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ABSTRACT

The Forum for Biopreparedness and Diagnostics (FBD) is a collaboration between four Swedish
governmental agencies, the Swedish Food Agency, National Veterinary Institute, Public Health
Agency of Sweden and the Swedish Defence Research Agency. The main goals of the forum are to
increase resilience of the national microbiological laboratory capacity and in a collaborative manner
develop capacity to support the Swedish Armed Forces.

In case of disruptions of basic societal functions, either due to natural events or to antagonistic actions,
the capacity of the governmental laboratories within the FBD may be reduced to a point where they
cannot longer operate. In case of impairment of the laboratories, the agencies will fail to fulfil their
obligations, both to the civil society and to the Swedish Armed Forces.

In order to strengthen the resilience of the governmental laboratories, including capacity to assist the
Swedish Armed Forces, the agencies within the FBD, jointly with the armed forces, have identified a
need to establish additional laboratory capacity. This capacity should be operationally independent of
the regular governmental laboratories. To address this issue, an analysis of the most essential
requirements of each agency was conducted. The analysis was based on the prioritized type of laboratory
methods at a broad level (i.e. not on the level of individual pathogens or toxins). The agency specific
requirements were then aggregated and alternatives for a laboratory capacity to meet these requirements
were identified. Basic analysis of requirements in terms of biosafety and general feasibility were
thereafter conducted. All analyses were performed together with representatives of the Swedish Armed
Forces in order to take into account their present, as well as future, capacities and requirements. In
addition, a visit to the Bernard Nocht Institute for Tropical medicine (BNI) in Hamburg was made where
the European Mobile Laboratory was presented and practical issues related to a mobile capacity were
discussed. The BNI shared valuable insights from previous deployments and in particular from the work
in West Africa during the Ebola virus disease outbreak 2014-2016.

The aggregated analysis resulted in a number of alternatives for a joint laboratory capacity as well as an
agreement between all agencies of the FBD and the Swedish Armed Forces to move forward and
perform a detailed investigation. This investigation will include all different options in regards to
feasibility and cost as well as for meeting the demands set by each agency. The key factors that need to
be discussed and analysed further are work environmental safety, protective security, governance,
economy, logistics and quality management.
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SAMMANFATTNING

Forum for beredskapsdiagnostik (FBD) é&r ett samarbete mellan fyra svenska myndigheter,
Livsmedelsverket, Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA), Folkhdlsomyndigheten (Fohm) och
Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI). Huvudsakligt syfte med samarbetet dr att 6ka Sveriges
beredskap for handelser omfattande smittsamma dmnen. Vid en naturlig eller avsiktlig spridning av
hégpatogena smittdimnen &r en fungerande forméga att stoppa smittspridning, exempelvis genom
medicinska motatgirder och dekontaminationsforfaranden, beroende av snabba laboratorieresultat.
Vidare utgér FBD ett forum for att samla delar av utvecklingen av de civila B-myndigheternas stod
till Férsvarsmakten inom ramen for uppbyggnaden av totalforsvaret.

I hdndelse av en storre kris i samhéllet, sprungen ur naturlig hdndelse, olycka eller som ett resultat av
en antagonistisk handling, vilken av ndgot skdl begrdnsar moéjligheten att anvdnda de ordinarie
mikrobiologiska myndighetslaboratorierna, begrinsas den nationella formégan till mikrobiologisk
diagnostik av de farligaste smittdmnena. Situationen resulterar vidare i att myndigheterna inom FBD
inte kan fullfolja sina instruktionsenliga uppdrag med potentiella foljder att den nationella férmagan att
uppticka och begrinsa utbrott av smittimnen reduceras och ménniskor och djur riskerar att komma till
skada. Vidare har myndigheterna &taganden att stddja Forsvarsmakten med mikrobiologisk
analysformaga vid hojd beredskap, och ytterst vid krig. Detta stéller ytterligare krav pa robusthet och
flexibilitet. Fungerande och robust laboratorieférmaga bedéms som en forutsdttning for att
myndigheterna skall kunna fullgéra de tre Overgripande mélen fOr totalférsvaret: att skydda
civilbefolkningen, att sdkerstilla de viktigaste samhéllsfunktionerna och att kunna ge stdd till
Forsvarsmakten.

Som ett steg i att bygga en mer robust nationell laboratorieférméga har myndigheterna inom FBD
tillsammans med Forsvarsmakten identifierat behovet av att skapa en myndighetsgemensam
laboratorieresurs. Denna ska vara forlagd pa en alternativ laboratorieplats och dirmed oberoende av den
ordinarie formagan vid myndighetslaboratorierna. For att pa ett systematiskt och strukturerat sétt
definiera vad en saddan forméga bor omfatta, genomfordes en behovsanalys. Metoden som anvéndes vid
analysen dr den som utvecklades inom ramen for de tvd myndighetsgemensamma projekten
Genomférande av behovsanalys i myndighetssamverkan mellan myndigheter med sdrskilt ansvar for
krisberedskapen inom B-omrddet och Forbdttrad samordning for en langsiktig nationell inriktning inom
B- omrddet’.

Behovsanalysen bestod i att samla respektive myndighets prioriterade behov av analysférmaga varefter
behoven aggregerades for att identifiera behovet pé nationell nivad. D& myndigheterna &nnu inte i detalj
har kartlagt vilka de prioriterade analyserna ér, samt for att mojliggora att uppgifterna bakom analysen
inte behovde sdkerhetsskyddsklassificeras, beslots att detaljnivan for behoven lades pa typ av metod och
omfattar inte behovet av analys av specifika smittimnen. Metoderna grupperades dérefter i moduler for
att mdjliggora fortsatt analys av vilka krav och behov som foreligger i respektive modul. Det gjordes
dven en bedomning av vilka biosdkerhetsatgiarder som kravs for respektive modul. Baserat pa analysen
av behoven och den paféljande grupperingen av metoder listades ett antal mojliga infrastrukturella
16sningar for en alternativ laboratorieforméga. Alternativen spénner fran uppréttande av ett eller flera
fasta laboratorier till anvindandet av litta mobila enheter. I samband med projektgruppens arbete med
utveckling av forslag for infrastrukturella 16sningar genomfordes ett besok vid Bernard Nocht Institutet
for tropikmedicin (BNI) i Hamburg som idag forvaltar det tidigare europeiska mobila laboratoriet. BNI
forevisade utrustningen samt delade med sig av virdefulla erfarenheter frén insatser, bland annat frén
den i Vistafrika under ebolautbrottet 2014-2016.
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Projektgruppens analys resulterade i slutsatsen att alternativ laboratorieformaga behdvs pé nationell niva
och atgirdsforslaget omfattar att genomfora en detaljerad utredning av de olika alternativen, inklusive
att ta fram ett beslutsunderlag avseende upprittande av en laboratorieférmaga. For d&ndamalet gjordes
2019 en ansdkan for finansiering av detta arbete genom anslag fran anslag 2:4 Krisberedskap. Ansékan
beviljades och projektet som leds av Folkhédlsomyndigheten berdknas nu starta 2022 (uppskjutet tva ar
pd grund av pandemin med covid-19). Resultatet fran projektgruppens genomforda behovsanalys
inklusive nuldge, onskat 14ge och atgardsforslag finns i detalj atergivet i "Beslutsunderlag: Behovsanalys
- Mikrobiologisk laboratorieformaga vid kraftigt storda forhallanden, vid hojd beredskap och krig” med
bilagor.



1 BAKGRUND

I nuléget saknar de ingdende myndigheterna i projektet forméga att under kraftigt storda forhéllanden
(definierat som att tva eller fler av myndigheternas laboratorier &r satta ur funktion) utfora sina laborativa
uppdrag. Vidare innebdr hojd beredskap att en rad olika situationer kan uppsta vilka resulterar i att
myndighetslaboratoriernas ordinarie forméga inte kan nyttjas och myndigheterna blir oférmogna att
uppnaé de tre dvergripande malen for det civila forsvaret: att virna civilbefolkningen, att sdkerstélla de
viktigaste samhéllsfunktionerna och att ge det stod som Forsvarsmakten behover.

Inom ramen f6r samarbetet inom Forum for beredskapsdiagnostik (FBD) finns méjligheter for ingaende
myndigheter att bistd varandra med laboratorieférmaga men i héndelse av storre samhéllsstorning eller
vid hojd beredskap &r den nationella formagan inte robust. Samarbetet inom FBD utgér en mycket god
grund for att gemensamt utveckla den nationella mikrobiologiska laboratorieférmagan®. Myndigheterna
har dessutom i viss utstrickning samarbeten och dverenskommelser med internationella aktérer men
dessa omfattar endast specifika analyser och forutsétter att transportformagan inom landet och &ver
landets granser inte dr nedsatt for att kunna nyttja dessa resurser.

Under 2017 och 2018 genomfordes en forstudie® och en serie av §vningar* som finansierades av anslag
2:4 Krisberedskap. I dessa identifieras behov av stéirkt nationell forméga till kritiska mikrobiologiska
laboratorieanalyser ur ett totalforsvarsperspektiv, och hur civila och militdra aktorer tillsammans kan
utveckla denna férmaga. For att atgirda formagegapet mellan nuldget och det onskade laget med en
robustare laboratorieférmaga behdver myndigheterna definiera behovet ndrmare och gemensamt planera
for hur gapet skall slutas. Som ett led i detta arbete har, inom ramen for FBD delprojekt 27, en
strukturerad behovsanalys genomforts ddr de samlade behoven och potentiella 16sningar for att fylla
formagegapet tagits fram.

Denna rapport aterger oversiktligt arbetet och resultaten i projektet. Behovsanalysen med ingéende
komponenter aterfinns som en fristdende produkt.

2 Nyttan med nitverk. Publikationsnummer MSB938 - januari 2016
3 Broman med flera. Civil-militdr samverkan inom mikrobiologisk beredskapsdiagnostik - delprojekt "forstudie"”

MSB1271 —juni 2019. ISBN: 978-91-7383-873-3
4 Thelaus med flera Civil-militidr samverkan inom mikrobiologisk beredskapsdiagnostik - delprojekt "6vning"
MSB1272 —juni 2019. ISBN: 978-91-7383-874-0




2 MAL

Malet for FBD delprojekt 27 ar att ta fram ett atgérdsforslag avseende upprittande av en
myndighetsgemensam laboratorieférmaga som kan verka under stérda férhallanden och nér de ordinarie
laboratorierna till olika grader #r satta ur spel. Atgirdsforslaget grundar sig pa den behovsanalys som
genomforts under delprojektet.



3 METOD OCH RESULTAT

Detta projekt utfordes enligt den metod for behovsanalys som utarbetats myndighetsgemensamt inom
ramen for de tidigare projekten Genomforande av behovsanalys i myndighetssamverkan mellan
myndigheter med sdrskilt ansvar for krisberedskapen inom B-omradet och Férbdttrad samordning for
en ldngsiktig nationell inriktning inom B- omrddet’. Under processen utarbetas nuliige, dnskat lige och,
baserat p& dessa, ett beslutsunderlag med prioriterade atgirder for att ndrma oss det onskade laget.
Initialt och i samband med definieringen av det onskade ldaget utfordes en Overgripande analys av
behoven, detta utgjorde i stor utstrdckning avgransning for behovsanalysen. Definitionen av kraftigt
storda forhallanden som anvindes under processens géng var att tva eller fler av de ingéende
myndigheternas ordinarie laboratorieférmaga inte gar att nyttja.

3.1 DEFINIERANDE AV ONSKAT LAGE OCH NULAGE

Det Onskade ldget definierades genom att de ingdende myndigheterna besvarade ett gemensamt
frageformuldr som togs fram specifikt for &ndamalet. Frageformuléret inleddes med en 6vergripande
fragestéllning om vad myndighetens ldgsta krav &r géllande prioriterad analysformaga att upprétthalla
pa alternativ laboratorieformaga under storda forhallanden, vid hojd beredskap och krig. Den
overgripande fragestéllningen styckades darefter upp i mer detaljerade fragor kring forutsittningar for
att uppnd denna. Dessa fragor var uppdelade i sex delomraden:

Diagnostiska metoder
Laboratorieutrustning

Avfallshantering och dekontaminering
Lokaler, infrastruktur och kommunikation
Personal och utbildning

Logistik och forbrukningsmaterial.

P& motsvarande sitt definierades nuldget. Respektive myndighet besvarade forst fradgorna pa egen hand.
De myndighetsspecifika svaren sammanstéilldes sedan under en workshop till myndighetsgemensamma
svar och utifran dessa beskrevs onskat ldge och nulége for nationell niva. Materialet fran denna process
kan utgora ett stdd vid det fortsatta arbete som kridvs avseende frdgan om alternativ laboratorieplats.

Sammanfattningsvis omfattar analysen formégan att pavisa och karakterisera smittdmnen, upp till och
med riskklass 4, som primért har stor epidemisk eller epizootisk potential eller av annan anledning (som
att de orsakar mycket svir sjukdom) kan resultera i stdrningar av samhaillets funktionalitet och
dérigenom resultera i en nedsatt forméga for samhillets viktiga aktdrer. Aven viss forméga for pavisning
av biologiska toxiner omfattas. Darutover uppskattades att Forsvarsmakten har behov av stdd avseende
mikrobiologisk diagnostik som gér utanfor myndigheternas normaluppdrag vilket gor att
behovsanalysen breddades nagot. I samband med den initiala prioriteringsprocessen fastslogs att
huvudsyftet med en alternativ laboratorieforméga &r att, oavsett om landet befinner sig i kris eller 1 hojd
beredskap, kunna ge underlag till dtgirder for att begransa smittspridning:

e mellan ménniskor
o till méanniskor fran omgivning, livsmedel (inklusive dricksvatten) och djur
e mellan djur (primért for att sdkra livsmedelsforsérjningen).

Pavisning och viss fordjupad analys av smittdmnen och biologiska toxiner ska foljaktligen kunna ske i
livsmedel inklusive dricksvatten, miljoprover, kliniska prover och veterindrmedicinska prover samt ske
i enlighet med géllande lagstiftning och definierade kvalitetskrav.

Efter den initiala analysen av dvergripande prioriterad forméga identifierade respektive myndighet vilka
metoder/metodplattformar som ar viktiga for att kunna upprétthélla formagan och med vissa undantag
beskrev myndigheterna snarlika behov. Efter att respektive ingdende myndighet identifierat sina

5 B-samordning, information p4 Folkhilsomyndighetens hemsida URL nedladdad 2021-04-27
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prioriterade metoder bedomdes under nuldgesanalysen formaga att utféra dessa analyser under kraftigt
storda forhéllanden. Sammanfattningsvis 4r myndigheternas nuvarande férméga att utfora prioriterade
laboratorieanalyser vid kraftigt storda férhéllanden mycket begrénsad.

3.2 IDENTIFIERING AV ATGARDER

For att identifiera fortsatta atgérder gjordes en utredning kring mojliga 16sningar for att na det dnskade
laget. Projektgruppen genomforde dven ett studiebesdk vid Bernard Nocht Institutet for tropikmedicin
(BNI) i Hamburg didr det europeiska mobila laboratoriet forvaltas. Med informationen och
erfarenheterna fran besoket vid BNI valdes qPCR som grundldggande diagnostisk metod. Respektive
myndighet upprittade sedan en matris ddr forméaga och forutséttningar, till exempel biosdkerhetskrav
och infrastrukturella forutsittningar, for att nd oOnskad formaga med qPCR beskrevs. Darefter
identifierades de diagnostiska metoder, sa kallade metodmoduler, som behovde ldggas till for att fylla
formagegapet. Aven forutsittningar for dessa beskrevs.

Vid en efterfoljande workshop sammanstélldes informationen i de myndighetsspecifika matriserna till
en gemensam matris. Utifrdn informationen i denna definierades metodmoduler dér forutsdttningarna
och den erhédllna formégan &dven beskrivs. Parallellt med dessa metodmoduler beskrevs tva
biosdkerhetsmiljoer for att tillgodose biosdkerhetskrav samt forslag pa tre olika grundldggande
infrastrukturella 10sningar for uppréttande av den alternativa laboratorieplatsen.

I beslutsunderlaget med bilagor beskrivs ett flertal 16sningar pd alternativ laboratorieforméaga samt
overgripande for- och nackdelar med dessa relaterat till de behov som myndigheterna identifierat.
Beslutsunderlaget innehéller ingen prioritering av alternativa 10sningar utan slutsatsen &ar att
myndigheterna bor genomfora en djupare utredning med analys av vilken typ av 16sning som bor
prioriteras.

Mobil mikrobiologisk sidkerhetsbank vid mobila Projektarbete i anslutning till studiebesdket i
laboratoriet i Hamburg Hamburg
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4 DISKUSSION OCH SLUTSATS

Projektet i sin helhet och behovsanalysen 16pte pé enligt plan och mélet med projektet ndddes i det att
en behovsanalys genomférdes och ett beslutsunderlag med en prioriterad &atgird togs fram. Att
identifiera ett tydligt myndighetsgemensamt behov forsvaras naturligt av att myndigheterna ar i en tidig
fas av totalforsvarsplaneringen och dérfor inte i detalj varken definierat eller prioriterat vilken
verksamhet som ska uppritthéllas. Foljaktligen har myndigheterna inte i detalj dimensionerat en
framtida formaga. Myndigheterna har heller inte en detaljerad bild 6ver vilket stod Forsvarsmakten
behover. Prioritering av samhaéllsviktig verksamhet och i detta fall med avseende pa mikrobiologiska
analyser blir naturligt viktig for att kunna dimensionera en framtida laboratorieférmaga, bade avseende
komplexitet och storlek/omfattning. Néar planeringsarbetet for en myndighetsgemensam alternativ
laboratorieformaga fortskrider dr det sannolikt en grundforutsittning att myndigheterna enas om
gemensamma prioriteringsgrunder och har forstaelse for hur prioritering gors vid respektive myndighet.
Detta bade for att kunna prioritera analysformégan mellan myndigheterna i héndelse av en storre kris
eller hojd beredskap men dven for att dimensioneringen av en framtida férmaga ska vara rationell,
realistisk och uppné storsta mojliga effekt. Vidare ar det en utmaning att myndigheternas samlade
uppdrag dr mycket brett, framforallt i form av vilka provmatriser som behover hanteras vilket gor att
provupparbetningsmetoderna skiljer sig medan analysplattformarna ar relativt lika. Detta dr en aspekt
som kommer att behdva behandlas nidrmare i1 nidsta utredning och som kommer paverka
dimensioneringen av laboratorieformagan samt formodligen stéilla 6kade krav pa trénings- och
utbildningsprogram kopplade till den. Relaterat till det sistndimnda, samt till férmagan att prioritera,
behover i ndsta planeringsfas nivan pa samverkan mellan myndigheterna inom ramen fér en ny
laboratorieformaga att utarbetas. Ska myndigheterna betrakta det samlade uppdraget som ett eller ska
respektive aktor primért ansvara for och driva sitt eget uppdrag?

De infrastrukturella principlosningarna som har identifierats som mdojliga alternativ fér en framtida
laboratorieforméga har alla for- och nackdelar. Det finns exempelvis fordelar i flexibilitet, ekonomi och
mobilitet genom att vélja en latt mobil losning men en mer robust fast losning eller
container/lastbilslosning (likt laboratorierna vid Totalforsvarets skyddscentrum) vinner i form av 6kad
nivé av sjalvforsorjning och robusthet. Studiebesoket vid BNI i Hamburg gav vardefulla insikter om de
styrkor och utmaningar som ett mobilt laboratorium i form av en “viskbaserad” l0sning innebar.
Lésningen dr mycket flexibel men kraver stort logistiskt stod och kan inte betraktas som en autonom
sjalvforsorjande enhet. Anvandningen av en mobil forméaga for internationella insatser har dven férdelen
att man ofta vet vilket smittimne som orsakar det aktuella utbrottet och man har en definierad
forberedelsetid medan en nationell formaga for kris och hojd beredskap behdver kunna ticka méanga
olika analyser och kunna gé i drift relativt omgéaende. Vid ett framtida val av 16sning ar kopplingen
mellan en civil formaga och forméagor inom Forsvarsmakten viktig. En civil forméga bor i s stor
utstrackning som det dr mgjligt kunna anslutas till enheter inom Forsvarsmakten. Forsvarsmaktens
forsorjningsorganisation r dven en viktig resurs att utreda avseende logistiskt stod for en civil formaga.
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5 FORTSATT VERKSAMHET

Som behovsanalysen och atgirdsforslagen tydliggér behdver myndigheterna i hogre detaljniva
analysera olika 16sningar for en alternativ laboratorieformaga och utreda hur en formaga ska etableras,
forvaltas och finansieras. Den foreslagna prioriterade atgirden ar att i projektform genomféra denna
fordjupande utredning. Medel frin MSB anslag 2:4 Krisberedskap har sokts och erhallits for andamalet.
Den fordjupade utredningen leds av Folkhdlsomyndigheten och beriknas starta under 2022, tva ar
forsenat pa grund av pagaende pandemi med covid-19.
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