Jamférande studie av detektionsformagan av C. trachomatis i systemen Abbott m2000 och Roche COBAS 4800

Bakgrund

En anmarkningsvard minskning av antalet pavisade klamydiafall har noterats under 2017 vid ett laboratorium
som anvander Abbott RealTime m2000. | detta landsting hade antalet pavisade klamydiafall minskat med cirka
20% under forsta halvaret 2017 jamfort med foregaende ar. Detta ledde till fragan om det skulle kunna vara en
ny muterad variant, likt den som upptacktes 2006 och hade deleterat malsekvensen for tva kommersiella
testmetoder (Abbott och Roche).

En preliminar nationell jamforelse gjordes mellan perioden jan-jul 2016 och samma period 2017. De 7
laboratorier som anvander Abbott visade i genomsnitt en minskning av antalet pavisade fall med 14% (spannvidd
4 - 31%), medan motsvarande siffra for 6vriga 14 laboratorier var 6% (spannvidd -15 - +13%). Skillnaden mellan
Abbott och och 6vriga metoder var statistiskt signifikant vid analys pa Uppsala Clinical Research Center.

Vid Folkhdlsomyndigheten gjorde fordjupade statistiska analyser. Flertalet analyser gav inte stod for hypotesen
att Abbotts metod har lagre kdnslighet, men hypotesen kunde heller inte avskrivas. Fordjupad analys av dessa
data kan vara vardefull.

Resultat var sd anmarkningsvarda att det beslutades géra en jamférande analys av detektionsformagan for
klamydia hos Abbott m2000 och Roche COBAS 4800. Metoderna forvantas ha samma kanslighet utifrdn manga
publicerade studier.

Under perioden 16/10 — 17/11 togs klamydiaprover med bade Abbott- och Roche-provtagningskit vid STI-
mottagningarna i Karlstad, Karlskrona och Uppsala. Abbott-réren analyserades vid respektive lokala laboratorium
medan Roche-réren analyserades vid Sektionen for klinisk mikrobiologi, Akademiska sjukhuset, Uppsala
(tillsammans med Orebro Universitetssjukhus referenslaboratorium fér C. trachomatis).

Resultat

Ort Antal Abbott Pos Abbott Neg Abbott Pos Abbott Neg
prover /Roche Pos /Roche Neg /Roche Neg /Roche Pos

Karlstad 140 6 133 1° 0

Karlskrona | 102 2 98 2° 0

Uppsala 239 16 223 0 0

Totalt 481 24 454 3 0

®Provet visade ett cycle of threshold-virde pa 36,9, dvs svagt positiv.
®Dessa prover visade svag men upprepat positiv reaktion under cut off i Abbott-testet. Laboratoriet betraktar sadant resultat
som att C. trachomatis-DNA &r pavisat, om reaktionskurvan ar godkand.

Sammantaget visar jamforelsen pa 99,4% (478/481) 6verensstammelse mellan Abbott- och Roche-metoderna.
De tre fall som visar diskrepans &r svagt positiva och ligger inom det stokastiska omradet for DNA-amplifiering.
Det finns en tendens till att Abbotts test fér C. trachomatis ar nagot kansligare an Roche-metoden, men det ar
inte statistiskt underbyggt.

Kommentar

Det har forekommit oro att en ny ”svensk mutant” skulle ha uppstatt och forklara minskningen i Abbott-
landsting/regioner. | den reviderade metoden som kom 2007 finns tva malgensfragment fran plasmiden. Att bada
samtidigt skulle bli obrukbara fér detektion ar ytterst osannolikt. En alternativ forklaring till den
anmarkningsvdrda minskningen i vissa Abbott-landsting/regioner skulle kunna vara att vissa
tillverkningsomgangar (lot) av reagenser ar suboptimala. Detta ar annu inte undersokt, men bor goras.

Sammanfattning

- Hypotesen att Abbotts metod har en ldgre kanslighet an metoden fran Roche far avskrivas.

- Eventuell kdnslighetsvariation orsakad av ojamn reagenskvalité i Abbotts m2000 CT-test ar inte utredd.

- Undersokningen visar att det sker fluktuationer i diagnostiskt utfall i olika landsting/regioner som kan vara
svartolkade utan att gora mikrobiologisk analys.

- Det pekar dven pa behovet av monitorering av diagnostiska metoder for att veta att de fungerar
tillfredstallande.
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