Robust Diagnostik

| forbindelse med covid19-krisen har regionerne stdet i spidsen for en historisk
omstilling af sundhedsvaesenet pd meget kort tid. Regionerne har desuden effektivt
samarbejdet taet med gvrige sundheds- og stabsmyndigheder for Isbende at handtere
udfordringerne i krisen.

Beredskabsmaessigt har det bade drejet sig om at skabe den ngdvendige plads til
patienterne (hospitaler, intensiv og respiratorer), sikre testning af personer med
symptomer og sikre forsyning af varer.

De klinisk mikrobiologiske afdelinger (KMA) etablerede hurtigt et nationalt samarbejde
med henblik pa at sikre forsyning af kritiske varer herunder delvis selvforsyning i
Danmark, kapacitetsopbygning pa laboratorierne samt Igbende koordinering i form af
en national task-force.

Samarbejdet har fokuseret meget pa kapacitet, antal test og svartider, og det er lykkes
af sikre en hurtig kapacitetsopbygning og et staerkt samarbejde pa tvaers af landet.

Regionerne udfgrer aktuelt ca. 12.000 test dagligt som svarer til de maltal
Sundhedsstyrelsen har defineret. Regionerne vil skalere denne indsats ved at opbygge
en daglig kapacitet pa 20.000 test, der kan skaleres til 30.000 ved spidsbelastninger,
fra og med efteraret 2020. Den ggede kapacitet opbygges i alle regioner i forhold til
befolkningstallet.

Sidelgbende arbejder regionerne for at sikre hurtige svartider til befolkningen.
Regionerne satte i juni md. et mal for svartider pa test, der Igd pa, at 75 procent af alle
testede i sundhedssporet skulle have et svar senest 24 timer efter testen. Og 95
procent inden for 48 timer. Med den politiske aftale fra 14. august om yderligere
genabning, er der formuleret en ny malsaetning om, at 80 pct. skal have adgang til
COVID-19-test inden for 24 timer, og at 80 pct. far svar pa test dagen efter, at testen
er foretaget.

Regionerne arbejder for et fortsat taet samspil med de kliniske funktioner og
prioritering af testkapacitet og hurtige svartider til personer med stzerke symptomer.
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Opbygningen af den robuste kapacitet og yderligere fokus pa korte svartider betyder,
at regionerne vil sgge at optimere flere dele af det samlede test flow og investere i
gget maskinkapacitet og personale. Regionerne vil herunder arbejde for uafhaengighed
af enkeltleverandgrer og sikring af mere stabile forsyninger.

Smittespredning og testning

Epidemier kan have forskellige forlgb. Coronaepidemien udviklede sig hastigt, fra den
forste person blev testet positiv den 26. februar, jf. nedenstaende figur:
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Det lykkes relativt hurtigt at begranse smittespredningen. | juni og juli maned var der
meget fa nye smittede. Dette billede er dog sendret en del fra og med august maned,
hvor smittetallet igen er stigende. Men ikke sa eksplosivt som i marts og april maned.

| den speede start af epidemien var det alene SSI, der udfgrte tests grundet aftale om
smitteberedskab mv. Men Sundhedsstyrelsen dabnede i slutningen af februar maned
op for, at nogle og senere alle KMA’er kunne udfgre testningen.

Regionerne ggede hurtigt testkapaciteten og ndede op pa 12.000 daglige test pa
hverdage, hvilket sikrede, at alle med symptomer samt alle, der indleegges pa hospital,
kunne testes.

Antal testninger i regionerne pr. maned:

februar | marts | april maj juni juli Medio
august

122 30.093 | 208.463 | 290.540 | 282.720 | 242.730 | 170.874




Til og med marts maned var "hit-raten”, forstdet som andel positive, ca. 10 pct. af
alle testede. Denne udvikling sendredes Igbende gennem april maned, hvor
andelen af positive faldt til ca. 1 pct. af de testede ultimo april. Positivraten er
yderligere halveret gennem maj maned og faldt Igbende indtil august maned. For
hele perioden kan positivandelen opggres til 1,1 pct.

Staten har i samarbejde med regionerne og Novo Nordisk Fonden etableret et
supplerende testspor — samfundssporet. | dette spor testes personer uden
symptomer, herunder naere kontakter til smittede, turister m.fl.. Der testes
dagligt over 15.000 personer, og der er etableret en samlet kapacitet pa 20.000
daglige test. SSI udfgrer analyserne for disse prgver, mens regionerne sikrer
prgvetagningen.

Der er i alt —i begge spor — gennemfgrt knap 2 mio. test.

Stgrste udfordringer
Den nationale task-force har Ipbende sggt at sikre Igsninger og skabe optimeringer
i forhold til de udfordringer, der Igbende er identificeret:

Mangel pa reagenser

Mangel pa plasticvarer

Mangel pa podesaet

Hgjt arbejdspres og mangel pa personale

Regionerne har arbejdet i mange spor for at sikre den ngdvendige kapacitet. Det drejer
sig om investeringer i alternative linjer, robotter til delvis automatisering, rekruttering
af personale samt alternative forsyningsveje for kritiske varer herunder etablering af
produktion i Danmark. Endelig er der etableret vaerdifulde samarbejder med andre
diagnostiske afdelinger, universiteter og private virksomheder, der har fungeret som
underleverandgrer.

Task-forcen vurderer, at der er mulighed for opbygning af lagre for bade plasticvarer
og podesaet i Igbet af efteraret 2020. Der er ogsa bedre muligheder for at indkgbe
reagenser til flow-systemerne, sa der kan opbygges en vis lagerkapacitet pa disse
omrader. Den stgrste udfordring er ggede leveringer af reagenser til de mest
automatiserede systemer, hvor det forelgbig ikke er lykkedes for de store
internationale producenter at gge produktionen i et omfang, der kan matche
efterspgrgslen.

Dette viser ogsa behovet for et fremtidigt set up, hvor ”"in-house” udviklede reagenser
kan bevares som et ligevaerdigt alternativ. Derfor er det vigtigt, at hverken EU- eller
nationale regler satter begreensninger for brugen af egenudviklede Igsninger,
herunder samarbejde pa tvaers af sygehusenheder.

Det kan fx blive meget aktualiseret, hvis et fremtidigt virus er mere sundhedsfarligt og
med st@rre smitterisiko end Covid-19.



Regionerne arbejder med flere scenarier for at sikre tilstraekkelig kapacitet. Dette
vurderes ngdvendigt, da der fortsat ikke er forventninger om tilstraekkelige forsyninger
til de mest automatiserede systemer. Der er tre hovedscenarier, der i praksis kan mixes
for at sikre robusthed. Regionerne vurderer aktuelt, at scenarie B er det mest
realistiske.

Scenarie A: Metoder med kapacitet pa ca. 1.000 pr. dag pr. maskine. Der er tale
om flows, som ligger tzet pa fuldautomatisering og har lavt arbejdskraftforbrug.
Scenariet kan aktuelt ikke sta alene og skal derfor suppleres med de andre
scenarier for at sikre robusthed.

Scenarie B: Forenelig med det mest sandsynlige scenarie baseret pa nuvaerende
set-up og vekslende begraensninger i leverancer. En kombination af enkelte
automatiserede Igsninger og @vrige del pa relativt automatiserede flow
systemer.

Scenarie C: Metoder med lav grad af automatisering og hgjt
arbejdskraftforbrug. Dvs. samlet set metoder, der normalt ikke vil finde
anvendelse i rutinediagnostisk virksomhed, men kan bringes i brug pga. seerlige
omstaendigheder. Dette scenario er praeget af ”in house” design, hvor der med
korte frister kan skiftes mellem forskellige leverandgrer af utensilier og
reagenser, herunder egenudviklede metoder.

Helt overordnet er det regionernes vurdering, at det er realistisk at opbygge robust
kapacitet ved primzert at satse pa mere automatiserede systemer. Den stgrste
udfordring er manglende levering af relevante reagenser.

Regionerne vurderer ogsa, at det er ngdvendigt med mindre automatiserede back-up
systemer, der kan supplere de mest automatiserede systemer (Medium throughput)
for at gge fleksibiliteten over for leverandgrerne.

Endelig skal en raekke yderligere forhold afklares for at sikre basisdriften. Det drejer sig
om laboratorieplads, basisapparatur (kele/frys, pr@vesorteringsapparatur, afpropper
etc.) og yderligere personale.

Fordelingen mellem regionerne er opgjort i nedenstaende tabel:




Tabel over antal daglige prgver pr. region.

Region Befolkningstal | Andel Antal tests ud |Antal test, yderligere
(pct.) af 20.000 beredskab (10.000)

Hovedstaden 1.847.147 32 6.342 3.171
Sjeelland 837.225 14 2.875 1.437
Syddanmark 1.223.559 21 4.201 2.100
Midtjylland 1.327.214 23 4.557 2.278
Nordjylland 589.712 10 2.025 1.012
Hele landet 5.824.857 100 20.000 10.000

Den ggede kapacitet tilvejebringes ved indkgb af automatiseret udstyr og gget
automatisering af eksisterende flow-systemer. Herudover vil regionerne
prioritere POCT-udstyr relevante steder sasom FAM’er med henblik pa hurtig
afklaring af smitte.

Kort introduktion til diagnostiske prgver, flows og arbejdsgange

De mikrobiologiske afdelinger modtager en raekke typer af prgver til analyse. |
alt leverer afdelingerne arligt ca. 3 millioner prgvesvar. Ca. halvdelen af
preverne modtages fra hospitalet, den anden halvdel fra almen praksis. Det
samlede prgvetal har veeret stgt stigende i en arraekke, hvor regionerne ogsa
har overtaget en raekke opgaver og prgver fra Statens Serum Institut (SSI).

Der er flere flows og arbejdsgange i den diagnostiske testning. Med Covid-19 er
der ogsa etableret helt nye faciliteter og arbejdsgange, som har medfgrt nye
opgaver mv. pa KMA’erne. Styregruppen vil pege pa fglgende - ikke
udtgmmende - opmaerksomhedspunkter, der kan optimere det samlede
prgveflow. Det drejer sig primaert om it-udvikling og diagnostisk klinisk logistik,
herunder:

» Podning og prgveaflevering. Der er pa meget kort tid etableret en raekke
podeklinikker og mobile enheder. Der er behov for at finde modeller for at
optimere samspillet med KMA’erne.

» Prgve- og tidsregistrering, hvor der udskrives en prgvetagningsblanket
(PTB) inden selve podningen foretages. Dette medfgrer, at svartiderne
kommer til at fremsta laengere, end de i virkeligheden er. Det vil veere mere
optimalt med muligheder for at scanne prgverne i takt med, at de er pa
forskellige trin i det samlede flow.

» Prgveflow fra  podeklinik til  KMA kan bedre tilpasses
produktionsmulighederne, sa prgveload optimeres bedst muligt. Det drejer
sig om at levere prgver i racks mv., der er optimeret ift. den videre
behandling, herunder evt. brug af rgrpost o.lign., hvis fgdning til videre
behandling kan automatiseres.



» Prgveregistrering og prgvemodtagelse kan optimeres ved gget brug af
prgvescanning og mere automatiserede feeds.

» Ved brug af underleverandgrer skal det afklares, om prgverne kan
handteres direkte fra podeklinikkerne, sa de ikke fgrst skal prevemodtages
og registreres i KMA. Dette kraever mikrobiologisk klasse 2 laboratorium,
integreret laboratorie-data-kommunikation og tilbagelevering af positive
prover til KMA.

» Lgbende vurdering og prioritering i takt med epidemiudviklingen, sa
teststrategien Igbende tilpasses i et taet samarbejde med SST og SSI.

Point-of-care tests (POCT)

De regionale KMA’er arbejder pa en gget implementering af patientneer
hurtigdiagnostik pa hospitalerne, som det praktiseres for f.eks. diagnostik af
influenzavirus. Mange af de allerede etablerede Igsninger for analyse af
influenza forventes pa sigt at kunne anvendes til diagnostik af SARS-CoV-2, nar
leverandgrer frigiver kits til SARS-CoV-2, om end tidshorisonten fortsat er
usikker. For at sikre forsyningssikkerhed og robusthed implementeres pa nogle
enheder parallelle systemer fra forskellige leverandgrer.

Ved hurtigdiagnostik sikres hurtige prgvesvar, der bidrager til hurtig diagnostik
og behandling. Der opnas samtidig faerre isolationssengedage og hurtigere
patient-flow i de akutte modtageafdelinger, og smitteopsporing og
udbrudshandtering i kliniske afdelinger vil lettes.

Det er vaesentligt for epidemistyringen, at POCT-analyser er styret af de
mikrobiologiske afdelinger, sa Igbende kvalitetssikring, oplaering af personale
og opkobling mellem apparatur og laboratorieinformationssystem sikres.
Laboratorieinformationssystemerne sender umiddelbart automatisk svar til de
elektroniske patientjournaler og til den danske mikrobiologidatabase (MiBa),
som sikrer den nationale overvagning. Radgivning og udbrudshandteringer kan
varetages umiddelbart lokalt af de infektionshygiejniske enheder pa
hospitalerne, nar analysesvarene er integreret i KMAs vanlige
overvagningssystemer. Sporbarheden af resultatet forebygger dobbelttestning
og sikrer dokumentationen.

Oprensning og PCR

Behandlingen af Covid-19 prgver og @vrige virusprgver bestar i hovedsagen af
en oprensning af RNA og en PCR-detektion af prgven. Regionerne har en hgj
PCR-kapacitet pa de mikrobiologiske afdelinger. Den stgrste udfordring er
klarggring af prgverne til PCR-delen, hvor der benyttes en raekke forskellige
analyseplatforme til oprensning. Nogle platforme er abne for forskellige typer
af oprensningskit, herunder “in-house” udviklede Igsninger. Men der er en del
manuelle processer forbundet med arbejdet. Flow-linjer kan Igbende
optimeres ved bruge af flere og stgrre oprensningsplatforme. De
automatiserede systemer har ikke samme fleksibilitet i forhold til bl.a. ”in-
house” udviklede Igsninger.



Der bgr ved selve analyseapparaturet satses pa flere platforme til at udfgre
diagnostikken for at sikre stabilitet, fleksibilitet og hurtig leveringssikkerhed.
Der er forskel pa apparaturernes kapacitet og ressourceforbrug, og det skal
teenkes sammen med afdelingernes nuvaerende apparatur.

Prae- og postanalytisk udstyr

Et r@rpostsystem, der kan transportere prgverne, kan mindske logistik og
transport af selve prgverne. For prgver foretaget pa andre hospitaler i regionen
end de hospitaler med en klinisk mikrobiologisk afdeling, kan det overvejes om
et rgrpostsystem bgr dimensioneres til at kunne modtage prgver svarende til
den ggede produktion, eller om transporten af de lokale prgver skal forega ved
hyppige, regelmaessige transporter til afdelinger som under den nuvaerende
COVID-19 epidemi. | perioder med hgjt prgveantal kan regelmaessige
transporter vaere mest hensigtsmaessig.

Sorteringsrobotter kan anvendes til sortering og registrering i afdelingernes
laboratorieinformationssystem, inden de ekspederes videre til analyse. Dette
er en vigtig robotfunktion, der dels sikrer korrekt sortering og er med til at
minimere ensidigt gentaget arbejde og reducerer behovet for
personaleressourcer.

For yderligere at reducere ensidigt gentaget arbejde, bgr der indkgbes
decap/recap robotter i passende omfang, der inden analyse kan skrue lag af
prevergrene og pa efter endt analyse.

Alternativer der kan bista til skalering

Hurtig skalering medfgrer et stort pres pa de mikrobiologiske afdelinger. Derfor
har regionerne afdaekket supplerende muligheder for at sikre robust kapacitet.
Det drejer sig om indlan af personale, inddragelse af @vrige laboratorie
specialer og brug af deciderede underleverandgrer.

Indlan af personale fra andre afdelinger og/eller institutioner

Erfaringen med indlan af personale fra andre parakliniske specialer har vaeret
blandede i de forskellige KMA’er. Nogle har oplevet god og stabil stgtte med
udlan af det samme personale over en leengere sammenhangende periode.
Dette har muliggjort en hurtig oplzering til forskellige opgaver alt efter
personalets kompetenceniveau indenfor de mikrobiologiske arbejdsopgaver.
Andre har modtaget hjalpen fra forskellige og skiftende medarbejdere ofte pa
aftale om frivilligt ekstra arbejde (FEA aftale), hvor det har vist sig vanskeligt at
udnytte hjzlpen optimalt, da det har kraevet mange oplaeringer. Det har givet
frustrationer hos det faste personale, at de samtidigt med, at de har skullet Igbe
ekstra hurtigt og tage mange ekstra vagter, har skulle oplaere skiftende
personale, som kun er kommet fa gange. Det har de oplevet som en belastning.



Universiteterne har i forbindelse med nedlukningen og hjemsendelsen af ikke
kritiske medarbejdere indgadet aftale om udlan af laboranter til nogle af de
klinisk mikrobiologiske afdelinger. Disse laboranter blev udlant pa fuld tid og
udgjorde derfor en stabil arbejdskraft over en laengere periode. Herved kunne
KMA efter en oplaering drage nytte af deres kompetencer og arbejdskraft.
Aftalen indeholdt en varsling for ophgr af samarbejdet pa 7 dage.

For fremtidige pandemier vil det vaere gnskeligt, at der regionalt og lokalt
udarbejdes beredskabsplaner, som indeholder aftaler om og vilkar for (og
muligvis seette tal pad) udlan af personale fra andre parakliniske afdelinger til
KMA’erne. Ligeledes bgr Danske Regioner indga samarbejdsaftaler pa samme
vis med universiteterne og professionshgjskolerne om udlan af personale.
Lignende aftaler kan overvejes med private virksomheder, som beskaeftiger
laboratorieuddannet personale. Erfaringerne fra denne epidemi er, at arbejdet
med oplaering af indlant personale satter en begraensning pa, hvor mange
indlante personaler en KMA kan rumme. Det anbefales, at antallet af indlante
medarbejdere, en KMA kan modtage, medinddrages i udarbejdelsen af
beredskabsplanen.

Inddragelse af gvrige laboratoriespecialer i sikring af robust kapacitet til virus
diagnostik/PCR-test.

Ud over den PCR-analysekapacitet, der ligger pa de Klinisk Mikrobiologiske
afdelinger, er det afdakket, hvad der eksisterer af PCR-analysekapacitet i de
gvrige laboratoriespecialer (Patologisk anatomi og cytologi, Klinisk Biokemi,
Klinisk Immunologi og Klinisk Genetik), som vil kunne understgtte
opgavelgsningen uden at konkurrere med samme reagenser og leverancer,
som de Klinisk Mikrobiologiske afdelinger benytter sig af.

Der ligger en stor potentiel analysekapacitet pa seerligt de biokemiske og
immunologiske afdelinger og i mindre omfang pa de patologiske og genetiske
afdelinger, der kunne inddrages i analysekapaciteten som back-up funktionien
situation, hvor der skal skaleres yderligere op (vedlagt som bilag). Mange
laboratorieafdelinger har desuden en kerne af uddannet og treenet personale,
der kunne varetage opgaven og en organisering med analyseproduktion 24/7,
samt adgang til IT-systemer til svarafgivelse.

Der er dog en rekke forbehold herfor.

e langt det meste apparatur indgar i anden aktivitet, herunder
molekylaerbiologisk cancerdiagnostik, hvorfor en evt. omstilling til Sars-
CoV-2 diagnostik vil skulle afvejes ift. fortsat sikring af @vrig
rutinediagnostik.

e Der er generelt meget hgj PCR-analysekapacitet. Flaskehalsen er ofte
oprensningen, hvor ikke alle afdelinger rader over tilstraekkeligt
automatiseret udstyr, og seerligt de mere manuelle oprensningsformer er
ganske ressourcekraevende pa personalesiden.

e De benyttede reagenser ma ikke foranledige konkurrence med Klinisk
Mikrobiologiske afdelingers valg af reagenser og leverancer.



e Der skal sikres opsaetning til KMA's LIS med svarafgivelse til EPJ / WebReq
og MiBa, de steder, hvor det ikke allerede er integreret.

e Der skal sikres klar definition af logistik for rekvisition/svar og prgve-flow,
hvis der benyttes flere afdelinger til analyse.

e Det er en forudsetning, at der kan tilfgres tilstraekkeligt med
personaleressourcer, utensilier og reagenser.

Det anbefales derfor, at de enkelte regioner specifikt ser pa og vurderer, hvilke
muligheder der er i de gvrige parakliniske specialer for at supplere med
kapacitet herfra.

Brug af underleverandgrer

| den aktuelle pandemi har regionerne erfaringer med at bruge
underleverandgrer. Det drejer sig bade om universiteter og private
virksomheder. Underleverandgrerne har bistdet med 4.000 — 6.000 prgver
dagligt. Der har veeret betydelige udfordringer med at bruge
underleverandgrer, da prgvelogistikken har medfgrt leengere svartider. Til
gengzld har det veeret muligt at gennemfgre et stort antal analyser af
prevemateriale, der har haft karakter af screeningsprgver med lav positiv-
andel. Der er brug for sarlige prevergr og it-integration med de KMA’er, der
bruger den eksterne leverandgr. Dette viser behovet for at samarbejde med fa
eksterne leverandgrer, der kan handtere et stort prgveflow.

Sikring af indkgb og overvejelser vedrgrende lager

Pandemien har vist, at de sadvanlige leverandgrer har haft store udfordringer
med at kunne sikre og @ge leveringer til regionerne. Dette geelder for
prgvetagningskits, reagenskits og plastik-utensilier.

Prgvetagningskits

Udfordring: Alle hidtil indkgbte prgvetagningskit har enten vaeret ramt af egne
normale leverandgrers manglende evne til at kunne sikre og gge leveringsflow
hos deres udenlandske underleverandgrer, eller vaeret fra hastekgb fra nye
udenlandske leverandgrer iszer fra Kina, hvor prisen har vaeret hgj, og
leveringstiden lang og usikker. Desuden har dimensionerne af de forskellige
indkgbte rgr og podepinde vaeret meget forskellige, og det har skabt en del
handterings- og procedurevanskeligheder pa diverse KMA’er.

Lgsning: Der er lavet aftale og skrevet kontrakt med en dansk plastproducent
beliggende pa Sjlland, der vil producere et prgvetagningskit, der tilgodeser
alle kliniske mikrobiologiske afdelingers behov for et rgr, der bade kan
analysere virologiske og bakteriologiske prgver, og en podepind, der har de
gnskede egenskaber for en god podning og et godt pr@veresultat. Desuden har
rgret de dimensioner, der skal til, for at alle systemer kan handtere det.



Men man bgr nok pa laengere sigt overveje, om en anden dansk plastproducent
beliggende vest for Storebalt kunne komme pa tale, sa leveringssikkerhed kan
opretholdes ved brand eller anden ulykke. Det bgr ogsa overvejes, om der skal
laves en plan for opskalering af dansk produktion ved pludselig opstaet gget
behov.

Nationalt indkgb af podeseet er tilradeligt i pandemisituationen, da det gger
leveringssikkerheden.

Lagerkapacitet: Da alle prgvetagningskit har en holdbarhedsdato, bgr det
overvejes, om en flydende lagerkapacitet og en gget maengde i hver region er
Igsningen. Regionernes egne stor-lagre bgr sikres ekstra plads til de ekstra
varer. Samtidig bgr det overvejes, om der skal udarbejdes en plan for yderligere
ekstra lager ved pludselig opstaet gget behov. Stort nationalt lager vil ikke vaere
tilradeligt i denne situation.

Plastik-utensilier

Udfordring: Ved gget analysemangde opstod der et stort behov for yderligere
PCR-plader, pipettespidser, folier og andet plastik, der anvendes til analysering
af mikrobiologiske prgver. Igen har egne normale leverandgrers manglende
evne til at kunne sikre og gge leveringsflow betydet et stort behov for at finde
erstatninger hos andre store producenter og direkte kgb hos egne
leverandgrers underleverandgrer.

L@sning: Det har vist sig at vaere muligt at sikre sig leverancer til lagerkapacitet
til ca. 6 maneders produktion. Dette er sket ved dansk produktion af visse
plader og en massiv sggning efter erstatninger hos store europaiske
leverandgrer, hvor store ordrer er indgaet for at sikre leveringsstabilitet. Pa
laengere sigt vil en dansk produktion af PCR-plader og processing-plader maske
veaere en mulighed. Filter-pipettespidser viste sig at vaere en yderst vanskelig
opgave for en dansk leverandgr, og man kastede sig ikke ud i det projekt. Der
er dog lavet store aftaler med to store europeiske leverandgrer om stabil
levering resten af 2020.

Lagerkapacitet: Her kunne et nationalt storlager veere en mulighed, alternativt
stgrre kapacitet pa hvert regionslager. Men der er brug for lagerstyring, sa man
hele tiden kan monitorere meengden og forbrug til at kunne forecaste
yderligere bestillinger. Hidtil har hver KMA haft eget lager af plastikvarer, og
data har ikke veeret tilgeengelig ud over manuelt at tzelle varelager.

Idéen med bare at laegge varer pa et stumpt lager er maske ikke helt
hensigtsmaessig, da plastik ogsa har en udlgbsdato. Idéen med et flydende lager
i hver region, hvor data om forbrugsmenstre, leveringsforhold o. lign. kan
indhentes, er maske en bedre made at kunne styre et eventuelt behov for gget
eller mindre forbrug, alt efter testsituationen i Danmark pa det givne tidspunkt.
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Det bgr derfor sikres, at hver region har mulighed for stgrre lagerkapacitet til
at opbevare plastutensilier til 3-6 mdr. forbrug

Hver region har hver deres udstyrspark, og det medfgrer ogsa en forskellighed
i typer og antal af anvendte plastutensilier. Inden man kommer meget videre,
er der behov for at kortleegge, hvilke typer plastikutensilier, der anvendes i hele
landet pa alle systemer. Dette bgr ggres for at kunne leegge en bedre strategi
for nationale indkgb, hvis det bliver ngdvendigt.

Reagenskits.

Udfordring: Mangel pa reagenskits til de store automatiserede systemer, hvor
det er firmabestemt, hvilke reagenser man kan anvende. De store leverandgrer
har forelpbig ikke kunne gge allokeringen af kits til Danmark til de mest
automatiserede systemer.

L@sning: Der er ingen lette Igsninger til at sikre aftaler om gget allokering til de
automatiserede systemer. Regionerne er afhangige af de store leverandgrer,
og har forelgbig ikke haft held til at indga gensidigt forpligtende aftaler herom.
Det har ej heller veeret muligt at indga aftaler om national licensproduktion.
Fremtidige aftaler med reagensleverandgrer skal have yderligere fokus pa
gensidige forpligtelser, hvor regionerne forpligter sig til en aftale, og
leverandgrerne forpligter sig til at levere mv. Derfor har task force diagnostik
etableret en dialog med Roche, Hologic og Qiagen om ggede leverancer til
Danmark fra og med efteraret 2020/foraret 2021. Det er de tre leverandgrer,
der leverer til de mest automatiserede systemer (High throughput).

Regionerne har supplerende sikret en vis mangfoldighed i deres flow-systemer,
sa der kan bruges flere typer af testkits. Denne Igsning sikrer en betydelig
robusthed. Men er ikke optimal, da metoderne er mere arbejdskraevende.

Lagerkapacitet: Lagerstyring af reagenskapacitet, der registrerer leveringer og
forbrug og samler data fra hele landet til at fa et godt overblik, vil vaere et rigtig
godt veerktgj til at reagere og agere, nar pandemien skifter retning.

Fryser- og kplefacilitet i nogle store lagre er ikke en optimal Igsning. Det kraever
kvalitetssikring med flere gange fragt af varen, hvilket medfgrer risiko for
optgning, og der bgr vaere tanke pa, hvor besveerligt det er at handtere
udpakning og ompakning af varer til forsendelse ude pa selve afdelingerne igen.

Hver KMA har en forskellighed i antal leverandgrer, forskellighed i
produktforpakninger, opbevaringsforhold og forbrugsmgnster. Og da
reagenskits er kgle/frys-varer, er det mest hensigtsmaessig at have lokale lagre
pa alle sygehuse med KMA eller KMA-aktivitet. Der bgr derfor sikres gget
lagerkapacitet til alle sygehuse og sikres kapacitet til lager til 3-6 mdr.
Lagerstyringssystemer vil stadig veere uundgaelige for at skabe det forngdne
overblik.
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Regionernes hovedanbefalinger:

Regionerne vil primaert gge kapaciteten pa de eksisterende afdelinger og
anbefaler at prioritere scenarie A i videst muligt omfang. Samt at sikre back-up
ved at have de gvrige analyseplatforme (flow-systemer) i drift. Hermed sikres
den ngdvendige diversitet, og det vil fortsat veere muligt af opsaette in-house
analyser.

Regionerne vurderer, at de hver iseer kan tilvejebringe ekstra kapacitet ved
spidsbelastninger.

Regionerne skal indkpbe apparatur, ansatte og opleere personale, og
regionerne er ved at udarbejde mere praecise estimater samt beregning af de
gkonomiske konsekvenser.
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