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Om publikationen

Det finns ett behov av en nationell strategisk inriktning for hur och nér testning vid
covid-19 ska anvindas. Den storskaliga testningen &dr en viktig del i
smittskyddsarbetet for att begrinsa pandemins utbredning och dess konsekvenser.
Sedan pandemins borjan har det bedrivits en utveckling av nya tester. Dessutom
tillkommer nya anvéndningsomréden for de tester som anvénds sedan tidigare.
Med anledning av detta finns en sdrskild del om anvéndning av antigentester.

Dokumentet beskriver den nationella strategiska inriktningen for 2021 nér det
giller testning for padgaende respektive genomgéngen covid-19. Beslutsfattare inom
region och kommun behdver i sin tur dérefter fatta strategiska beslut for
testningens omfattning och inriktning,

Folkhdlsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Ordlista

Antigentest

Antikroppstest

Covid-19

Egenprovtagning

LAMP-test

PCR-test

SARS-CoV-2

Screening

Sjalvtest

TMA -test

Virusvariant

Test som médter frimmande dmne som inducerar ett
immunsvar. I dokumentet avses de proteiner som
produceras av viruset SARS-CoV-2

Test som méter forekomst av antikroppar mot virus. I
dokumentet avses de antikroppar som produceras mot
viruset SARS-CoV-2

Sjukdomen som orsakas av SARS-CoV-2

Prov som tas av personen sjilv, men dér analysen
sker inom professionen

Test som anvinds for att pavisa nukleinsyra i ett
prov. I dokumentet avses nukleinsyra fran SARS-
CoV-2

Test som méter nukleinsyra i ett prov. I dokumentet
avses nukleinsyra fran SARS-CoV-2

Viruset som orsakar sjukdomen covid-19

I dokumentet avses en bredare testning av personer
utan att det finns en misstanke om sjukdom hos
individen

Test dér provtagning och tolkning av testresultat gors
av personen sjilv

Test som anvénds for att pavisa nukleinsyra i ett
prov. I dokumentet avses nukleinsyra fran SARS-
CoV-2

I dokumentet avses fordndringar i virusets arvsmassa
som ger upphov till en evolutiondr fordel, déar en
egenskap kan vara 6kad formaga till smittspridning.
Vissa av dessa varianter benimns varianter av
sérskild betydelse



Sammanfattning

Den storskaliga testningen &r en viktig del i smittskyddsarbetet for att begrinsa
pandemins utbredning och dess konsekvenser.

Covid-19 ér en samhéllsfarlig sjukdom och lyder dirmed under smittskyddslagen
(2004:168). Personer som misstanker att de kan vara smittade &r darfor skyldiga att
utan drojsmal kontakta hilso- och sjukvérden for bedomning av behov av testning
sé att tidiga insatser med smittskyddsatgirder pa sévil individ- som samhéllsniva
kan genomforas. Antigentester, PCR-tester eller motsvarande testmetoder kan
anvédndas for att pavisa pdgdende infektion.

Testning i form av riktad screening gor det mojligt att upptécka smitta hos personer
som inte upplever sig ha nigra symtom. Smittskyddsatgirder kan da sittas in i ett
tidigt skede och ytterligare smittspridning pa sa sitt hindras. Riktad screening ar en
tillaggsatgird och ett mojligt verktyg sa linge det pagar en omfattande
smittspridning i samhallet.

De flesta utvecklar skydd mot covid-19 bade efter genomgangen covid-19 eller
efter vaccination. Antikroppstestning pa individnivé ér darfor 1 de flesta fall av
begrinsat virde. Antikroppstester kan vara av betydelse pa medicinsk indikation
som stod till mediciniskt ansvarig ldkare for fortsatt handlédggning av en patient
inom hédlso- och sjukvérden. Antikroppstestning &r fortsatt resurseffektiv nir den
anvénds i epidemiologiska uppfoljningar pa grupp- eller befolkningsniva for att
undersoka hur manga som utvecklat antikroppar mot SARS-CoV-2 efter
genomgangen covid-19 eller vaccination mot sjukdomen.



Syfte

Den nationella teststrategin for 2021 har utformats for att ge stod till de strategiska
beslut som behover fattas pa region- och kommunniva for att sékerstilla
dndamalsenlig testning vid covid-19.



Avgransningar

Dokumentet ger inte viagledning for det faktiska utforandet av testningen eftersom
testningen behdver anpassas till forutsattningarna inom respektive region.



Malbild

Den onskade malbilden med teststrategin ér att sékerstélla

en robust kapacitet for testning av pdgiende covid-19 som é&r jamlik och
tillgdnglig for alla grupper i samhéllet. Testningen ska snabbt kunna erbjudas
alla i behov av testning for att kunna identifiera fall av covid-19 och dérefter
kunna sétta in adekvata smittskyddsatgirder,

en dndamalsenlig och resurseffektiv testning for pavisning av antikroppar efter
genomgéngen infektion eller vaccination, och

en nationell bild av smittspridningen av covid-19, inklusive 6vervakning av
virusvarianter som bedoms vara av sérskild betydelse for smittspridningen och
dess konsekvenser.



Testning for pdgdende covid-19

Tidig diagnos genom testning av personer som uppfyller kriterierna i
provtagningsindikationen for covid-19 ar en viktig del 1 smittskyddsarbetet for att

begrinsa pandemins utbredning och dess konsekvenser. Den storskaliga testningen
ar ocksa ett viktigt verktyg i 6vervakningen for att f4 en 6verblick av pandemin i
landet och resultatet inkluderas i de riskbeddmningar som gors for att sitta in
adekvata smittskyddsatgérder.

Dartill gor testning i form av riktad screening det mojligt att uppticka smitta hos
personer som inte upplever sig ha ndgra symtom. Smittskyddsatgirder kan dé sittas
in i ett tidigt skede och ytterligare smittspridning hindras pa sa sétt. Riktad
screening ar en tillaggsédtgird och ett mojligt verktyg sé ldnge som det pigér en
omfattande smittspridning i samhéllet.

PCR-tester har sedan pandemins inledning anvénts i mycket stor omfattning 6ver
hela vérlden och ses dven i Sverige som “’gold standard” for pavisning av infektion
eftersom virusets arvsmassa i allménhet kan pavisas tidigt i infektionsforloppet.
Antigentester dr generellt sett mindre kinsliga 4n PCR-tester och det krdvs hogre
virusnivaer i provet for att antigentester ska ge ett positivt resultat.

Vissa grupper i samhéllet har visat sig vara sérskilt riskutsatta for smitta respektive
allvarliga konsekvenser av covid-19. Det giller personer med olika riskfaktorer
sasom hog dlder och olika sjukdomstillstdnd. Personer med annat fodelseland &n
Sverige och personer som lever i socioekonomisk utsatthet dr sirskilt riskutsatta.
Indikationer frén storstadsregionerna Stockholm och Vistra Gotaland visar pa
minskad testfrekvens i omrdden med stor andel utlandsfodda i socioekonomisk
utsatthet. Ovan behdver sdrskilt beaktas i den regionala testkapaciteten.

Testning enligt provtagningsindikationen

Covid-19 lyder under smittskyddslagen och personer som misstinker att de kan
vara smittade ar darfor skyldiga att kontakta sjukvéarden for bedomning av behov
av testning for att mojliggora tidiga insatser av smittskyddsatgirder (3 kap. 1 §
smittskyddslagen (2004:168). Testning enligt provtagningsindikationen utfors

inom hélso- och sjukvarden vid symtom pé covid-19, vid smittsparning och vid
eventuell screening exempelvis infor inskrivning i omsorgsboende eller slutenvérd.
Provet tas antingen av hilso- och sjukvardspersonal eller av patienten sjidlv genom
egenprovtagning. Provtagningsindikationen anpassas utifran kunskapsldge och
aktuellt epidemiologiskt lage.

Testning enligt provtagningsindikationen géller oberoende av vaccinationsstatus
men nuvarande indikationer kan komma att justeras allteftersom kunskapsldget om
effektiviteten av covid-19-vaccination utvecklas. PCR-tester och antigentester kan
anvédndas. Antigentester kan anvéindas som ett komplement till PCR-testning nér
det finns behov av 6kad testkapacitet, men ersétter inte den storskaliga PCR-
testningen.
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Folkhdlsomyndigheten har publicerat vigledningar till stod for vardgivare och
kliniska laboratorier vid anvindning av tester for pavisning av pagiende infektion.

Regionernas ansvar for att testningen utfors

Regionerna behover sakerstélla att den storskaliga testningen mojliggérs utan att
det sker undantrangningseffekter pd annan diagnostik. Folkhélsomyndigheten
bistdr med mojligheten att utnyttja alternativa akt6rer for de regioner som har
behov av detta.

Utdkad testning i samband med lokala smittutbrott

Covid-19 har en formaga att sprida sig i kluster, det vill sdga att flera mdnniskor i
en avgransad miljo smittas samtidigt. I samband med ett pdgidende smittutbrott,
exempelvis pd en arbetsplats, skola eller inom delar av en kommun, kan en utokad
testning i form av en bred screening goras under en begransad tidsperiod. Sddan
testning samordnas av respektive smittskyddsenhet enligt de rutiner som ar
etablerade i regionen.

Den utdkade testningen r inte en del av den smittsparning som sker i direkt
anslutning till bekriftade fall. Antigentester eller PCR-tester kan anvindas.

Utforande av testningen

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att den uttkade testningen kan anordnas pé
olika satt utifrén de riktlinjer som ges av regionens smittskyddsenhet. Olika aktcrer
kan vara aktuella for det praktiska utférandet.

Testning i samband med inresa till Sverige

For att minska risken for importsmitta och spridning av nya varianter av SARS-
CoV-2 har flera lander infort krav pa testning efter utlandsresa.

I Sverige har restriktioner inforts och pa Folkhdlsomyndighetens webbplats finns
information om vad som géller for testning i samband med inresa till Sverige sa
lange det finns en omfattande global smittspridning. Antigentester, PCR-tester,
LAMP-tester och TMA-tester kan anvindas.
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Screening med antigentester

Screening okar mojligheten att upptécka smitta hos personer som inte upplever sig
ha ndgra symtom och tidigt bryta eventuella smittkedjor. I de fall antigentester
anvinds for screening pé arbetsplatser eller i andra miljéer med hog smittspridning
sker det som en tilldggsétgird till andra smittskyddsatgirder. Testningen kan
anordnas pé olika sétt dar flera olika aktorer kan vara aktuella for det praktiska
utforandet.

Redan idag finns system uppsatta dér provtagning och efterfoljande analys utfors
av hilso- och sjukvardspersonal pa eller i anslutning till vissa arbetsplatser.

Antigentester dr generellt sett mindre kinsliga 4n PCR-tester och det krdvs hogre
virusnivaer i provet for att antigentester ska ge ett positivt resultat. Det innebér att
ett negativt testresultat inte utesluter covid-19 och de skyddsétgirder som tillimpas
fortsatt behover foljas.

Det finns begrinsad kunskap om screeningens faktiska effekt nir det géller att
minska smittspridningen pa grupp- och populationsniva. Det &r viktigt att screening
inte leder till minskad foljsamhet till de grundldggande skyddsétgirder som alla i
samhillet maste folja. Utvirdering av screeningens effekt bor regelbundet goras
inom respektive verksamhet dir screening sker. Utvarderingar av
antigentestningens effekter pa populationsniva ar ocksé viktiga for att ge 6kad
kunskap och forstaelse for screeningens effekt.

Egenprovtagning och sjdlvtest med antigentester
Egenprovtagning infor PCR-analys tillimpas idag inom ménga regioner. Pa
motsvarande satt kan egenprovtagning effektivisera testningsforfarandet vid
anvdndning av antigentester. Testet behover vara CE-mérkt eller validerat for den
provtagningslokal som anvdnds vid egenprovtagning. Efterfoljande provanalys och
tolkning av resultat utfors av for &ndamélet trinad personal.

Sa kallade sjilvtester innebér att bade provtagning och avldsning av testresultat
gors av personen sjilv. Covid-19 lyder under smittskyddslagen och ett positivt
provsvar fran ett sjilvtest ska foljas upp inom hilso- och sjukvarden etablerade
floden for att patienten ska kunna anmélas i SmiNet och f6ljas upp inom ramen for
smittskyddslagen. Sjilvtester behover granskas av ett anmilt organ innan
produkterna fair CE-mérkas av sin tillverkare. Genom CE-méarkningen garanteras
att produkten har tillridcklig niva av sdkerhet for resultaten, att produkten &r séker
att anvdnda samt att den avsedda anvidndaren kan hantera produkten ritt och avlidsa
och tolka resultaten ratt.

Endast i sérskilda fall, om anvéindningen av produkterna ar befogad av skil som
skyddar minniskors hilsa, kan Likemedelsverket bevilja dispens for att anvinda
icke CE-mirkta medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.
Folkhdlsomyndigheten bedomer att sjdlvtester, forutsatt att de anvénds pé rétt sétt,
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kan vara ett verktyg i det svenska arbetet for att begransa covid-19-pandemins
utbredning och dess konsekvenser.

Screening av personal
inom halso- sjukvard och &ldreomsorg

Genom att regelbundet testa personal med antigentester 6kar mdjligheten att
uppticka smitta hos personer som inte upplever sig ha ndgra symtom och tidigt
bryta eventuella smittkedjor. Regelbunden screening av personal &r en
tillaggsatgird och ersétter inte andra skyddsatgiarder som &r implementerade pa
arbetsplatsen. For att ge avsedd effekt, det vill sédga skydda personal, patienter och
omsorgstagare behdver den utforas flera gdnger per vecka.

Aldre i sirskilt boende och personal inom dldreomsorg samt hiilso- och sjukvérd dr
prioriterade for vaccination. En betydande andel i denna grupp kommer att ha
vaccinerats under det forsta kvartalet 2021. Det &r dnnu inte klarlagt hur linge
vaccinationsskyddet kvarstir och om vaccinet jadmte att skydda mot sjukdom dven
leder till minskning av smittspridningen. Fortsatt kunskapsutveckling om covid-19
vacciner blir vigledande for hur linge det &r relevant att fortsdtta med screening.

Mer information och rekommendationer om prestanda vid anviandning finns i
Folkhdlsomyndighetens vigledning for anvindning av antigentester.

Utforande av screening

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att screening kan anordnas pa olika satt utifrén
de riktlinjer som ges av regionens smittskyddsenhet. Olika aktorer kan vara aktuella
for det praktiska utférandet. Utvardering av screeningens effekt bor regelbundet géras
inom respektive verksamhet dar screening sker.

Screening pa arbetsplatser med begransad
mojlighet att undvika nara kontakt mellan manniskor

Inom ramen for arbetsmiljéansvaret ska arbetsgivaren regelbundet genomfora
riskbedomningar som ligger till grund for de skyddsatgirder som behdver vidtas
for att minska risken for smittspridning av covid-19 pé arbetsplatsen. Screening
med antigentester pa arbetsplatser ddr ndra kontakter mellan ménniskor inte kan
undvikas kan vara en av de atgirder som sitts in som en tilldggsétgérd for att
minska risken for smittspridning pa arbetsplatsen. Genom regelbunden screening
med antigentester flera ganger per vecka 6kar mojligheten att identifiera potentiellt
smittsamma personer som inte upplever sig ha nagra symtom och tidigt bryta
smittkedjor i samhéllet. Screening med antigentester kan ocksa goras infor
specifika arbetsmoment dér risken for smitta dr hog.
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Nagra exempel pa miljder dér regelbunden screening kan vara lampligt dr skolor
och annan utbildningsverksambhet, viss verksamhet inom polis och riddningstjanst,
vissa byggarbetsplatser, restaurangkok samt teater- och filmproduktioner.
Exemplen som ges dr inte en komplett lista utan ska endast ses som
exempelomraden. Skolor och andra arbetsplatser som dvervager att infora
screening behdver gora en riskbedomning for att avgdéra om screening med
antigentester dr en lamplig dtgdrd for att minska risken for smittspridning.

Mer information och rekommendationer om prestanda vid anvindning av
antigentester finns 1 Folkhdlsomyndighetens vigledning f6r anvindning av

antigentester.

Utforande av screening

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att screening kan anordnas pa olika satt dar
flera olika aktorer kan vara aktuella for det praktiska utférandet. Utvardering av
screeningens effekt bor regelbundet goéras inom respektive verksamhet dar screening
sker.
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Testning for pdvisning av antikroppar

Antikroppstester kan ge mediciniskt ansvarig likare svar pa om en patient har
bildat antikroppar efter genomgéngen covid-19 eller vaccination. I de fall
antikroppstestning gors pa medicinsk indikation efter vaccination &r det viktigt att
sdkerstilla att det test som anviands péavisar de antikroppar som specifikt bildats
efter vaccination. Olika vaccin kan medfora att antikroppar mot olika
proteinstrukturer bildas, exempelvis endast mot spike-proteinet eller mot flera olika
proteinstrukturer.

Antikroppstester anvdnds ocksa vid populationsbaserade undersdokningar for att
regelbundet undersdka hur stor andel som har bildat antikroppar efter
genomgangen covid-19 eller vaccination.

Se vidare 1 Folkhidlsomyndighetens vigledning for anvdndning av antikroppstester
vid covid-19.

Antikroppstestning inom sjukvarden

Inom sjukvéarden kan det fortsatt finnas behov av att anviinda antikroppstest i
patienthandldggningen. En sddan anvidndning bedoms fran fall till fall av
behandlande lékare utifran regionala och lokala riktlinjer och &r kostnadsfri for
patienten.

Antikroppstestning pa befolknings- grupp- eller individniva

Antikroppstestning dr resurseffektiv ndr den anvinds i epidemiologiska
uppfoljningar pa grupp- eller befolkningsniva for att undersdka hur manga som
utvecklat antikroppar mot SARS-CoV-2 efter genomgéngen covid-19 eller
vaccination mot sjukdomen.

Eftersom vi idag vet att de flesta utvecklar antikroppar bade efter genomgéngen
covid-19 och efter vaccination sa ar antikroppstestning pa individniva i de flesta
fall av begrinsat véirde. Folkhdlsomyndigheten rekommenderar inte att
antikroppstestning anvinds for att kontrollera om ett antikroppsskydd byggts upp
efter vaccination annat én i form av riktade vaccinationsuppfoljningar.

I samband med att vaccinationstdckningen dkar ser Folkhdlsomyndigheten under
2021 inget behov av den storskaliga antikroppstestning som tidigare erbjudits pa
individniva i vissa regioner.
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Overvakning av virusvarianter

For att mojliggora 6vervakning av nya varianter av SARS-CoV-2 behdver en viss
andel av de positiva proverna analyseras vidare. Overvakning av virusvarianter
behovs for att mojliggora eventuell anpassning av de vaccin som produceras samt
for att hitta varianter som kan ha betydelse for smittspridning eller virusets
sjukdomsalstrande forméga. For att studera virusets arvsmassa kan
helgenomsekvensering utforas, men det finns &ven andra metoder att tillga.
Sveriges malséttning &r att minst 10 procent av de positiva proverna analyseras
vidare i syfte att identifiera de virusvarianter som utgér mer dn 2 procent av de
positiva fallen.

Utover slumpvis utvalda prover for allmén 6vervakning ingér dven prover fran
individer med reseanamnes till lander dér nya virusvarianter av sérskild betydelse
forekommer i stor omfattning, prover fran storre utbrott, prover fran reinfektion,
prover fran vaccinationsgenombrott och prover som i ndgon laborativ
screeningmetod tyder pa genetisk fordndring.
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Ytterligare information

Pa Folkhilsomyndighetens webbplats finns samlad information om covid-19.

Mer utforlig information och vigledningar som ror testning vid covid-19 finns
samlat pa Folkhidlsomyndighetens webbplats for utokad testning.
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Folkhdlsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en béttre folkhalsa.
Det gor myndigheten genom att utveckla och stédja samhéllets arbete med att framja hdlsa,
forebygga ohalsa och skydda mot hélsohot. Var vision ar en folkhalsa som stérker samhéllets
utveckling.
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