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INTRODUCAO

A pandemia da doenca coronavirus 2019 (COVID-19), causada pela sindrome respiratéria
aguda grave de coronavirus 2 (SARS-CoV-2), identificada pela primeira vez na cidade de
Wuhan, provincia de Hubei, na China, em dezembro de 2019, é agora um grande problema
de satde publica em todo 0 mundo. A pandemia continua a evoluir em Africa desde que foi
relatado o primeiro caso no Egipto, no dia 14 de Fevereiro de 2020. Até dia 22 de Junho de
2020, mais de 307.479 casos foram detectados em todos os Estados-Membros da Unido
Africana e mais de 8.149 pessoas morreram da doeng¢a. Embora haja variacdes entre os
paises, o nimero total de casos notificados tem aumentado exponencialmente nas ultimas
semanas. Novas evidéncias mostram que o virus é altamente contagioso com um tempo
de duplicagao de 2.3-3.3 dias e se espalha muito mais rapido do que se tinha pensado
inicialmente (tempo de duplicacao de 6-7 dias). Portanto, a deteccao precoce de SARS-
CoV-2 em pessoas infectadas desempenha um papel critico na limitacao da transmissao
de COVID-19, garante o isolamento ou quarentena de pacientes de COVID-19 para prevenir
a propagacao local do virus e divulgar de forma mais ampla as medidas de intervencao.

S\ -

As infecgoes por SARS-CoV-2 em humanos sao clinicamente caracterizadas por febre e sintomas
semelhantes aos da pneumonia, incluindo tosse e expectoracdo. Na Africa Subsariana, onde
prevalecem muitas doencas febris , 0 COVID-19 sintomatico sera provavelmente incorrectamente
diagnosticado com outras infecgdes causadas por febre. O risco de diagndstico incorrecto e a
presenca de COVID-19 leve e assintomatico tornam os testes laboratoriais uma ferramenta crucial
para a confirmacgao dos casos. Os testes de COVID-19 estao sendo significativamente expandidos
no continente. A iniciativa Parceria para Acelerar os Testes de COVID-19 langada pelos Centros
Africanos para Controle e Prevencao de Doencas (CDC) e a Unidao Africana esta ajudando os
Estados Membros a expandir a capacidade de testagem laboratorial como uma estratégia chave
para conter ou retardar a progressao da pandemia. Como a testagem é descentralizada para
laboratérios subnacionais (provinciais e ou regionais do pais), veterindrios, académicos e de
pesquisa, € essencial garantir a qualidade e aplicar as praticas de biosseguranga.

Os ensaios moleculares realizados em esfregacos nasofaringeos ou outras amostras
do trato respiratério superior sdo os testes mais comumente usados e confidveis para
o diagnéstico de COVID-19. Uma variedade de alvos genéticos de RNA sdo usados por
diferentes ensaios moleculares, comumente direcionados a um ou mais do envelope
(env), nucleocapsideo (N), pico (P), RNA-dependente RNA polimerase (RdRp) e genes do
primeiro quadro de leitura aberto (ORF1). A maioria dos ensaios moleculares alcancaram
100% de especificidade, uma vez que os primers sao projectados especificamente para as
sequéncias genéticas alvos do SARS-CoV-2. No entanto, a sensibilidade pode ser afectada
pela qualidade da amostra, periodo da colheita até o inicio dos sintomas, erros do teste
ou outras deficiéncias técnicas.
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Os resultados falso-negativos da SARS-CoV-2 do teste da reac¢ao em cadeia da polimerase
(PCR) foram documentados em alguns casos positivos ap6s dois testes negativos
consecutivos de PCR num periodo de 24 horas. Isso pode ser devido a erros técnicos
desde a colheita da amostras até a realizacao do teste. Os resultados falso-positivos
e falso-negativos tém implicagbes negativas para os esforcos de contengao dadoenga.
Portanto, é fundamental implementar medidas de garantia de qualidade em todas as redes
de laboratérios de teste de COVID-19.

OBJETIVO

O objectivo deste documento de orientacao é ajudar os Estados Membros e parceiros
no estabelecimento de medidas abrangentes de garantia de qualidade para redes de
laboratérios que realizam o teste de COVID-19. A orientacao enfatiza o uso de formulérios
de registo padronizado como uma ferramenta de qualidade, controle de qualidade (CQ),
participacao de laboratérios em esquemas de avaliacao de qualidade externa (AEQ) e uso
de dados de desempenho de AEQ para a melhoria continua da qualidade dos laboratérios
de testagem de COVID-19.

GARANTIA DA QUALIDADE

A garantia de qualidade (GQ) é a parte do sistema de gestdao da qualidade que se
centra na promogao da confianga para o cumprimento dos requisitos de qualidade. A GQ
implementada por meio de sistemas de gestdo de qualidade é importante para qualquer
servico de testagem, desde os testes de PCR realizados em laboratérios complexos até
aos testes realizados por tecnologias simplificadas de diagnéstico e/ou realizados no
local de atendimento em centros de salde comunitarios. A GQ € um sistema projectado
para melhorar continuamente a confiabilidade e a eficiéncia dos servigos de testagem
laboratorial. Pode ser implementada para monitorar a qualidade dos laboratérios de
testagem de COVID-19 e para minimizar as taxas de erro que podem surgir em todas as
fases dos processos de testagem (pré-analitico, analitico e pés-analitico).

Os laboratérios envolvidos no diagnéstico molecular de SARS-CoV-2 devem
implementar trés componentes principais da GQ, nomeadamente:

* Controle de Qualidade (CQ)

* Avaliagao Externa de Qualidade (AEQ)

* Melhoria da Qualidade (MQ) ou Melhoria Continua
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CONTROLE DE QUALIDADE

0 CQ é um material ou mecanismo que monitora o desempenho analitico do teste quando
usado com ou como parte de um sistema de teste. Pode monitorar todo o processo
da testagem ou apenas parte deste. E um processo de monitoria sistematica interna,
do desempenho do trabalho de bancada nos laboratérios de testagem de COVID-19,
incluindo verificagcdes de instrumentos e de novos lotes do conjunto (kit) do teste. O CQ
valida a competéncia dos laboratérios de testagem avaliando a qualidade da amostra
e monitorando os procedimentos de testagem, conjunto (KITs) do teste e instrumentos
em relacao aos critérios estabelecidos. Também inclui a revisao dos resultados do PCR
e a documentacao da validade dos métodos de testagem. Consequentemente, o CQ é
um processo de varias etapas com certos pontos de verificagao em todo o processo de
testagem: processos pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos (Anexos 1-3). Em geral, o
CQ deve ser realizado regularmente para detectar, avaliar e corrigir erros devido a falha
do sistema de teste, condicbes ambientais ou desempenho do operador antes de relatar
os resultados do teste.

Além das verificacbes de CQ indicadas nos Anexos 1-3, o CQ interno (CQIl) deve ser
realizado rotineiramente de acordo com a recomendacao do fabricante do teste para
ensaios moleculares especificos. Por exemplo, alguns ensaios tém controlos internos ou
de conjunto (kit) do teste e o uso de CQ externo pode nao ser recomendado. No entanto,
o laboratério deve garantir que os processos de extracgao e amplificagdo de PCR sejam
devidamente verificados quanto a qualidade usando CQIl em cada execugao de teste. Os
CQs comumente empregados para testes de PCR incluem:

Extraccao do controlo positivo: Usado como um controlo de extraccao de RNA para
demonstrar a recuperacao bem-sucedida do RNA e a integridade do reagente de extraccao. Os
controlos de extraccao devem ser extraidos e processados em cada corrida de de extracgao . Eles
contém material ndo infeccioso de células humanas de cultura (A549).

Controlo Negativo do Mastermix (CN): Verifica a contaminacao durante a extraccao
da amostra e/ou configuragao da placa. Se qualquer reaccao do controlo negativo for definida
como positivo, pode ter ocorrido contaminacdo da amostra e o teste deve ser repetido com
estrita observancia dos procedimentos de teste. Também indica se os reagentes de PCR foram
comprometidos para determinar o limite do ciclo. O CN contém agua sem nuclease.

Controlo Positivo do Mastermix (CP): Indica o limite de detecgdo e robustez do
ensaio. O controlo do mastermix positivo € o RNA do SARS-CoV-2 transcrito in vitro, seja um
fragmento de gene ou genoma completo. Este controlo deve ser manuseado com cuidado numa
area dedicada & manipulacao de acido nucléico para prevenir possivel contaminacao cruzada.
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Os CQs externos podem ser obtidos para o ensaio independentemente do fabricante ou
de fornecedores de CQ, incluindo laboratérios de referéncia nacionais ou da Organizagao
Mundial da Saude (OMS) ou ainda de entidades comerciais. Diversas empresas comerciais
terceirizadas fornecem controlos padrao para as etapas de extraccao e amplificagao do
teste de PCR do SARS-CoV-2 (Anexo 4). Os CQs comerciais sao preferidos; no entanto, os
laboratérios podem usar amostras de pacientes com concentracao do RNA viral conhecida,
de preferéncia amostras com valores de limite de ciclo baixo (25-30) para as sequéncias
alvo do SARS-CoV-2, como o controle positivo do mastermix. Agua sem nuclease ou meio
de transporte viral podem ser usados como o controle negativo. As Falhas do CQ, por
exemplo, quando um controle positivo resulta negativo ou um controle negativo resulta
positivo, invalidam os resultados do teste. O teste deve ser repetido, usando amostras
armazenadas ou colhidas recentemente apés a investigagao e a resolugdo da raiz causa
do problema do falha do CQ, como contaminagao ou degradagao de amostras ou reagentes
fora do prazo.

AVALIACAO DE QUALIDADE EXTERNA

A AEQ é um processo que permite aos laboratérios de testagem de COVID-19 analisaram
seus desempenhos comparando seus resultados com os de outros laboratérios da rede
(laboratérios de testagem e de referéncia) por meio de testes e retestagem do painel. AAEQ
também inclui a avaliagdo no local para rever a qualidade do desempenho do laboratério.

A AEQ geralmente avalia a competéncia de teste, o desempenho dos laboratérios, a
confiabilidade dos métodos do teste e a exactidao dos relatérios de resultados, incluindo
0 acompanhamento de resultados inaceitaveis da AEQ com acgao correctiva.

Um ou mais dos trés métodos de AEQ a seguir podem ser aplicados para laboratérios de
testagem molecular de COVID-19.

Teste de proficiéncia (TP): Um provedor externo de TP envia um conjunto de amostras
clinicas simuladas positivas e negativas para SARS-CoV-2 para testagem em diferentes
laboratérios e os resultados de todos os laboratérios sao analisados, comparados e reportados
aos laboratérios participantes. Os painéis positivos contém diferentes linhagens genéticas de
SARS-CoV-2. Varios fornecedores de TP comegaram a distribuir painéis para testes moleculares
de SARS-CoV-2. Os laboratérios de testes de COVID-19 podem ser inscritos como parte da rede
de laboratérios de influenza gratuitamente ou a um custo nao superior a $ 420 USD, mas o custo
varia de acordo com o pais (Anexo 4). Os laboratérios devem selecionar fornecedores de TP com
um histérico de entrega de painéis de TP na sua regido. Todos os laboratérios de testagem de
COVID-19 devem participar nos testes de proficiéncia a cada trés meses (trimestralmente).
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Retestagem: As amostras que foram testadas num laboratério sdo retestadas num outro
laborat6rio, permitindo a comparagao interlaboratorial. A primeira amostra de COVID-19 positiva
de um laboratério deve ser enviada para um outro laboratério de testagem, de preferéncia um
laboratério nacional ou de referéncia da OMS. Na auséncia de TP, os laboratérios nacionais do
COVID-19 devem enviar cinco amostras positivas e dez negativas, sistematicamente selecionadas,
para os laboratérios de referéncia da OMS para retestagem. Da mesma forma, os laboratérios
subnacionais (provincias e ou reginais no pais) de testagem de COVID-19 devem enviar amostras
para retestagem para o laboratério nacional de referéncia de COVID-19.

Avaliacao no local: As avaliacdes no local devem ser realizadas por especialistas experientes
na matéria, que observam e avaliam os sistemas de gestdo da qualidade dos laboratérios de
testagem de COVID-19 nas trés fases do processo. A avaliagao no local inclui:

* Gestado de pacientes * Adesdo a biosseguranca
* Procedimentos de colheita de amostra * Procedimentos de controlo de qualidade
* Politicas padronizadas de testagem * Avaliacao de competéncia da equipe

* Documentacao e manutencao de registros

A avaliagao no local deve ser realizada pelo menos uma vez por ano, mas de preferéncia a cada
trés ou seis meses. No entanto, uma visita de supervisao e apoio técnico imediata pode ser
organizada, conforme necessario (por exemplo, falhas da AEQ). Uma avaliagao periddica no local
pode nao ser viavel durante a pandemia de COVID-19. No entanto, a avaliagao no local deve ser
realizada durante a selecgao de laboratérios para a testagem de COVID-19 (use a ferramenta
de avaliagao laboratorial da OMS https;//apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/70874/
WHO_HSE_GCR_LYO_2012.2_eng.pdf?sequence=3&isAllowed=y) ou uma lista de verificacao de
avaliacao personalizada nacionalmente.

MELHORIA DA QUALIDADE

A MQ é um processo pelo qual os componentes dos servicos de testagem de SARS-
CoV-2 sao analisados para identificar oportunidades de melhorias, para planear e realizar
melhorias e para avaliar a eficacia das mesmas. A MQ também é reconhecida como Melhoria
de Processo e envolve monitoria continua, identificagdo de nao conformidades e accao
correctiva, como treinos de actualizagdo e/ou refrescamento, para evitar a recorréncia
de problemas. A colheita e a analise de dados e a solugao criativa de problemas sao as
componentes-chave desse processo. Pode exigir dados de auditorias, participagédo em
esquemas de AEQ e avaliagao no local para melhorar os processos de teste.

A ultima finalidade da MQ é efectuar acgdes correctivas face a nao conformidades identificadas,

investigar e eliminar as principais causas das nao conformidades, para prevenir e evitar a
reocorréncia. A implementacao de acgoes preventivas reduz a probabilidade da reocorréncia.
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ANEXO 1

ELEMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE - ADMINISTRATIVO

Controle de
qualidade
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Recomendacoes

Local de trabalho

Competéncia
Técnica

Procedimentos
operacionais
padrao (POPs)

Registos do
laboratoério

A testagem molecular de SARS-CoV-2 deve ser realizada num espaco de trabalho seguro e dedicado
0 PCR Manual requer uma configuracao de trés salas (extraccao, amplificacao e sala limpa)

Os laboratérios devem estar organizados para permitir um fluxo de trabalho de testagem eficiente

A equipe deve ter conhecimento técnico e habilidades adequadas para o trabalho de laboratério

A equipe deve receber treino sobre as praticas técnicas e de biosseguranca relevantes para a
testagem molecular de SARS-CoV-2

A equipe deve realizar regulamente, avaliagbes de competéncia e, se necessario, considerar uma
reciclagem. Por exemplo, curso on-line sobre diagndstico e testagem de COVID-19
https://www.futurelearn.com/courses/covid-19-diagnostics-and-testing

O laborat6rio deve ter POPs para testagem molecular de COVID-19
Os POPs devem cumprir com as recomendacoes actuais da OMS ou directrizes nacionais
Os POPs devem ser mantidos actualizados e escritos exactamente como praticado no laboratério

Os POPs e manuais devem estar localizados no laboratério para facilitar o acesso de todo pessoal

Todos os testes realizados devem ser registados num formato padrao de registo do laboratério

Usar formato de registo aprovado nos laboratérios de testagem de COVID-19 em toda a rede
do pais

Os registos do laboratério devem estar localizados na area de trabalho do laboratério o tempo
todo e armazenados num local seguro

Os resultados dos testes devem ser escritos diretamente no registo ou registro electrénico, em
vez de transcritos duma planilha

Os laboratérios devem colher e analisar dados mensalmente
Os dados devem ser colhidos nos principais indicadores de desempenho:

O Taxa de rejeicao de amostras

Nidmero de amostras testadas por categoria de amostra

Ndmero de resultados positivos, negativos e invalidos

Tempo de resposta Laboratorial

Ndmero de resultados do Controlo Interno de Qualidade (CIQ) com falhas
Desempenho de AEQ / TP (satisfatério / insatisfatério ou % de pontuacao)

O O O O O
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ANEXO 1 (CONT.)

ELEMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE - ADMINISTRATIVO

Controle de Recomendacoes

qualidade

* Todos os equipamentos de laboratério devem ser mantidos em condi¢des seguras e de
funcionamento (verificagdes internas)

® Os registos do laboratério devem mostrar o fornecedor, data de compra, nimero de série e custo

de cada peca do equipamento

Equipamento
quip ® Os manuais dos instrumentos devem estar localizados perto do equipamento

* A equipe deve ser treinada no uso e manutencao de instrumentos de PCR

* 0O equipamento deve passar por manutencao de acordo com a recomendacao do fabricante,
e os registos do servico devem ser mantidos no laboratério

® Adquirir kits de diagnéstico de acordo com a Lista recomendada pela OMS para uso e avaliagao
em casos de emergéncia (https:;//www.who.int/diagnostics_laboratory/eual/emergency/en/) e/ou
gue tenham autorizagao para uso em emergéncia das autoridades nacionais

* Priorizar os kits de diagnéstico com caracteristicas de alto desempenho em dados avaliados de
Suprimentos forma independente usando um tamanho de amostra representativo (por exemplo, https://www.
finddx.org/covid-19/pipeline/)

® Selecione fornecedores que tenham distribuidores locais ou rede de abastecimento no pais

® Considere cuidadosamente os itens auxiliares durante a previsao e aquisi¢cao (por exemplo,
buffers de extraccao, materiais de colheita de amostra, etc.)

® O processamento inicial da amostra (antes da inactivacao do virus) deve ocorrer numa cabine de
biosseguranca (CBS) dentro do servico de manutencao ou dispositivo de contencao primario

* Testes nao propagativos (testes de sequenciamento e amplificagao de acido nucléico devem ser
realizados numa instalacéo usando procedimentos equivalentes ao Nivel de Biosseguranca 2
(NBS-2 ou BSL-2)

® Para GeneXpert, os testes ndo propagativos podem ser realizados numa bancada sem o
uso duma CBS, se uma avaliagao de risco tiver sido feita e as devidas precaucoes forem
implementadas. Isso inclui o uso de EPI adequado e trabalhar numa area bem ventilada.

Biosseguranca

® Os laboratérios devem realizar uma avaliacao de risco para os testes pretendidos e,
subsequentemente, com base nos resultados, decidir sobre as medidas de controlo de
seguranca a serem implementadas (por exemplo, equipamento de proteccao individual)
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ANEXO 2

ELEMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE - GESTAO DE AMOSTRAS

Controle de

qualidade
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Recomendacoes

Colheita

Transporte

Laboratorio

Todas as amostras colhidas de pacientes suspeitos de COVID-19 devem ser consideradas como
potencialmente infecciosas. Portanto, a biosseguranca deve ser enfatizada no manuseio e colheita
de amostras.

Use EPI adequado (luvas, bata frontal sélida ou envolvente, mascaras faciais ou respiradores, se
estiverem disponiveis)

Os formularios de solicitagdo de teste devem capturar todas as informacoes necessarias da pessoa
que esta sendo testada, para manuseio, relatérios e cuidados clinicos adequados

Mais informagdes sobre como elaborar um formulério de solicitacao estao disponiveis no website:
https://extranet.who.int/Iqsi/content/develop-request-form-laboratory-testing

Amostras respiratérias superiores (esfregaco nasofaringeo, esfregaco orofaringeo (garganta ou aspirado
nasofaringeo ou lavado broncoalveolar) e amostras respiratérias inferiores (lavado broncoalveolar,
aspirado endotraqueal e expectoracao) sao recomendadas para a testagem de COVID-19.

Observe que o escarro expectorado é APENAS para pacientes com tosse produtiva. A inducao de
escarro NAO é recomendada.

Use cotonetes flocados com Dacron ou poliéster para a colheita de amostras. Cotonetes de alginato
de calcio e cotonetes com hastes de madeira ndo sao recomendados.

Etiqueter les tubes de prélévement avec les informations du patient, la date et I'heure du prélévement

Os laboratérios que sao incapazes de atender aos requisitos de biosseguranga devem considerar o
envio de amostras para laboratérios de referéncia

Todas as amostras devem ser armazenadas entre 2-8 °C por até 48 horas apés a colheita. Para
manuseio ou transporte apds 48 horas, as amostras devem ser armazenadas a -70 °C.

Usa o meio de transporte viral (MTV), se um atraso for inevitavel. 0 MTV pode ser preparado
localmente; consulte o protocolo do CCD dos EUA (https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/
downloads/Viral-Transport-Medium.pdf). Os meios essenciais minimos, solugao salina tamponada com
fosfato estéril ou solugao salina a 0.9% podem ser usados como alternativas ao MTV para testes de
SARS-CoV2.

As amostras devem ser transportadas como UN3373, ‘Substancia Biol6gica Categoria B’ usando
embalagem tripla (https://www.un3373.com/category-biological-substances/category-b/). Se o
transporte for feito dentro das fronteiras nacionais, cumpra com os regulamentos nacionais. Para
remessa noturna, usa a remessa num saco de gelo (temperatura 2-8 °C).

As amostras devem ser tratadas de forma eficiente para garantir uma comunicacao rapida e preciso
dos resultados

Os detalhes das amostras enviadas devem ser registados no livro de registo do laboratério ou
inseridos num sistema electrénico de informagdes laboratoriais antes da realizagdo dos testes

As amostras devem ser avaliadas de acordo com os critérios de aceitacdao, como vazamento e ou
derrame, volume de amostra inadequado e integridade da amostra, e os motivos registados se as
amostras forem rejeitadas
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ANEXO 3

ELEMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE -
TESTE MOLECULAR DE SARS-COV-2

Controle de Recomendacoes

qualidade

® A validacao ou verificacao deve ser realizada para garantir o desempenho do teste para o uso
pretendido, conforme indicado pelo fabricante. No entanto, em condi¢cdes de emergéncia, 0s
estudos de validagao e verificagao podem ser limitados.

® Cinco amostras positivas e 10 negativas devem ser encaminhadas aos laboratérios de

Validag3o ou referéncia da OMS para testes de confirmacao
verificacao do * Alternativamente, laboratérios novos ou menos experientes devem ser orientados por
ensaio laboratérios de referéncia ou mais experientes para a confirmagéo dos resultados dos testes

iniciais e melhoria de desempenho

* A verificagao lote a lote deve ser conduzida para um lote recém-recebido ou lote de kits de teste.
Cada lote deve ser testado usando amostras bem caracterizadas para verificar o desempenho
em relacao aos lotes existentes em uso.

® A reconstituicao do reagente deve ser feita numa capela de PCR ou cabine de Bioseguranca
seguindo a bula do fabricante e as condicoes de temperatura adequadas antes do uso (use

blocos frios ou gelo)
* Nao substitua ou misture reagentes de lotes de kits diferentes ou de outros fabricantes
Reagente N .
® Minimize os ciclos de congelamento e descongelamento

® Mantenha a integridade do primer/sonda. Apés a suspensao e diluicao, aliquote imediatamente
em volume suficiente para uma execugao.

* Nao use reagentes vencidos e ou fora do prazo

® A extracgao de RNA deve ser realizada numa instalagao BSL-2 ou equivalente

® A amostra deve descongelar completamente antes de usar

Processamento ® O escarro purulento ou coagulado deve ser tratado com ditiotreitol antes da aliquota
de amosta

® Os tubos de ensaio devem ser rotulados com detalhes da amostra para permitir a
rastreabilidade. Sempre use uma nova barreira de aerossol ou ponta de pipeta de deslocamento
positivo para cada amostra.

® Os procedimentos do teste molecular de SARS-CoV-2 devem estar prontamente disponiveis
(manuais, POPs, instrucdes de trabalho)

* A testagem deve ser efectuada de acordo com os POPs do laboratério

® As amostras restantes devem ser armazenadas em série a -70 °C para retestagem por um
programa AEQ
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ANEXO 3 (CONT.)

ELEMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE -
TESTE MOLECULAR DE SARS-COV-2

Controle de Recomendacoes

qualidade

® A interpretacao dos resultados do teste devem seguir o algoritmo do teste do pais ou a
orientagao disponivel

® Os resultados discordantes devem ser resolvidos repetindo o teste numa amostra recém-colhida
Interpretacao e, possivelmente, por sequenciamento

® Qualquer resultado inesperado deve ser relatado e as amostras relacionadas enviadas aos
laboratérios de referéncia da OMS para confirmagao https://www.who.int/who-documents-detail/
who-reference-laboratories-providing-confirmatory-testing-for-covid-19

® Os resultados dos testes devem ser revistos por um supervisor de laboratério para confirmar a
Reportar precisao antes da divulgacao. A revisao deve ser independente, envolvendo a confirmacao dos
detalhes do paciente com o resultado do teste e o teste de validado pelos resultados do controlo.
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ANEXO 4

PROVEDORES DE PAINEL DE SARS-COV-2 SELECIONADOS E ACTUALMENTE
DISPONIVEIS PARA CONTROLE DE QUALIDADE E TESTE DE PROFICIENCIA

PRESTADORES DE CQ

Yo mec SR
Union(Q.3 % )

N

ZeptoMetrix

SeraCare

European Virus Archives-Global

Bio-Rad

Instituto Nacional de Padroes e
Controle Biolégico (NIBSC)

LGC

Twist Bioscience

Randox

PRESTADORES DE AEQ

QCMD
INSTAND

Programa de satide, emergéncias e
gripe global da OMS

ECDC/EVD-LabNet/ERLI-Net

Boca Biolistics

Instituto Nacional de Padroes e
Controle Biologico (INPCB)

SmartSpot Quality

https://www.zeptometrix.com/informationcenter/resources/zeptometrix-coronavirus-
products

https://www.seracare.com/

https://www.european-virus-archive.com/detection-kit/2019-ncov-e-gene-stabilized-
rna-positive-control-shipping-room-temperature

https://www.bio-rad.com/featured/en/coronavirus-covid-19-assay-development-
vaccine-research.html|

https://www.nibsc.org/

https://www.lgcstandards.com/GB/en/About-LGC-Standards

https://www.twistbioscience.com/

https://www.randox.com/coronavirus-randox-2/

https://www.randox.com/coronavirus-qcmd/

https://www.instand-ev.de/en/eqas/eqa-program.html|

https://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/external_quality_assessment_
project/en/

https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-influenza-lab-quality-control

https://www.bocabiolab.com/

https://www.nibsc.org/

https://smartspotq.com/
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