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das melhores préticas




O Diretor-Geral da Organizacdo Mundial da Salde (OMS) declarou o surto da
doenca coronavirus 2019 (COVID-13) como uma emergéncia de salide plblica
de interesse internacional nos termos do Regulamento Sanitario Internacional
(RSI) (2005)* no dia 30 de Janeiro de 2020. Até a data de 31 de Julho de
2020, mais de 17 milhdes de casos foram registrados em todo o mundo,
apesar das medidas amplamente divulgadas para limitar a transmissao entre
seres humanos, como higienizagao das maos e distanciamento fisico, ilustrado
na Figura 1. A transmissao de COVID-19 baseada na comunidade esta
causando o surto em muitos parses, clamando por uma necessidade urgente
de aumento substancial e rapido da capacidade de testagem para além dos
locais de testagem centralizados iniciais para permitir o acesso oportuno aos
servigos de testagem em todo o pais.

A testagem descentralizada em escala nacional contribuira para a expansao da
testagem do &cido nucleico da COVID-19 para incluir mais laboratérios de nivel
subnacional (regionais e provinciais). Para concretizar esta estratégia, os paises
terdo de equilibrar a procura de resposta directa ao COVID-19 através de iniciativas
como a Parceria para Avancar a Testagem de COVID-19 (PATC) dos Centros
Africanos para o Controlo e Prevencao de Doengas (CCD), que exige o aumento
da cobertura de testes para pelo menos 8.000 por cada milhdo da populagdo e
implementagao da ac¢édo coordenada para manter a prestacao de servicos de
satide essenciais, reduzindo assim o risco de colapso do sistema de salide.?

As opgoes de testes moleculares estao disponiveis para facilitar a expansao da capacidade de testagem e incluem

plataformas convencionais de testes laboratoriais no nivel de laboratdrio de referéncia e Tecnologias moleculares de

ponto de atendimento (PDA/POC). A estratégia para a expansao da capacidade de diagndstico da reaccao em cadeia

da polimerase (PCR) de COVID-19 é um processo gradual que deve incluir:

» Governanga e coordenacao da planificacao » Selecao do local de testagem

* Medidas de expansao
» Selecao do local de testagem
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Figura 1. Aconselhamento da OMS sobre COVID-19 ao publico. Tradugdo efectuada pela ASLM do texto original em inglés fornecido pela OMS.


https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-reports/20200731-covid-19-sitrep-193.pdf?sfvrsn=42a0221d_2
https://africacdc.org/download/partnership-to-accelerate-covid-19-testing-pact-in-africa/
https://www.who.int/publications/i/item/10665-332240
https://www.who.int/publications/i/item/10665-332240
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/advice-for-public

A chave para a estratégia de expansao & estabelecer uma estrutura de governanca para a resposta nacional do laboratério para garantir a
coordenacao estratégica e o alinhamento com a resposta nacional do COVID-19. O Ministério da Salde dum pais, por meio da sua Direcgao de
Laboratérios, Direccao de Vigilancia de Doencas, Instituto Nacional de Salde Pudblica e Laboratério Nacional de Salde Puablica ou seu equivalente,
deve liderar junto de doadores, do sector privado, programas de controlo de doencas e outros sectores para coordenar esforcos na elaboragao dum
roteiro para aumentar a escala. Apoio e engajamento politico também sao cruciais para o planeamento de governanca e coordenacado. A maioria
dos paises africanos agora tem forcas-tarefa de COVID-19, lideradas por Gabinetes do presidente. As for¢as-tarefa incluem a Direccéo do

Laboratério e especialistas do sector para orientar a resposta a pandemia por meio da coordenacao, reorientacao € mobilizacao de recursos
humanos, financeiros e materiais.

CONSIDERACOES FUNDAMENTAIS

¢ Efectuar a analise de risco-beneficio da expansao da testagem. Os paises precisarao considerar a analise de risco-beneficio da
expansao da testagem para equilibra-la com os niveis de transmissao local e considerar 0os impactos sociais € econdmicos do COVID-19,
como desemprego e desigualdade no progresso do pais.

< Definir populagdes prioritarias para testagem {(por exemplo, contactos de casos-indice, profissionais de salde, populagdes com
comorbidades). O Centro de Estudos Estratégicos da Africa destacou os factores de risco relativos para cada pais africano, mapeando a
vulnerabilidade do pals por factores de risco, como idade da populagdo, densidade urbana e forga do sistema de salde para orientar a
resposta da expansao da salde.

« Definir os métodos de testagem a serem usados em cada nivel da piramide de saude. Os métodos de testagem devem incluir testes de
diagnésticos recentemente recomendados {por exemplo, testes moleculares rapidos, teste de sorologia de antigeno® e testes de PDA a
medida que se tornam disponiveis) no algoritmo nacional de testagem de COVID-19. A Sessdo n° 9 do ECHO da Sociedade Africana de
Medicina Laboratorial (ASLM), ‘Diagnostics in the COVID-19 Pandemic Response’, oferece mais informagoes.

« Desenvolver um roteiro nacional com objectivos, intervengdes e cronogramas para extensao da capacidade de diagnéstico do COVID-19
em alinhamento com os planos estratégicos de laboratorios existentes (prioridades: acesso a materiais de colheita de amostras,
materiais de embalagem e ou empacotamento, reagentes, suprimentos e protocolos e procedimentos do laboratério).

« Mobilizar recursos. Defender e mobilizar recursos para diagnostico e testes laboratoriais por meio de parcerias aprimoradas, conforme
exemplificado pelas parcerias actuais com agéncias das Nagdes Unidas € o CCD da Africa.


https://africacenter.org/spotlight/mapping-risk-factors-spread-covid-19-africa/
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=immunoassays#diag_tab
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=immunoassays#diag_tab
https://www.youtube.com/watch?v=9LoYY5umWOQ
https://www.tralac.org/documents/resources/covid-19/regional/3219-africa-joint-continental-strategy-for-covid-19-outbreak-africa-cdc-march-2020/file.html
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MELHORES PRATICAS

* Elaborar um plano estratégico nacional de preparacao e resposta * Trocar informacdes entre estruturas de governanca de resposta

de COVID-19. O plano deve incluir um plano nacional de expansao
dos laboratérios de COVID-19 (ou um roteiro), conforme
exemplificado pelo plano estratégico de COVID-19 da Nigéria.*

O plano de resposta também deve ser atendido a cada cenario de
transmisséo {ou seja, nenhum caso, casos esporadicos,
agrupamento de casos e transmissao comunitaria), adoptando as
medidas necessarias a partir das recomendacgoes de resposta de
COVID-19 da OMS.

« Incorporar as referéncias da OMS para as capacidades do
Regulamento Sanitario Internacional (RSI) no plano de resposta

nacional. A capacidade funcional de Gana para gerenciar problemas

de seguranca de satide do COVID-19 é baseada no RSI da OMS.

« Utilizar estudos populacionais e indices de vulnerabilidade social.
Na Cidade de Cape Town, a Africa do Sul avaliou dados de
populagdes vulneraveis para informar as decisoes sobre o
desembolso da testagem comunitaria.®

« Consolidar experiéncias de salude das pandemias anteriores. A
Nigéria rapidamente criou clinicas de isolamento de COVID-19
independentes do sistema de salde regular, usando as licoes do
surto de Ebola na Africa Ocidental de 2014.

« Alavancar as redes regionais existentes. Colaboracoes
transfronteiricas para a resposta de COVID-19 ja estao em vigor.
0 programa de Melhoria dos Sistemas de Vigilancia de Doengas
Regionais (REDISSE) e o projecto de Rede de Laboratérios de

nacional e comités técnicos regionais. 0s exemplos incluem as
estruturas de governacao da resposta nacional de COVID-19 na
Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral (SADC) e a
Organizacao de Coordenacao para a luta contra as Epidemias na
Africa Central (OCEAC) na Africa Central.

* Apoiar a descentralizacao da estrutura de coordenacao para os

niveis regionais, provinciais e distritais. Em Gana, equipes
regionais de resposta rapida estao coordenando o treinamento de
pessoal de laboratério no nivel subnacional.

Estabelecer canais continuos de comunicacédo. A comunicacao e a
coordenacao entre as estruturas de governanca de resposta do
laboratério sao essenciais. A OMS oferece principios para garantir
uma comunicagao eficaz para programas de salde.®

« Alavancar o mecanismo de aquisicao nacional da cadeia de

abastecimento. Mecanismo de aquisi¢cdo nacional consolidado sob
um plano de acgao nacional. A Plataforma de Suprimentos
Médicos da Africa (PSMA) criada pela Unido Africana é uma
ferramenta valiosa para desbloquear o acesso imediato a
suprimentos médicos por meio de agregacao de volume eficiente
e gestao de cotas.

Satde Publica da Africa Oriental mobilizaram recursos para ajudar
mais de 18 paises da Africa Oriental, Ocidental e Central a reforcar
a capacidade de testagem laboratorial.


https://www.afro.who.int/publications/covid-19-strategic-response-plan-who-african-region
https://www.who.int/ihr/publications/9789241515429/en/
https://www.who.int/ihr/publications/9789241515429/en/
http://documents.worldbank.org/curated/en/101321585083652792/pdf/Project-Information-Document-Ghana-COVID-19-Emergency-Preparedness-and-Response-Project-P173788.pdf
https://africacenter.org/spotlight/african-adaptations-to-the-covid-19-response/
https://projects.worldbank.org/en/projects-operations/project-detail/P154807
https://projects.worldbank.org/en/projects-operations/project-detail/P111556
https://www.sadc.int/issues/covid-19/
http://www.oceac.org/
http://www.oceac.org/
https://amsp.africa/
https://amsp.africa/

As consideragoes de planeamento estratégico dos parceiros nacionais de governanca e coordenagao da resposta laboratorial do COVID-19 devem

orientar a medida de expansado mais adequada para o objectivo nacional e os niveis de transmisséo de doengas. O CCD Africa tem como objectivo

aumentar a capacidade de testagem apoiando a expansao das redes de laboratérios de nivel central para subnacional e expandindo os sistemas

de referéncia para alimentar os laboratdrios centrais como medidas-chave de expansao da testagem.

I. EXPANSAO DAS REDES DE LABORATORIOS DE NiVEL CENTRAL PARA LABORATORIOS DE NiVEL SUBNACIONAL

CONSIDERACOES FUNDAMENTAIS

* Considerando cenarios de transmissao. Diferentes cenarios de transmissao do
COVID-19 (henhum caso, casos esporadicos, agrupamento de casos e
transmissao comunitéria) devem orientar cada estagio da expansao da rede
laboratorial. A expansao da rede da Etidpia fez a transicdo da utilizacao de
servigos regionais de testagem de referéncia para a activacao de 27 laboratérios
subnacionais, orientada por diferentes estagios de transmissdo viral.”

¢ Mapeamento da capacidade laboratorial. A maioria dos governos africanos estao

actualmente trabalhando com as partes interessadas nacionais e parceiros de
financiamento para estabelecer capacidade de testagem gratuita em laboratérios
com capacidade para implementar a testagem de COVID-19.7:2

* Inscrever laboratorios privados. Para gerir um surto
de casos de COVID-19, os laboratorios privados
representam um recurso Util no fornecimento de
instalacdes, capacidade técnica e recursos para a
resposta hacional, conforme destacado na
experiéncia da Africa do Sul.

« Usando laboratérios méveis. Areas de dificil acesso
podem ser acessadas para testagem de COVID-19
usando laboratdrios maveis. O Servico Nacional de
Satde Laboratorial (NHLS) da Africa do Sul
implementou 67 unidades maéveis para triagem,
colheita e testagem.

MELHORES PRATICAS
* Veja as melhores praticas combinadas na proxima
pagina.

Il. EXPANSAO DE SISTEMAS DE REFERENCIA PARA ALIMENTAR LABORATORIOS CENTRAIS

CONSIDERACOES FUNDAMENTAIS

* Niveis de transmissdo. Os paises com transmisséao local baixa / limitada podem optar pela expansao dos sistemas de referéncia como uma medida

para expandir a capacidade de testagem de COVID-19. Isso depende do laboratério central de testagem ter a capacidade de lidar com o aumento

do volume de amostras sem sobrecarregar sua capacidade e recursos de testagem actuais. O Botswana geriu a expansao do seu sistema de

referenciamento de amostras ao seu laboratdrio nacional de salde a partir do seu sistema de salide de 5 niveis.?

* Referenciamento conjunto (em lotes) com programa existente de HIV e Tuberculose
(TB). Qualquer lote de amostras deve ser planeado adegquadamente para evitar
sobrecarregar os locais de testagem ou o pessoal de transporte e, quando
possivel, as amostras podem ser integradas para dispositivos de testagem de
multiplas doencas. As licoes aprendidas sobre os sistemas de referenciamento de
amostras de varios paises africanos sdo destacados no procedimento de
transporte de amostra da ASLM.

* Considere as recomendacdes da avaliagao anterior. Os paises precisam de
considerar as recomendacoes de avaliagoes de referenciamento de amostras
anteriores para melhor gerir as restricdes locais na sua resposta de COVID-19.
Alguns paises da Africa Ocidental e Central, incluindo Burkina Faso, Costa do
Marfim, Guiné Bissau, Senegal, Mali, Gdmbia e Camarodes, tém recomendacoes de
referenciamento de amostra bem documentadas de avaliagoes da ASLM anteriores.



https://www.medicalbrief.co.za/archives/private-labs-take-up-the-slack-as-state-labs-struggle-to-process-covid-19-tests/
https://sacoronavirus.co.za/2020/04/21/inside-the-covid-19-mobile-testing-units/
https://aslm.org/wp-content/uploads/2019/11/BookletLabCoPCookbook1-2018-07-20-Web.pdf
https://aslm.org/wp-content/uploads/2018/11/LAB_CULTURE_Issue_20.pdf

MELHORES PRATICAS PARA AS MEDIDAS DE EXPANSAO DE REDES DE
LABORATORIOS E SISTEMAS DE REFERENCIA

Alavancar a capacidade dos programas de HIV e TB, laboratérios de saldde
animal e institutos académicos. Na Nigéria, Etidpia, Africa do Sul e outros
paises, a expansao esta sendo feita através do aproveitamento da
capacidade e plataformas de testagem molecular de HIV existentes e
plataformas PDA de testagem de TB e GeneXpert para aumentar a testagem / y .
de COVID-19.7:# A Integracao da testagem de COVID-19 em dispositivos de %}' profissionais de salide
testagem deve levar em consideracao as diretrizes da OMS sobre redes i | da linha de frente
integradas de laboratérios.

Reforcar os sistemas

Garantir a manutencao de testes essenciais para doencas nao COVID-19. para a saude
Durante o aproveitamento da capacidade dos programas de HIV e TB, os

paises devem garantir a continuidade da testagem de tuberculose e HIV para
preservar os ganhos de salde alcan¢ados.® Na Etidpia, os turnos de trabalho

foram aumentados para acomodar o teste de COVID-19 sem interromper os
programas de HIV e TB.”

Use uma abordagem gradual. As medidas de expansao devem ser introduzidas de maneira gradual para permitir que as licdes aprendidas nos locais de
expansao inicial informem as subsequentes. O CCD Africa compartilhou recomendagdes para uma abordagem gradual para a resposta de COVID-19.

Envolva doadores para apoio financeiro de sistemas de referenciamento de amostras. Em Fevereiro de 2020, a USAID engajou-se no projecto de
Deteccao e Vigilancia de Doengas Infecciosas (IDDSI) para encaminhamento de amostras e assisténcia técnica da rede de transporte no Senegal,
Camardes, Mali e Tanzania.?

Fortalecer a capacidade por meio de equipamentos e treino. O fortalecimento da capacidade do laboratério central para apoiar a testagem de
COVID-19 deve ser alcangado através da adigao de maquinas de testagem e treino de recursos humanos. Esta abordagem é exemplificada pelo
Projecto da Rede de Laboratérios de Salde Plblica da Africa Oriental, que esta fornecendo equipamentos de testagem para Burundi, Quénia, Ruanda,
Tanzania e Uganda.

« Avalie as redes actuais de referenciamento e transporte em relagao a capacidade de atender as crescentes necessidades de referenciamento de
amostras. Na Zambia, um novo sistema de correio de COVID-19 foi introduzido depois da avaliagao da rede de referenciamento actual que destacou o
sistema de referenciamento de amostra existente (SRA) como tendo um longo tempo de resposta/entrega.® Medidas inovadoras também podem ser
adoptadas como no caso de Gana, que esta actualmente usando drones para a entrega de amostra de COVID-19.

Integrar dados de COVID-19 e sistema de transporte de amostras para HIV, TB e COVID-19. A Nigéria integrou a Rede de Referenciamento de Amostras
(NISRN) e o sistema GX-Alert em nivel estadual para apoiar o encaminhamento rapido de amostras para laboratérios centrais.*

Usando drones para a entrega
de amostra de COVID-19.


http://cepheid.mediaroom.com/2020-03-21-Cepheid-Receives-Emergency-Use-Authorization-from-FDA-for-Rapid-SARS-CoV-2-Test
https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://africacdc.org/download/guidance-for-the-continuation-of-essential-health-services-during-covid-19-pandemic/
https://africacdc.org/download/recommendations-for-stepwise-response-to-covid-19/?ind=1585321518624&filename=Recommendations-Stepwise-Response-COVID-19-EN.pdf&wpdmdl=4059&refresh=5e903e07d94481586511367
https://blogs.worldbank.org/africacan/pandemics-know-no-borders-africa-regional-collaboration-key-fighting-covid-19
https://www.axios.com/coronavirus-zipline-drone-delivery-africa-1d4d2680-ce4f-4efe-b3b4-b91714c4a254.html

O conhecimento preciso dos recursos pré-existentes (infraestrutura, equipamento, forga de trabalho) na rede nacional de laboratérios € um

pré-requisito para o planeamento da configuracao de capacidade adicional de testagem. A capacidade desenvolvida por programas nacionais de

controlo de HIV /SIDA, influenza, Ebola e TB com o apoio de seus principais parceiros (por exemplo, a OMS, o Fundo Global, o CCD e o Banco

Mundial) foi reconhecida como um recurso critico que pode ser aproveitado para apoiar a resposta do COVID-19. A avaliagéo da capacidade do

local de testagem deve ser feita através da realizagao da visita ao local de testagem proposto e usar dados de mapeamento laboratorial (se

disponiveis), ou os laboratérios podem fazer uma autoavaliagao.

Greece s "
Portugal Turkey Turkmenistan

s
Morocep e irq v Aoharistan

Pakistan
et Libya Eaymt Repal

Westenn
‘Sahara ‘Saudi Arabia India
om
Maurtania| Y
Maii_ 29
i i o Sudan Yemen
0 V= Msulfof Ader
3 @_QQ}j' = -
= I E= Nigerial
(Nes o 289 sl .,D

FERRAMENTAS PARA AJUDAR
NA SELECAO DO LOCAL DE TESTE

* Ferramenta de avaliagao da OMS

para laboratérios de COVID-19

Angola

zambique
e ?g)
Madagascar
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CONSIDERAGOES FUNDAMENTAIS

.

Capacidade disponivel. Os locais devem ser selecionados com base na
capacidade de testagem disponivel nas plataformas de testagem multifuncional
de HIV e TB que podem ser designados para a testagem de COVID-19.
Consideragdes especiais sao necessarias para determinar as necessidades de
todos os programas de doengas relevantes num determinado local.

.

Aproveite as informagdes existentes. A selegao do local deve utilizar dados do local
de testagem e do conhecimento de exercicios de optimizagao de diagndéstico de
rede (ODR). Varios paises da Africa Subsaatiana, incluindo Zimbabue, Nigéria,
Camardes e Lesoto, ja realizaram o mapeamento geogréafico das instalagdes de
testagem e estdo em diferentes estagios do processo de ODR.

.

Requisitos de infraestrutura. A disponibilidade de equipamentos de testagem ¢
requisitos operacionais da instalagdo, como agua e eletricidade, também devem
ser considerados. Isso inclui avaliar a necessidade de actualizagbes de
equipamentos e instalagdes, quando necessario.

.

Configuragao de instalacao. A instalacdo do laboratério deve ser apropriada para
testes moleculares de COVID-19, com um minimo de 2 salas segregadas,
permitindo o fluxo de trabalho unidirecional dos estagios de ensaio pré e pds-PCR.Y°

.

Localizagao. A proximidade de centros de testagem laboratorial a instalagdes de
tratamento pUblico ou privado deve ser considerada.

.

Seguranca de teste. A disponibilidade de equipamentos de seguranga e diretrizes
de seguranca para PDA e testes moleculares proximos a PDA devem ser
considerados. As precaugdes adicionais necessarias incluem equipamento de
prote¢ao individual (EPI) e barreiras fisicas, como prote¢ao contra respingos.

.

Recursos humanos. A disponibilidade de pessoal treinado em procedimentos de
testagem e biossegurancga deve ser considerada. Pessoal qualificado pode ser
mobilizado de pessoal que trabalha em outros programas de doengas, como TB e
HIV, para facilitar a expansao.

* Dados da ASLM LabMaP
* Bancos de dados de laboratérios nacionais

MELHORES PRATICAS

* Uso de sistemas de informacgao geografica e
mapeamento geoespacial para seleccao do local.
A unidade de salde da populacao no Quénia usou
a analise espacial para determinar seu indice de
vulnerabilidade, que informou a resposta de
aumento de escala dos testes moleculares em
todos os paises.tt

Padronizar e personalizar ferramentas de avaliagao
fisica para a selecdo do local de testagem.

O Instituto de Salde Pablica da Etidpia
personalizou sua lista de verificacdo de avaliacao
de preparacao do local da OMS para a selecéo do
local de testagem no pais.”

* Realizar uma analise documental do estado do
potencial local de testagem. Os locais potenciais
devem ser revisados para registo e participagao em
programas nacionais de gestao da qualidade.

Seja transparente sobre a seleccao do local.

A seleccao do local de testagem deve ser
transparente e baseada nas evidéncias factuais, de
acordo com os principios da boa governanca.

« Atenda a conflitos de interesse. No caso de
autoavaliacao do laboratério devido a incapacidade
do pessoal do laboratério central de viajar para a
avaliacao, praticas minimas de conflito de
interesses devem ser observadas. De preferéncia,
a equipe independente do laboratdrio deve avaliar
o local de testagem do laboratério.


https://www.who.int/publications-detail/assessment-tool-for-laboratories-implementing-covid-19-virus-testing
https://aslm.org/what-we-do/labmap/
https://aslm.org/resource/diagnostic-network-optimization-dno-objectives-definition-and-key-principles-and-approach/
https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19)
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html

Antes das operacoes de rotina, toda a capacidade necessaria (material e
humana) deve estar disponivel em locais de testagem selecionados para
evitar a interrupgéo do trabalho laboratorial actual ou futuro.

CONSIDERACOES FUNDAMENTAIS

.

Instale novos equipamentos ou actualize as maquinas existentes.

A instalacéo do equipamento nos locais de testagem selecionados deve ser
orientada pela avaliacao do local de testagem. O leasing de equipamentos
€ uma consideracao viavel para paises com recursos limitados.*?

.

Considere as lacunas de conhecimento do pessoal ha elaboracao de
materiais de treino do local de testagem. Avalie as areas que precisam de
atencao pessoal no algoiitmo de testagem de COVID-19.

+ Determinar métodos alternativos para o fornecimento de EPI a todo o
pessoal que efectue a testagem. Dada a demanda global por EPI € os
desafios do nivel de adequacao, a producao local de EPI oferece uma alternativa para aliviar a escassez, conforme destacado na
experiéncia do Zimbabue.

.

Abordar os desafios da garantia de qualidade e gestdo da cadeia de abastecimento, incluindo:
a. Previs@o da cadeia de abastecimento e inclus@o nos mecanismos de compras nacionais
b. Participacdo num programa nacional de avaliacdo externa de qualidade da testagem de COVID-19
¢. Definicao de indicadores de qualidade e estabelecimento de mecanismos para relatar aos laboratdrios nacionais



https://www.msn.com/en-au/news/world/zimbabwe-universities-making-face-masks-gloves-amid-coronavirus/ar-BB122wQ3

MELHORES PRATICAS

+ Siga as diretrizes de garantia de qualidade da OMS. A garantia de
qualidade do laboratério de COVID-19 deve seguir a recomendacdo
da OMS sobre a confirmacao das primeiras cinco amostras positivas
e 10 amostras negativas, encaminhando-as a um laboratério de
referéncia no pais ou a um laboratdrio de referéncia regional de
COVID-19 designado (por exemplo, o Instituto Nacional de Doencas
Transmissiveis (NICD) na Africa do Sul, o Instituto Pasteur em Dakar,
Senegal € outros laboratdrios expetientes na testagem de COVID-19).

¢ Personalize o treino. Os laboratdrios centrais devem personalizar o
treino em locais de testagem selecionados e desenvolver a
capacidade por meio do treino de treinadores. O laboratério
central da Africa do Sul, NHLS, personalizou as diretrizes da OMS

para estabelecer a requisigao de amostra nacional, pacote de
treino do Sistema de transporte e referenciamento de amostras

.

para laboratérios de nivel subnacional. Deve ser fornecido treino Avalie as competéncias da equipe antes do inicio da testagem.

para os processos de diagndstico de COVID-19, incluindo: Avalie a competéncia da equipe treinada antes de iniciar qualquer
actividade de testagem de rotina. A experiéncia da Etidpia destacou
a. Equipe de laboratorio. A equipe do laboratdrio deve receber a importancia de testar a capacidade de proficiéncia da equipe
treino sobre procedimentos de testagem, colheita de como parte da certificacao do treino.”

amostras, interpretacao de resultados, biosseguranca,
controle de qualidade e garantia de qualidade.

.

Padronizar procedimentos. Padronizar a colheita, embalagem e
transporte das amostras; uso de registos de laboratério, formularios

b. Equipe de suporte. A equipe de apoio, incluindo motoristas e de requisicao do teste e procedimentos operacionais padrao (POP),
transportadoras (mensageiros), deve receber treino em como protocolos da testagem; testagem de garantia de qualidade
biosseguranca sobre manuseio e transporte com base nas (QA); € protocolo de gestao de residuos e comunicacdo de
diretrizes da OMS, CCD Africa e Associacdo Internacional de resultados. Use as licoes da orientacdo técnica da OMS.
Transporte Aéreo atribuidas a UN3373 Substancia Bioldgica
Categoria B. « Configure ou actualize o protocolo de eliminacao de residuos para

atender as necessidades do COVID-19. Na Africa do Sul, os POPs de
¢. Gestao de dados. O pessoal relevante deve receber treino na COVID-19 foram actualizados; os residuos sdo embalados em varias
gestao adequada dos dados da testagem do COVID-19. Na camadas de plastico espesso e caixas e esterilizados duas vezes
Etidpia, a equipe de apoio técnico do escritério da OMS no durante o processo. Os veiculos atribuidos até entao, transportam
pais ofereceu treino para a gestao electrénica de dados de 0s residuos para um dos oito locais de residuos perigosos sob o

COVID-19 as equipes hacionais. rastreamento do sistema de posicionamento global (SPG).



https://aslm.org/wp-content/uploads/2020/05/Assuring-quality-test-results-short-version-pdf.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/who-reference-laboratories-providing-confirmatory-testing-for-covid-19.pdf?sfvrsn=a03a01e6_2
https://www.nhls.ac.za/wp-content/uploads/2020/03/Corona_Training_Slides_NDOH_20200206_Version4a.pdf
https://apps.who.int/iris/handle/10665/331329
https://africacdc.org/download/covid-19-guidance-for-the-transportation-sector/
https://www.iata.org/en/programs/covid-19-resources-guidelines/
https://www.afro.who.int/publications/covid-19-response-bulletin-ethiopia-1
https://apps.who.int/iris/handle/10665/331329
https://www.iol.co.za/news/south-africa/sa-equipped-to-deal-with-covid-19-high-risk-medical-waste-industry-expert-45058028

As operacdes de testagem de rotina em todos os locais dentro da rede de
testagem de COVID-19 requerem monitoria e avaliagao (M&A) adequada,
com foco na identificagao e correcao imediata de desafios nos novos locais
e durante a ampliacéo da testagem. Uma lista de alguns dos desafios
enfrentados durante a ampliagao esta incluida na Tabela 1. A forga-tarefa
laboratorial nacional de COVID-19 deve supervisionar o M&A e usar dados
para informar a expansao posterior da testagem no pais, ao mesmo tempo
gue garante a qualidade dos resultados dos testes.

CONSIDERACOES FUNDAMENTAIS

* Supervisio. Realize supervisdo dedicada, especialmente durante a fase
inicial de aumento de escala. Sempre que possivel, a supervisio deve
centrar-se nas visitas no local, mas, quando impossivel, devido a
restricdes de viagem, devem ser consideradas opgdes remotas e digitais
como WhatsApp, Zoom ou outros sistemas de comunicagao online.

* Ferramentas de monitoria e avaliagao. Considere a melhoria ou o
desenvolvimento de novas ferramentas inovadoras de monitoria e
avaliagdo para monitorar o progresso duma expansao robusta. Uma
parceria entre o Laboratério iThemba para Ciéncias Baseadas em
Aceleradores da Africa do Sul e a Universidade Internacional de Ciéncia e
Tecnologia de Botswana tem um projecto para visualizar, monitorar e
modelar a propagac¢ao da pandemia COVID-19 em Botswana. Esse painel
também pode ser utilizado para rastrear o desempenho da testagem
laboratorial ap6s a expansao.

« Sistemas de gestao de informagoes laboratoriais (SGIL). Um SGIL
optimizado oferece suporte a monitoria em tempo real de programas de
salde e facilita a melhoria continua da qualidade dos servicos. As
principais consideracoes ao seleccionar o pacote de SGIL mais
apropriado para uma configuragao especifica incluem tipos de
instrumentos de testagem, necessidades de integracao de testagem,
facilidade de uso e seguranca.

* Fadiga do pessoal do laboratério. Devem ser feitas consideracoes
para gerir o risco de incidentes relacionados a fadiga e aumento
da exposigao do trabalhador ao COVID-19 por meio de medidas de
mitigagao, como rotacao de turnos e reducao do tempo de turno.



https://www.nrf.ac.za/media-room/news/botswana-partners-ithemba-labs-and-wits-covid-19-dashboard
https://www.youtube.com/watch?v=VNw3okZS_d4&list=PLw-gn36_-CCLz5s_wrUlxKp6ExFzFCqW-&index=17&t=0s
https://blogs.cdc.gov/niosh-science-blog/2020/04/02/fatigue-crisis-hcw/

MELHORES PRATICAS

.

Garantia de qualidade contihua. A garantia da qualidade deve ser
feita conforme a orientacao do laboratério central e dos érgaos de
garantia da qualidade. A Etidpia esta a garantir a qualidade da
testagem de COVID-19 por meio de testes de proficiéncia
continuos usando o NEQAS do Reino Unido e retestes (retestagem)

* Manter boas praticas de laboratério clinico e padrées da ISO
15189. Espera-se que os locais de testagem também cumpram
com os orgaos reguladores que regem a testagem de COVID-19.
Os Centros de Servicos Medicare e Medicaid (CSM) alteraram as
diretrizes de Emendas de Melhoria de Laboratério Clinico (CLIA)

confirmatdrios periédicos no NICD na Africa do Sul. Uma discusséao para atender as necessidades da actual pandemia de COVID-19 e

aprofundada sobre a implementagao dum programa de garantia agora estipula as melhores praticas para locais de testagem de
de gualidade estruturado esta disponivel na sessédo # 10 ECHO de COVID-19.

COVID-19 da ASLM.

* Garantir a manutencao preventiva e correctiva regular dos

.

Padronizar indicadores-chave de desempenho dentro da estrutura instrumentos para evitar o tempo de inactividade do equipamento.

de M&A. Os principais indicadores de desempenho incluem
notificacao regular de volumes de teste de novos locais de testagem + Assegurar orienta¢do / treino de actualizacdo da equipe do
(ndmero de testes realizados / resultados positivos / resultados laboratério, conforme necessario.
negativos) para previsao precisa e aquisicao de suprimentos e

consumiveis. Os indicadores de qualidade para COVID-19 sao

propostos pela ASLM.

Os desafios de expansao Medidas de mitigagao

1 Escassez de reagentes Previsao de reagentes
Producao local de reagentes como o caso da Nigéria
Uso de reagentes de terceiros como os kits de PCR de HIV
Forca-tarefa nacional para coordenar / estabelecer ligacdo com fornecedores de diagndsticos
2 Prestacao de servicos de Avaliagao Externa de Colaboragao com laboratérios como NHLS / NICD e Instituto Pasteur
Qualidade

Adoptar a orientagao 1ISO 15189 sobre abordagens alternativas para Avaliagao Externa de Qualidade

Interrupcéo dos programas de TB e HIV Aumentar o nimero de turnos de trabalho para manter as metas do programa como a Etidpia fez’

4 Tempo de inactividade do laboratério devido a Reforcar a necessidade da equipe do laboratorio se auto monitorar para os sintomas de COVID-19
f:s;;tp;itlvos de COVID-19 entre a equipe do Adopte a consideracao do CCD para profissionais de salde
i

Elaborar planos de contingéncia de referenciamento de amostras para compensar o tempo de
inactividade do laboratério

Tabela 1. Desafios esperados durante a ampliacao e medidas de mitigacao propostas.
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