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Du har ved ¢-mail af 4. oktober 2020 anmodet Statens Serum Institut om aktindsigt pa folgende made
“dokumenter (brevveksling, mails, andre dokumenter) som kan tvdeliggore hvad der har afgjort beslutningen
om at anvende RT-PCR-test il diagnosticering af SARS-Cov-2 hos borgere.

Herunder anmoder feg om indsigt | overvejelser ombring valget af den specifikke procedure som anvendes,
og ovenvefelser nl valg af primere og specificitet af primere 1 forhold til annealingstemperaturen og
magnesiumconcentrationen, med henblik pd at kunne vurdere testens specificitet.

Desuden onsker jeg imdsigt 1 antallet af cvkler som PCR-testen bruger, for at kunne vundere silkerhed for at
undgd falske positive tests,

Desuden anmoder jeg om indsigt | dokumenter som kan belyse bestutningsgrundlage! for af tro pd, at denne
test korrekt vil identificere tilfeelde af sypdom. Herunder, da der er tale om en nyv og ukendt sygdom, hvilken
evidens man har baseret xig pad. for at netop denne mikroorganione / RNA-sekvens er den som skaber
svgdonmien.”

RT-PCR bliver anvendt af Statens Scrum Institut, da det er den fortrukne metode til diagnostik af SARS-
CoV-2,

Statens Serum Institut kan endvidere henvise til, at der pi WHO og ECDC's hjemmesider findes en nekke
oplysninger testning af ny coronavirus og COVID 19 pd verdensplan samt publikationer herom. Se Feks,
hittps: /www eode curopacuen/covid-19 Tatest-evidence diagnostic-testing og
https:/www who intcmergencies disqases/ novelcotonavinus-2019 global-research-on-nove!-
corenavinis-201Y-ncov/.

Om valg af pnmere, si anvender Statens Scruminstitut primere mod E-genct pd SARS-CoV-2, som anbefalet
af WHO og EDC, idet det er yderst sensitivt og specifikt. Der er vedhaefiet to antikler om emnet til denne mail,
Primerne kan ikke binde sig til andre vira og gener, o man sikrer derfor, at der kun tjckkes for infektion med
SARS-CoV-2 i testen. Nir pnmeme har bundet sig til arvematerialet opformes det, dvs. at SARS-CoV.2's
arvematenalet amplificeres. SS1har en cut-ofT for ctvierdier (antallet af cycler der er nodvendigt for pAvisning
af virus) pd 38 (hvor falsk positive sasdvanligvis har en ct-verdi pd omkning 40),

Arsagen til anvendelsen af RT-PCR test er, at det er den mest praecise test pd markedet. Bide designet,
valideringen og udforelse af de diagnostiske PCR-test tilskriver en meget hoj specificitet pa over 99 %5 Den
anvendie PCR-test er designet siledes, at der ikke er nogen teoretisk genetisk krydsreaktion med andre
mikroorganismer cller humant genom 1 databaser. | valideringen af testen har der ikke vieret nogen
krydsreaktion med andre mukroorganismer cller humant genom i testning af prover, der vides at indeholde



andre virus og humant genetisk materiale. | udforelsen af testen er der som sagt en sikaldt “cut-oft™ for ct-
vierdier pi 38, 1 de ulfielde hvor vi har gentestet prover og/eller sekvenseret dem, er det ogsi vores erfaring,
at testen har en meget hoj specificitet.

Falsk positive tests er et generelt fienomen for alle typer al PCR-tests for SARS-CoV-2, inklusiv de tests der
udfores 1 regionalt reg o i TestCenter Danmark. Man kan dermed ikke udelukke, at der er enkelte falsk
positive tests, men omfanget er meget lille, og SSI har pid nuvierende tdspunkt ikke kendskab nl nogle, der
har vieret testet falsk positive.

For at sikre, ot testen kan dentificere virusset, si anvendes dyrket SARS-CoV-2 virus som positiv kontrol 1
alle proveopsaet. P& den mide sikres det, at der kan identificeres en positiv og en neganv test hver gang en
rickke tests bliver diagnosticeret. Testen er akkrediteret iht, 1ISO17028 (akkrediterings nr. 397) af DANAK
(det danske myndighedsorgan tl kvalitetssiknng af dingnostiske tests). SSI deltager ogsd 1 ¢t ckstern
kvalitetsprogram, Quality Control for Molecular Diagnostics (QCMD),

Statens Scrum Institut kan tht. bestemmelsen af ny coronavirus henvise tl amtiklen “The species Severe acute
respiratory syndrome-related coronavirus: classifving 2019-uCoV and naming it SARS-CoV-2", hvor du kan
lese mere  om  dokumentationen for ny  coronavirus, herunder  dens RNA-sekvens:
https:/www.nature.com/articles/s4 | 564-020-0695-z.

1. KLAGEVEJLEDNING

Klage over denne afgorelse om aktindsigt kan ske til Sundheds- og Eldreministeniet. Du skal dog
indledningsvis sende din klage til Statens Serum Institut, Direktionssekretariaf ssidk. Hyis din Klage ikke
giver Statens Serum Institut anledning til at wendre afgorelsen, sender Statens Serum Institut klagen sami
sagens dokumenter og herunder afgorelsen tl Sundheds- og Aldreministeniet snarest og som udgangspunkt
senest syy arbejdsdage efter modtagelsen af klagen ved Statens Serum Institut, jf offentlighedslovens § 37,
stk. 1 og 2,

Med venlig hilsen,
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