseende forkunskaper inom provtag-
ningsmetodik, agenskunskap och analysmetoder var tillrickliga pA myndighetsniva. Diremot kunde
6vningen for en av grupperna endast genomforas genom att tva specifika personer samarbetade. Detta
da ingen av dem behirskade hela metodiken. I samarbetet kompletterade de dock varandra s att alla
moment kunde utforas. Detta understryker sarbarheten hos enskilda laboratorier och att metodiken bor
vara vilkind for minst tre utforare per laboratorium for att laboratoriet ska anses ha fullodig formaga att
utfora analysen.

Tillgingen pa nédvindig utrustning och lokaler var god vid samtliga deltagande myndigheter. De 6vade
var dessutom informerade om nir 6vningen skulle genomforas. Dessutom var de 6vade utsedda langt

i forvig samt inplanerade i arbetsscheman for att kunna delta. Scenariot var dock inte kint forran pa
forsta 6vningsdagens formiddag. I ett skarpt lige kan detta ha utvecklats annorlunda och en oforberedd
6vning hade kunnat ge intressanta erfarenheter, men ansags inte vara praktiskt genomforbart.

Grupperna upplevde scenariot som éverraskande, spinnande och trevligt, men nagra ansig att scenariot
var lite otydligt och svértolkat. Den information som gavs initialt var till en borjan inte tillricklig for att
16sa uppgiften for en av grupperna p.g.a. misskommunikation dé bara delar av scenariot delgavs grup-
pen. Dock efter lite hjilp av 6vningsledningen klarnade scenariot. En grupp hade svért att fa tagi den
teknisk ansvarige pd myndigheten vilket gjorde att informationen om den exakta provtagningsplatsen
drojde, men nir det reddes ut kiinde alla grupper att de hade tillricklig information for att genomfora

ovningen.

Bland utrustningen visade sig batteriet i pumputrustningen for ultrafiltreringsprovtagning vara en svag
lank i arbetsprocessen, ndgot som bér tas i beaktning for metoder som inte ar tillrickligt ofta dterkom-
mande och i ett akut lige hade detta med st6rsta sannolikhet véllat problem. Det fanns tillging till sepa-
rat extra blybatteri men dven dessa typer av batterier méaste underhéllsladdas med jamna mellanrum da
de annars laddar ur under forvaringstiden vilket innebir att en filtprovtagning kan fordréjas med flera
timmar. En rutin med regelbundna batterikontroller samt uppladdningar bor inforas pa samtliga myn-
digheter som deltog i vningen. Aven vid handhavandet av pumpen for eluering av filtren uppticktes en
brist. Ingen manual fér pumpen fanns pa sikerhetslaboratoriet. Varje myndighet bor sikerhetsstilla att
en manual eller en lathund till pumpen finns tillginglig inne pa sikerhetslaboratoriet.
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Grupperna har haft daglig kontakt sinsemellan via mail och telefon. Denna kontakt har upplevts som
positiv da man 6ppet kunnat diskutera och resonera angaende vidare analys av proverna och sina
resultat. Att de 6vade pd eget initiativ initierat och uppritthallit kontakten mellan grupperna ar mycket
tillfredsstillande och ett bevis pé att FBD bygger direkta broar mellan myndigheterna.

Svarighetsgraden pa 6vningen har upplevts som normalnivé utan storre svarigheter. Ett av filtren spi-
kades med en bakgrundsflora just for att forsvira och utmana analysarbetet for de 6vade. Tyvirr verkar
transporten/kylningen av filtren har paverkat viabiliteten hos dessa bakterier vilket resulterade i att
tillvixten initialt uteblev medan B. cereus vixte bra pa plattorna. Den grupp som inte germinerade hade
dock 6vervixt av bakgrundsflora pa odlingsplattorna efter 24 timmar. Ingen av grupperna fann dock
initialt ndgon stérande mingd av denna blandflora vid odling infér analysen av eventuell forekomst av
B. anthracis. En ytterligare planerad forvillande faktor var att den specifika B. cereus stammen som anvin-
des vixer pa det tamligen B. anthracis specifika PLET mediet. Detta passerade timligen obemirkt av de
6vade och uppfattades inte som en férsvarande faktor. Endast en grupp misstiankte bioterror.

Enligt 6vningsinstruktionerna skulle provsvaren svaras ut efter befintlig mall inom FBD. Vissa av de
6vade hade svart att hitta provsvarsmallen. Detta skulle kunna avhjilpas om linken till denna fanns pa
FBD:s internweb (Wikin). Speciellt giller detta om svar 6nskas i akuta drenden dir tidsaspekten ar vik-
tig for de beslutsfattare som ska hantera ett eventuellet utbrott. En férklaring kan vara att detta aterspeg-
lar ovana att anvanda Wikin.

Mallen som sadan uppfattades olika mellan grupperna. Vissa tyckte den var litt att forsta och fylla i
medan andra uppfattade den som mindre tydlig. Nagra forslag till forbattringsatgirder finns beskrivet
i detalj under forslag till férbattringar, men i huvudsak efterfragades ett tydligare ja/nej svar i friga om
positivitet samt biutrymme for fler laborativa resultat.

Alla grupperna tyckte att 24 h var i princip var tillrickligt med tid for att genomf6ra 6vningen. Dock
upplevdes 6vningen nagot stressande nir den skulle kombineras ihop med ordinarie verksamhetsarbete
som pagick samtidigt. Detta kan tolkas som en prioriteringsfraga i kombination med hog arbetsbelast-
ning i 6vrigt for de 6vade. I ett verkligt skarpt skulle detta naturligtvis inte utgora ett problem.

Sammanfattningsvis, alla 6vningsgrupperna loste uppgiften inom de angivna tidsramarna och de fann
6vningen bade motiverande och givande.

13

FE.



FORUM FOR F ™ %%,
BEREDSKAPSDIAGNOSTIK ot

6. SLUTSATSER

Den hir FBD-6vningen upplevdes som en kompetenshéjande 6vning dir man ser hur vil tidigare pro-
jekt implementeras i verksamheten pa de ingdende myndigheterna. Enhetliga resultat visar pa att genom
aren har FBD fungerat vil som forum och gjort det litt att utbyta metodik och resultat i syfte att stirka
den gemensamma formagan. Det ogenerade delandet av bide med- som motgangar med ett gemensamt
syfte att bista varandra till att ni malet, méste ses som en framgang for hela FBD projektet. Ovning 6kar
inte bara den samlade férmégan utan i denna 6vning har kontakt mellan myndigheterna tagits utan att
det egentligen varit en vital del i 6vningen.

Nagra citat fran 6vningsdeltagarna som beskriver deras kinsla om 6vningen:

"Mycket givande, nu har vi svart pd vitt att vi klarar av sddana fragestillningar/situationer.”

"Ja vi tycker att Gvningen var bra, det dr viktigt att fa tillimpa de kunskaper som vi erhallit.
Vi kénner ocksd att det ar VALDIGT viktigt att VI fir chansen att samverka mellan myndig-
heterna s att VI alla blir bittre att anvinda oss av varandra och skapa ett mer oppet klimat
mellan myndigheterna.”

"FBD dr superbra bade for nitverksbyggande och kompetenshdjande med tanke pa anvind-
bara projekt.

Ovningar dr jittebra att utfora och de behovs. Vi upplever en bra diskussion mellan myndig-
heterna vilket styrker oss och resultaten. I och med vdrt samarbete inom FBD har vi alltid
ndgon vi kan kontakta vid funderingar. Det blir inte en tivling utan mer ett bollplank mellan
myndigheterna.”

"Littldsta projektrapporter fran tidigare FBD projekt med tydliga och mdnga bilder.”
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7. FORSLAG PA FORTSATT VERKSAMHET

Ovning ger firdighet och det ir tydligt att det inom FBD liggs bade resurser och tid for att 6va.
Efter utvirdering fran 6vningen ger vi foljande forslag till fortsatt verksamhet:

e En dvergripande 6vning dir flera ansvarsomrdden inom myndigheterna dr involverade,
d.v.s. bade laborativ nivd och ansvarig/chefsnivd.

o En ovning med fokus pa kommunikation och samkommunikation mellan myndigheterna fore och under
en B-hindelse rekommenderas. Kommunikation handlar om att formedla ett budskap, men dven att
ta emot och tolka inneborden i ett budskap. Da perceptionen dr olika hos alla ménniskor dr det litt att
misstolka eller misstyda ett budskap. Kommunikationen inom myndigheterna skiljer sig mellan varandra
och ddrfor ser vi ett behov att 6va kommunikationen mellan myndigheterna.
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8. BEGREPP OCH FORKORTNINGAR

B-hindelser

Riskklass 3

MSB

Sporer

Autoklavering
BSL3

Reagens

Primrar

Spikning

Ultrafilter

CFU

Vatlab

Eluering

Odlingsmedium

Realtids-PCR

Germinering

Anrikning

Anvinds som uttryck for en hindelse, naturlig eller avsiktlig, med mikroorganismer
och da oftast om sjukdomsframkallande mikroorganismer.

Kan orsaka allvarliga infektioner med begrinsade mojligheter att bota eller forebygga
och som ofta har hég smittsamhet. Hanteras pa BSL 3. Hog infektionsrisk.

Myndigheten for samhallsskydd och beredskap.

Overlevnadsfas hos vissa bakterier, kan klara av extrema forhallanden sisom virme,
stralning och uttorkning,

Avdo6dning av smittimnen med hjalp utav tryck och hog virme.
Biosafety level 3, skyddsniva 3. Anvinds for att beteckna sikerhetslaboratorium.

Ett amne eller blandning av dmnen som astadkommer en viss kemisk foérandring ex
vid realtids-PCR.

Sma segment av kvivebaser, anvinds inom PCR och fungerar som startpunkten for
DNA-replikation.

Tillsats av mikroorganismer till en provtyp.

Ett dialysfilter som bestar av ihaliga membrancylindrar som filtrerar partiklar av
viss storlek fran vitskor.

Colony forming units, koloniformande enhet. Enhet man anvinder vid kvantifiering
av vixande mikroorganismer pa odlingsplatta.

Laborativa moment utfors praktiskt i en 6vning till skillnad mot torrlab dar
laboratoriemomenten endast beskrivs under 6vningen.

Frigorande av ett imne med hjilp av16sningsmedel. Anvinds hir i betydelse att med
en buffert skolja igenom ultrafiltret for att frigéra mikroorganismer som samlats upp
under provtagningen.

Niringsimne som anvénds for att odla mikroorganismer. Finns i fast och

flytande form.
Molekylirbiologisk metod som mangdubbla DNA som sedan miits i realtid.

Forandring av den ogdstvinliga miljon till det bittre si att bakteriesporer blir
vegetativa bakterier.

Process for att 6ka antalet av en bakterie. Sker genom inkubering i naringsrikt
odlingsmedium.
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BILAGA 1
BERAKNAD TIDSAXEL

BILAGA 2
OVNINGSBESTAMMELSER

Bakgrund

Forum fér Beredskapsdiagnostik (FBD) ir ett samarbete mellan fyra svenska myndigheter, Smittskydds-
institutet (SMI), Statens Veterinirmedicinska anstalt (SVA), Totalférsvarets Forskningsinstitut

(FOI) och Livsmedelsverket med syfte att stirka den svenska laboratorieberedskapen. De olika
myndigheternas kompetens- och ansvarsomrdden kompletterar i mycket varandra och ticker
tillsammans omradena humanmedicin, veterinirmedicin, foder, livsmedel (inklusive dricksvatten),
miljéprover och bioforensisk analys.
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En god beredskap for att hantera infektionshot rérande manniskor, djur och miljé kraver en fungerande
samverkan med etablerade system, rutiner och kontaktvigar. Eftersom stora och omfattande utbrott
intréffar relativt sillan i Sverige dr regelbunden och kontinuerlig scenariobaserad 6vning en forutsittning
for att uppratthalla beredskap och kompetens hos samverkande aktorer.

For att etablera en hog och varaktig kompetensniva hos forumets medlemmar ér kontinuerlig 6vning
en central del av FBD:s verksamhet. Inom forumet har tva stora 6vningar genomforts sedan starten
2007: Myndighetsovergripande samverkan vid utbrott av smittsamma sjukdomar 2009 samt Logistik
och analysévning 2011. I den f6rsta 6vningen 6vades kommunikationsfloden mellan myndigheterna. I
den senare 6vades transport av prover mellan myndigheter, provupparbetning, analys, rapportering av
resultat och utvirdering av kvalitetssakringsrutiner. Genom 6vningarna har myndigheternas operativa
formaéga testats, brister har identifierats och atgiarder har genomforts.

Syfte med 6vningen

Syftet med 6vningen dr att starka samverkan och 6ka den samlade formagan hos de myndigheter som
ingar i FBD genom att genomf6ra en koordinerad 6vning dir samtliga myndigheter deltar.

Ovningsform

Genomf6randet kommer att vara i form av en simuleringsévning.

Ovningstyp

Det ir en vatlabsévning med befintliga analysmetoder och manualer.

Datum och tid fér 6vningen

Ovningen pagér frin tisdagen den 17 september 2013 till och med fredagen den 20 september och
arbetet ska utfras under normal arbetstid (8.00 — 16.30). Tid per person som &vas ir ca 24 timmar
distribuerat under dessa dagar och det 4r tva personer per myndighet som 6vas.

Ovningsledare

Linda Karlsson (FOI) / Eva Larsson (FOI) / Pontus Juréen (SMI) / Lennart Melin (SVA) /
Catarina Nilsson (Livsmedelsverket)

Plats for 6vningen

Pa respektive provtagningsplats och sikerhetslaboratorierna med skyddsklass 3 pa FOI, SMI
och SVA.

Ovade

FOI: Stina Backman, Anna Macellaro
SVA: Olga Stephansson
Livsmedelsverket: ~ Paula Agren, Martina Lindberg
SMI: Tara Wahab, Elisabeth Hallin
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Moment i 6vningen

Alla moment (1-4) skall ingd i vningen. Moment 1 och 4 ska géras enligt befintliga protokoll och
mallar fran FBD projekten 9 och 14. Moment 2 och 3 kan ske enligt myndighetens egna rutiner eller
fran FBD:s projekt 12 och 18.

1. Filtprovtagning av vatten (baserat pa resultat frin Projekt 14:
Detektion av riskklass-3 bakterier i storre volymer vatten, del 2).

2. Odling (baserat pa resultat fran Projekt 12:
Fortsatt harmonisering av metoder for odling av bakteriell riskklass 3 organismer).

3. PCRanalys, ndgon av de metoder som kvalitetssikras under 2013.

4. Provsvar enligt mall framarbetad inom Projekt 9:
Fortsatt kvalitetssikring av provanalys inom FBD. Ligger pd Wikin.

Avgransningar
Efter filtprovtagning (innan BSL3) ska vningsledaren pa respektive
myndighet kontaktas for vidare instruktioner.

For SVA och Livsmedelsverket kommer arbetet ske gemensamt inom RUB.

Ekonomi
Alla kostnader, inklusive tid, bekostar FBD projekt 16.

Sikerhetsbestimmelser

Om akuta prover inkommer under 6vningen kan 6vningen avbrytas pa berord myndighet.

Observatorer

Ovningsledare observerar filtprovtagningen.

Utvirdering och rapportering

Utvirdering kommer att ske skriftligt efter 6vningens slut.
Utvirderingarna fran de 6vade ska 6verldmnas till 6vningsledningen senast den 27 september.

Aterkoppling

Utvirderingen redovisas pa slutmétet den 28 november samt i den slutliga rapporten.
Alla 6vade inbjuds att delta pa FBD:s slutméte den 28 november i Uppsala. Rese- och
tidskostnaden belastar FBD projekt 16.

Kontaktlista

FOI: Chef/ Johanna Thelaus « Fastighetstekniker / Géran Knutsson
SMI: Chef/ Andreas Brave « Fastighetstekniker / Tage Yusuf
SVA + Livsmedelsverket = RUB: Chef / Viveca Baverud « Teknisk planering / Hans Antehed
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BILAGA 3 - SCENARIO,

FBD PROJEKT 16, OVNING — AVSIKTLIG SPRIDNING AV RISKKLASS
3 ORGANISM OCH AKTIVERING AV FBD

Ett av de mest renommerade instituten i Tyskland (Loder-Hoch Institute, LHI, Marburg) har av en
slump upptickt B. anthracis utanfor sitt bakteriella P3 laboratorium i samband med en autoklavservice.

Det hela initierades av att de har haft aterkommande problem igensatta avloppsrér. Atskilliga vidtagna
dtgdrder visade sig att endast temporirt avhjilpa problemen med stoppen. Man riktade dérfor in sig pa
att forsoka sanera roren fran eventuell pavixt. I samband med detta togs flera odlingsprover. En rad olika
arter uppticktes, men anmirkningsvirt var att man i ett av proven upptickte grampositiva stavar i kedja.
Dessa testades darefter mycket ovintat som positiva for Bacillus anthracis. Provtagningsplatsen for detta
prov var golvbrunnen utanfér det bakteriella P3 laboratoriet. Ny och mera systematiska provtagningar
anvindes for uppfoljning. Man valde dock att inte siga isdr rorledningarna pa grund av potentiell
aerosolbildning. Flera prover togs fran golvbrunnen, i avtappningskranar utmed avloppsroret och
slutligen i anslutning till det allminna avloppsnitet. De forsta provtagningsplatserna testades positiva
tor B. anthracis, men med fallande bakteriemingd, troligen beroende av utspadningseffekt da andra
avlopp ansluter utmed vigen.

I detta skede hade man inte identifierat hur bakterierna hade kommit dit, men misstinkte naturligtvis
ett lackage fran laboratoriet. I avvaktan pa ett nirmare besked beslt man att stinga laboratoriet pa
oviss tid. LHI kontaktade dven sina systerlaboratorier, dels for att utlokalisera sina bakteriella uppdrag,
men framférallt informera om vad som hade hint och uppmana 6vriga laboratorier att kontrollera
eventuella eget lickage. Snart ddrefter rapporterade tre av fem laboratorier att dven de hittade vixt i
golvbrunnar utanfér P3-autoklaverna. Ytterligare ett laboratorium gor fortfarande omtester och endast
ett laboratorium har testat negativt.

Pa LHI som har hunnit lingst, har man nu lagt ned stora resurser for att identifierat killan till problemen
i golvbrunnen (fig. 1), till denna leds ett drineringsrér frin en drineringsbrunn inne i autoklaven

(se pilifig. 2). Man har undersdkt eventuella forslitningsskador, program- och elfel, speciellt med
inriktning pa det sistnimnda. Under foregiende ar har man haft upprepade problem med reliet

for vakuumventilregleringen (V2 fig. 3). Detta har orsakat felaktigt tryck i mantelkammaren med
underkinda steriliseringsprotokoll som resultat. Flera komponenter i elsystemet samt forslitna

delar har bytts ut under aret, men dessa kan inte frklara problematiken d4 man per rutin utfor
sterilitetskontroller (Bowie Dick), vilka alla har pavisat goda avdédningsresultat. Man har da
koncentrerat sig pa sjilva atmosfiren inne i kammaren, under autoklavkérningen leds luften ut via ror
till en incinirator (fig. 4). Vid nirmare undersokning har inciniratorn visat sig hilla korrekt temperatur
och dess drineringsvatten odlingsnegativt. Den hypotes man nu arbetar med &r att utrymmet i brunnen
inne i autoklaven inte nar korrekt temperatur och tryck under tillrickligt ling tid. Om detta skulle

vara korrekt, finns det en potential att sporformande bakterier 6verlever i detta utrymme. Under
autoklavcykelprogrammets sjilvavsvalningsfas blidas kondens som samlas upp i denna brunn och leds
vidare till ovan nimnda golvbrunn (fig. 1). Detta skulle féljaktligen kunna férklara fdrekomsten av

B. anthracis i brunnen samt tappstillen nedstréms.
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Parallellt har man kartlagt potentiellt exponerad personal och en handfull (fr.a. teknisk och initial
provtagningspersonal) stir pa profylaktisk behandling. Allminhetens begrinsade tillgangen till
avloppsnitet och framférallt den stora utspadningseftekten gor att man anser att risken for allmin
exponering ir forsumbar. Arendet hanteras trots detta med diskretion d4 man vill undvika allmén oro.

Fig. 1, golvbrunn Fig. 2, autoklav.
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BILAGA 4
OFFICIELLT BREV, DEL AV SCENARIO

Loder-Hoch Institute, LHI, Bundeswehr sanititer, Westfalenstrale 167, Marburg

&‘-“({R
200

~ ’
Trcget”

Dear Andreas,

This is an official request for you laboratory in concordance to our earlier discussions over the phone.
We have encountered a major biohazard risk outside our SBL3 laboratory.

Together with our Biosafety department we have decide to close down our BSL3 laboratory until
further notice.

We have contacted the five major German laboratories which handle Bacillus anthracis, three of
these were testing positive, one negative and the last laboratory is repeating the isolation and
culture.

Now we alert all National representative laboratories within our Europeean network, kindly asking
them to forward this information nation wise to their sister laboratories.

Best regards

Dr Mustermann, Daniela

Medizinaldirektorin

Leitung Zentralbereich Diagnostik

Loder-Hoch Institute, LHI, Bundeswehr sanitater,
WestfalenstraBe 167, Marburg
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BILAGA 5 - UTVARDERINGSMALL
UTVARDERING OVNING- AVSIKTLIG SPRIDNING AV RISKKLASS 3

ORGA

Las girna

NISM OCH AKTIVERING AV FBD

igenom alla fragor innan ni fyller i svaren. Anvind era dagliga utvirderingar som stod.

Svaren skickas elektroniskt till linda.karlsson@foi.se senast den 27/9 2013.

Redogor oversiktligt 6vningsforloppet, vilka arbetsmoment och metoder anvande ni?

Forutsattningar
a. Fick ni tillrackligt med information for att genomféra 6vningen?
b. Hade ni tillrackligt med forkunskaper?
c. Fanns det tillgang till n6dvandig utrustning for att genomfora évningen?
d. Vartilldelad tid tillracklig?

Kontakt med andra 6vade
a. Har ni haft kontakt med de andra 6vade och om sa ar fallet, beskriv kortfattat.
b. Vem kontaktade vem?
c. Gav kontakten tillrackligt med information.

Faltprovtagning — Hur upplevde ni arbetsmomentet?
Beskriv positiva och negativa erfarenheter.

Analysarbete - Hur upplevde ni arbetsmomenten?
Beskriv positiva och negativa erfarenheter.

a. BSL2 (SMI, FOI)

b. BSL3

c. Tolkning av resultat

Hur upplevdes svarighetsgraden pa évningsmomenten?
a. Faltprovtagning
b. BSL2 (SMI, FOI)
c. BSL3
d. Tolkning av resultat

Hur fungerade provsvarsmallen fran FBD projekt 9 fér denna évning?
Kan den forbattras och i sa fall hur?

Fungerade er egen tidsplanering?

Gjordes en riskbedomning och i sa fall nar i 6vningen?

10

Kanner ni att 6vningen var givande?
Motivera garna

11

Ovriga kommentarer

a. Generella
b. Specifika

12

Kommentarer och asikter om évningsupplagget och feedback till 6vningsledningen.
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PROVSVAR
ANALYS AV PROV INOM FBD

‘ Providentitet:

Provsvarsbesriillare:

Myndighet:
Provankomsi:
Ansvarig person: Datum:
Tid:

Telefon:

_

Datum & signafur:
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