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VitaPCR for diagnostik av influensa och covid-19 (SARS-CoV-2) vid
manuell inmatning av resultat i Melior
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STEP 1: POWER-ON STEP 2: LOG-IN

1. Provtagning

a. Mark provtagningsroret med patient-ID.

b. F6lj Vardhygiens riktlinjer for skyddsutrustning vid
provtagning.

c. Rekommenderad provtagning ska ske fran
nasofarynx. Undvik att fa med partiklar i
provtagningsroret, till exempel slem eller blod, da
det kan ge ej bedombart resultat (Invalid).

Om provtagning fran nasofarynx inte ar mojlig kan
svalgprov tas istéllet, dock ar kansligheten lagre.

d. Satt ner pinnen i réret och rotera 15 varv genom
att trycka pinnen mot rorets insida. Kasta pinnen i
smittférande avfall.

e. Notera klockslag for provtagning pa roret. Efter 5
minuter ar eventuella virus inaktiverade och provet
kan anvandas for analys.

Provet ska analyseras inom 1 timme vid forvaring i
rumstemperatur och inom ett dygn vid férvaring i
kyl.

0

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi
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2. Starta instrumentet och logga in.

Se till att du har det som behdvs fér analys innan
start.

e Handskar

e Pipett for 30ul och filterspetsar
e Provtagningsror

e Reagensror i forpackning

e Kork till reagensror

e Rorstall i svart plast
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Viktigt:

e Handskar anvands vid alla moment och byts mellan varje prov.

Du som har patientkontakt ska ta pa skyddsrock med ldng d&rm. Ta ny skyddsrock minst en gang/dag.

Har du ingen patientkontakt &r det ok att anvanda rock/blus med kort drm.

Hall bankytan, som anvands vid analysen, ren och fri fran foremal. Se rengoringsrutiner sida 12.

q 3. Blanda provtagningsroret genom att vanda det 10
3 . ganger.
Provmaterialet ar inaktiverat efter 5 minuter och
b. darefter kan réret 6ppnas utan risk for smitta.
4. Forbered reagensroret
4 d :

a. Tag fram reagensroret, kontrollera att det
0 N frystorkade reagenset ligger i den nedre delen
2 av roret. Tag av folien.

b. Overfor 30ul frdn provtagningsroret till
reagensroret och pipettera langsamt upp och
ner 10-20 ganger, tills vatskan ar klar. Bubblor
och for 1ag volym kan ge ogiltigt resultat.

c. Satt pa korken ordentligt. Centrifugera 10
sekunder, alla bubblor ska nu vara borta.

Blandat reagensror far sta max 5 minuter innan analys
maste startas, annars finns risk for felaktigt resultat.

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi 2(14)
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5 STEP 3: SELECT ‘RUN TEST’ STEP 4: SCAN BARCODE
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Test Preparation ﬁ

Insert the Reagent
Tube and close the
lid.
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5. Starta en analys

Tryck pa Run Test.
Scanna streckkoden pa reagensforpackningen
och tryck pa pilen. Konfirmera med OK.

c. Scanna patient-ID pa provtagningsroret och
tryck pa pilen. Kontrollera patient-ID och tryck
Confirm.

Valja Skip Instructions och Skip.
Oppna locket genom att trycka pé den bla
knappen och tryck Next.
. Sattireagensroret och stang luckan.
g. Trycka RUN.

Analysen tar 20 minuter
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6. Avlasning av testresultat
a) Positivt resultat:

Ett <= indikerar ett positivt testresultat.

ﬁﬁ
\)Positivt for influensa A

CUD
. Positivt for influensa B

SARS-CoV-2

Positivt for SARS-CoV-2
Negativt resultat:

Ett ™ indikerar ett negativt testresultat.

Kontrollera kurvan: Tryck pa Fluor Curve
kurvan ska var jamn, exponentiellt stigande (6b).
Hackiga/flacka/svaga kurvor kan ge felaktigt resultat,
omkorning fran samma provtagningsror
rekommenderas. Se rutin sid 5.

d) Invalid: Om skarmen visar INVALID &r provet Ej
beddmbart. Se rutin sid 5.

7. Efter analys

Tryck pa knappen for att 6ppna. Plocka ut reagensroret
och kasta direkt riskavfallsbehallare.

Viktigt! Se till att korken sitter pa hela tiden!
Stang luckan.

Torka av bankytan med Ytdest70+ mellan varje analys.
For ovrig rengdring se avsnitt "Rengdring och underhall”
nedan.

For in testresultat pa loggblad Arbetslista samt i Melior
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Behov av omkorning

e Prov som fatt resultatet invalid. Kér om en gang efter felsékning (se nedan). Om fortfarande

invalid, ta nytt prov i VCM-rér och skicka till Klinisk mikrobiologi for analys.

e Foljande resultat ska tolkas som Ej bedombart

o Resultat som blir positiva, men har CT >34

o vid positivt resultat for fler an ett virus

o hackiga och svaga kurvor

Analysera om provet en gang. Blir det samma resultat igen tas nytt prov i VCM-ror och skicka

till Klinisk mikrobiologi fér analys.

Invalid - Ej bedombart

Moijliga orsaker till resultatet ”invalid” vid analys samt dtgard. Notera alltid pa Loggbladet for Invalid-

Ej bedombart VitaPCR.

Mojlig orsak:

Atgard:

Luftbubblor i PCR-ror

"kndpp” pa roret och anvand centrifugen tills bubblorna ar borta

Ofullstandigt upplost
reagenspulver

Pipettera ytterligare nagra ganger upp och ner i botten av PCR-
roret.

For liten volym- Vatska
fastnar hogt upp i PCR-réret

Se till att spetsen pa pipetten nar langt ner i PCR-réret innan man
borjar trycka ut vatska, pipettera sedan forsiktigt upp och ner.
Kontrollera att ingen vatska har fastnat l[angtupp i réret innan
korken satts pa.

For liten/mycket volym - fel
volym vid pipettering

Kontrollera instdllningen pa pipetten. Vatskenivan ska ligga vid
markering pa reagensroret.

Slem i provror

Kan orsaka problem med analys, forsok att blanda roret eller ta av
vatskan som inte ar ”“slemmig”

Blod i provror

Nytt prov tas pa patient, om patienten har valdigt skora
slemhinnor eller bléder nasblod kan prov i hals tas istéllet

Otillracklig blandning av
provmaterial i provror

Vand provror ca 10 gadnger innan pipettering

Buffert och reagens passar
inte ihop

Se referensnummer (LOT) pa reagenspase och ror, en lista 6ver
matchande par ska finnas 6ver bank. Om dom inte matchar: byt
reagenspase till den som stimmer 6verens med bufferten om det
finns. Annars far nytt prov med ratt buffert tas. (Ska dock fungera
med Buffert A)

Fel pa instrument

Om du marker att det alltid &r samma maskin som visar "invalid”
kan det bero pa fel i mjuk eller hardvara i maskinen. Borja med att
kora en negativ kontroll, om den ocksa visar ”invalid” ska
labansvarig och klinisk mikrobiologi i Lund kontaktas.

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi
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Loggblad for Invalid och Ej bedombart Vita-PCR
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Nar loggbladet ar helt ifyllt eller efter tre Invalid under samma dag ska loggbladet scannas

och skickas till:

Pna.mikrobiologi@skane.se

Ort: Avdelning:
Datum (ar- | Instrument | Lot nr Lot nr Resultat Signatur
man-dag) | nr kartong reagenspase

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi
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Resultatregistrering i Melior

Oversiktlig instruktion (utférlig beskrivning finns nedan)

Valbara analyser for VitaPCR finns under flik Avd Regio:

Avd Cov-19 pcr (PNA) — viljs nar provet tas pa patient
PERS Cov-19 pcr (PNA) — viljs nar provet tas pa personal
Avd Infl A pcr (PNA) — véljs nér provet tas pa patient
Avd Infl B pcr (PNA) — viljs nar provet tas pa patient

Viktigt att ni valjer ratt analys nar ni registrerar resultaten!

Resultatalternativen ar enligt féljande:

Positivt
Negativt

3
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Ej bedombart (Registreras efter upprepat Ej bedombart (Invalid) resultat, ej vid forsta

analysresultatet)

Alla resultat ska registreras da det ligger till grund for bland annat statistik och kvalitetsuppféljning.
Bade positiva och negativa svar ska dven dokumenteras i aktuell journalanteckning sa att patienten
kan lasa svaret via 1177.se.

Covid-19 och influensa ar anmalningspliktiga sjukdomar och vid positivt resultat pa testet maste
smittskyddsanmalan goras. Smittskyddsanmalan bestar av en laboratorieanmalan. Ett positivt

resultat genererar automatiskt en laboratorieanmalan till Sminet, via inmatat varde i

journalsystemets lablista.

Vid positivt resultat for influensa A eller influensa B ska nytt prov tas i VCM-r6r och skickas till
Klinisk mikrobiologi.

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi
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Ordinera och skriva in svar pa listan Avd Regio i Melior

Borja med att klicka pa den roda listan som

heter Avd Regio. Denna ar placerad
direkt efter de blaa listorna. Tryck darefter pa knappen Nytt. Valj ansvarig och tryck pa OK.

Avhingt Sk ut Sign Tabort || Blanka Koppla

Byt ansy Alla Dyt Uppdatera | Dolj tormma

| Proteiner I Tox.-"LékI Blodg-B as I B|DM Aminosyro IPNAI Urinanaly I Ayd Regio I

[ atumn
sardkontakter T
It

Avwd Cov-19 Snabb Ag

FERS Cow-19 Snabb Ag

Avd Cov-19 por [PHA)

Ange ansvarig

@ Filtrera p4 Organisation ) Klinik

Organisation fdr filtrering av ansvarig

Labhestall fwdk)
- |PERS Cov19 poi[PNA)

Avd infl & por [PMA]

Avd infl B por [PMA]

Valbara analyser

Ange proviagningstic:
2021-10-140853:32 |
Angvario; \

[ Akutsjukvird ]
+-[4 Barn- och ungdomskirurgi Trka pé- knappen Nytt Val]

H-[_d Barnmedicin

-1 Bammorskemottagningar sus| - Sedan ansvarig vardgivare och
+-[_dl Bild och funktion
+-[_Jl Diagnostiskt centrum trka OK

+-[d Endokrinologi

[

[

[

[

[

[

[#-[dl Gastroenterologi
(-1 Geriatrik

(-3 Handkirurgi | 4
[

[

[

[

[

[

[

[

m

+-[ 1 Hematologi
H-[d Hjartmedicin
-4 Hudsjukvdrd
+-[ 1 Infektionssjukdomar

#-d Intensivwdrd och perioperativ vird Lund
11 Intensivwdrd och perioperativ vird Mal
+-[d Internmedicin
+-[_d Kirurgi

tdarkera dnskade analyser: \
Awd Cov-19 Snabb Ag

Personalkategori

PERS Cov-19 Snabb Ag (Lakare / 7]
Awd Cov-19 per (PNA) )
PERS Cov-19 per(PNA F‘”S"a”g / |
A infl B por{PHA) = /
AN / -
/
N\ ) o

Ange provtagningstid. Om denna &ar under
samma dygn som svarets skrivs in récker det

Markera alla Admarkers alla

att ange t.ex. 0820 och sedan trycka pa TAB.

Avhiryt

\ /

Markera den eller de analyser som du
ska skriva in svaret pa och tryck pa OK

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi
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Aesanygt Skrine ut Sign Tabort | Blanka Foppla Byt answ Alla byt Uppdatera | Dalj tarr
Dubbelklicka darefter pa Proteiner | TowdLdk | Editerar Avd infl A per (PHA] * t
Best 211014
WA
1014 AT T 085332 ‘
21-10-14 - A kUM 5 I
#d Cov-19 Srabl Ve \7’
PERS Cow-19 Snabb Ag Enhet ‘
] Awd Cow-19 per [PHA] - ‘ ‘
Labbestall (wdk) 1
PERS Covw-13 por[PA)
21014 N ‘ ‘ i
Loed infl A por [PHA)
Aydinfl B per [PHNA) Textret ‘ ‘
= _ Provig |2021-10-140820:00 |
FETE Analysresultaten registreras -
med “Positivt”, "Negativt” Refkval.  Matknown v i
eller ”Ej bedémbart” i faltet
for varde. Refstar, | Notknown i I
F L
Swar stat, | Mot known v
21-10-1 |
Om du vill skriva in en __/"/’ Analyskammentar |
kommentar angaende : |
svaret sa klicka p& B IEeEmIEEy
Analyskommentar I
Avbr -
Tryck sedan OK
Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi 9(14)
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Kvalitetssakring

Analys av negativ kontroll

Negativ kontroll testas en gang per dag, varva mellan instrumenten om ni har flera sa att alla
instrument testas under veckan.

OBS: Om den negativa kontrollen ger positivt resultat for influensa eller SARS-CoV-2 ta
omgaende kontakt med Klinisk mikrobiologi for hjalp med felsokning, se kontaktuppgifter
sida 14.

Utforande: Analys av negativ kontroll

1. Tafram ett nytt provtagningsror.

2. Plocka ut reagensroret ur forpackningen och kontrollera att det frystorkade reagenset
ligger i botten pa roret. Knacka forsiktigt mot banken for att fa ner allt i botten. Riv
forsiktigt av folien.

3. Overfér 30ul fran provtagningsroret till reagensroret och pipettera Idngsamt upp och ner
10-30 ganger, tills vatskan ar klar. Undvik att det bildas bubblor. Bubblor kan ge ogiltigt
resultat, lite skum pa ytan paverkar inte pcr-reaktionen.

4. Satt pa korken ordentligt. Centrifugera 10 sekunder i bordscentrifug, alla bubblor ska nu

vara borta.

Tryck pa Run Test.

Scanna streckkoden pa reagensforpackningen.

Scanna kontrollens ID, sarskild etikett markt ”“Neg kontroll” finns for detta.

Starta analys.

Efter avslutad analys ska resultatet loggas pa ”Loggblad for negativ kontroll Vita-PCR”

som finns i detta dokument.

10. Scanna loggbladen och skicka till Pna.mikrobiologi@skane.se.

e N S

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi 10(14)
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Loggblad for negativ kontroll Vita-PCR
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Negativ kontroll testas en gang per dag. Resultat registreras i “Loggblad fér negativ kontroll
VitaPCR”. Varje mandag scannas loggbladet och skickas till: Pna.mikrobiologi@skane.se
Om den negativa kontrollen ger positivt resultat fér influensa eller SARS-CoV-2 ta
omgaende kontakt med Klinisk mikrobiologi, se kontaktuppgifter sida 14.

Ort: Avdelning:
Datum (ar- | Instrument | Lot nr Lot nr Resultat Ct- Signatur
man-dag) | nr kartong reagenspase | (pos/neg/ | varde
invalid) IC
Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi 11(14)
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Rengoring och underhall

Anvand handskar genomgaende!
Efter varje prov

e Torka av bankytan genom att fukta en torkduk ordentligt med Ytdest70+ och torka
noga. Lat ytan lufttorka.

En gang per dag
e Blanda lamplig volym natriumhypoklorit (1 del natriumhypoklorit till 4 delar sterilt
vatten) i en plastmugg. Fukta en torkduk latt och torka av bankytan noga. Lat
lufttorka. Kasta torkduken i papperskorg.

e Anvand samma I6sning for att fukta en ny torkduk latt. Torka forsiktigt av pipetten,
borja med den nedre delen (undvik mynningen) och ta sedan den 6vre. Lat lufttorka
pa ren bank. Hall ut eventuell 6verbliven natriumhypoklorit i vask.

e Stang av instrumentet och dra ut kontakten. Ta fram Ytdest70+ och fukta latt en
torkduk. Rengor forsiktigt framsidan av instrumentet och sedan ovansidan (luckan
ska vara stangd). Forsakra dig om att vatskan inte tranger in i instrumentet.

Daglig stadning utférs som sista eller forsta moment pa ett arbetspass.

Vid spill av provtagningsbuffert infér analys
e Torka omgaende bort genom att fukta torkduk ordentligt med Ytdest70+, lat sedan
ytan lufttorka. Byt handskar.

Vid misstankt kontamination av PCR-produkt

Om reagensrorets 6ppnats efter avslutad analys ska rummet betraktas som kontaminerat av
PCR-produkt. Detta galler oavsett analysresultat. Starta inga nya analyser utan kontakta
Klinisk Mikrobiologi for vidare utredning av atgard. Tills problemet ar atgardat skickas prover
for analys med Simplexa till Laboratoriemedicin Bas alternativt till Klinisk Mikrobiologi.

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi 12(14)
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Arbetslista VitaPCR  patum:
Resultat
Patient ID +/- Tid Pat/ Infort Analys
INVALID (ej bedémbart) Personal | nelior | utférd av
FluA
FluA
FluA
FluA
FluA
FluA

Utgiven: oktober 2023
Ansvarig: Klinisk mikrobiologi
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Instrument, forbrukningsartiklar och reagens
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Instrument
Beskrivning Leverantor Artikelnummer Kommentar
VitaPCR, CredoDiagnostics Triolab Bestalls via
pna.labmedicin@skane.se
Bordscentrifug MiniStar VWR 521-2161
Pipett Finnpipette™ F2 (10- | VWR 613-2702
100ul)
Forbrukningsartiklar
Beskrivning Leverantor Artikelnummer Férvaring
Spetsar: Biosphere 200ul, OneMed 21135

Sarstedt (70.760.211)

(Marknadsplatsen)

Natriumhypoklorit (NaClO), | Saveen Werner S004311000 Oblandad: Rumstemperatur

Scharlau Utspadd sparas ej
Reagens

Beskrivning Leverantor Artikelnummer Férvaring

SARS-CoV-2/FLU A/B Triolab 52182 Rumstemperatur

VitaPCR

order@triolab.se

Kontaktpersoner Klinisk Mikrobiologi

Namn Mailadress Telefon
Media Sultan Kadir, BMA Pna.mikrobiologi@skane.se 046 - 176199
Magnus Paulsson, medicinskt ansvarig Pna.mikrobiologi@skane.se 046 - 172405
Claus Christiansen, medicinskt ansvarig Pna.mikrobiologi@skane.se 046 - 171338

Pna.mikrobiologi@skane.se

Utgiven: oktober 2023
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