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Besvarelse vedr.

» Vurdering af godkendelse af lumiVAST Trichinella analysemetode i trikinforordningen

Bestilling

» Vi har modtaget lumiVAST Trichinella valideringsrapport fra EURL en for parasitter (se vedhaftede). Vi
vil i den forbindelse gerne vide, om | kan stgtte op om denne metode til brug for undersggelse af
tamsvin/grise?

Derudover vil vi gerne vide, om | kan bidrage med oplysninger om forventede omkostninger for
trikinundersggelse ved brug af lumiVAST metoden. | valideringsrapport naevnes, at metoden er hurtigere
end ISO-referencemetoden, men der er i trikinforordningen allerede alternative godkendte metoder (fx
den kommercielle PrioCHECK™ Trichinella). Har | et bud pa om lumiVAST-metoden ligger i samme prisleje
for trikinundersggelse pa et laboratorium, som de nuveaerende godkendte metoder (én eller flere) i
trikinforordningen?

Svar

» P4 baggrund af den til bestillingen vedhaeftede EURL-P valideringsrapport for lumiVAST Trichinella
metoden, kan det nationale referencelaboratorium for Trichinella pa SSI godt stgtte op om denne
metodes brug til undersggelse af muskelprgver fra tamsvin/grise, men ikke til andre dyrearter. Dertil skal
det naevnes, at EURL-P valideringen kun daekker de Trichinella arter, der er kendt fra Europa (T. spiralis,
T. britovi, T. nativa, and T. pseudospiralis).

Der blev fgrst udfgrt to Ringtests, der begge resulterede i et behov for forbedring af metodens
fglsomhed. Producenten imgdekom kravene om optimering og den tredje og sidste Ringtest blev
gennemfgrt uden fejl, hvor alle prgver blev korrekt identificeret som positiv/negativ for alle fem
deltagende laboratorier.

LumiVAST Trichinella metoden adskiller sig fra andre metoder naevnt i forordningen ved, at den ikke er
baseret pa in-vitro fordgjelse, og at store dele af metoden er automatiseret. Med undtagelse af ”“latex

aggultination metoden” er alle andre metoder i forordningen baseret pa mikroskopi, hvor selve
detektionen for lumiVAST Trichinella metoden er baseret pa et immunoassay. Dette betyder at lumiVAST
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Trichinella metoden ikke kraever samme parasitologiske ekspertise for de medarbejdere, der udfgrer
analysen.

| forhold til omkostninger forbundet med lumiVAST Trichinella metoden, kan vi ikke bidrage med
yderligere oplysninger, da vi ikke er bekendt med de nuveerende priser for de forskellige metoder, nar de
udfgres i industrien, eller kender priserne pa det apparatur og de reagenser, der indgar i lumiVAST
Trichinella metoden.

Vi vil ggre opmaerksom p3, at der ved analyse med lumiVAST Trichinella metoden ikke pavises hele larver
men derimod antigener. Dette betyder at en sammenlignelig muskelprgve skal veere tilgeengelig for
konfirmering ved reference-metoden (ISO-standard) af en eventuel positiv prgve, da paviste larver ikke
kan sendes til artsbestemmelse.
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