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Introdução   
Este documento fornece orientações provisórias para laboratórios e outras partes interessadas envolvidas no diagnóstico da síndrome 
respiratória aguda grave coronavírus 2 (SARS-CoV-2). As principais considerações para a coleta de amostras, teste de amplificação 
de ácido nucleico (NAAT), antígeno (Ag), detecção de anticorpos (Ab) e garantia de qualidade são abordados WHElab@who.int. 

Alterações da versão anterior  

O título desta guia provisória mudou de “Testes de laboratório para COVID-19 em casos humanos suspeitos” para “Testes de 
diagnóstico para SARS-CoV-2”. Informações adicionais relevantes e um algoritmo de diagnóstico clínico foram adicionados ao 
documento. Além disso, a guia foi atualizada com novas descobertas da literatura e melhores práticas 

Documentos relevantes da OMS 

A OMS desenvolveu guias provisórias e resumos técnicos para auxiliar os decisores políticos e os laboratórios nos testes para SARS-
CoV-2. Esses documentos cobrem a estratégia de teste laboratorial [1], ferramenta de avaliação laboratorial [2], biossegurança 
laboratorial [3], orientações sobre o uso de testes de imunodiagnóstico no atendimento primário [4], detecção de antígeno no 
diagnóstico de infecção por SARS-CoV-2 usando imunoensaios rápidos [5], orientações para investigações de clusters [6], 
vigilância em saúde pública [7] e considerações operacionais para vigilância usando GISRS [8]. Além disso, os protocolos de 
investigação de primeiros casos [9] podem ser usados pelos países para implementar estudos epidemiológicos e melhorar a 
compreensão dos padrões de transmissão, gravidade e prevalência da doença, características clínicas e fatores de risco para infecção 
por SARS-CoV-2. 

 

Antecedentes em SARS-CoV-2 

A OMS foi notificada pela primeira vez sobre um cluster de pneumonia de etiologia desconhecida em Wuhan, República Popular 
da China, em 31 de dezembro de 2019. O vírus foi inicialmente denominado novo coronavírus 2019 (2019-nCoV). 

Posteriormente, o Comitê Internacional de Taxonomia Viral (ICTV) denominou o vírus SARS-CoV-2 [10]. COVID-19 é o nome 
da doença causada pelo SARS-CoV-2. 

O SARS-CoV-2 é classificado no gênero Betacoronavirus (subgênero Sarbecovirus) da família Coronaviridae [11]. É um vírus de 
ácido ribonucléico (RNA) fita simples, sentido positivo, com um genoma de 30 kb [10]. O vírus tem um mecanismo de revisão de 
RNA que mantém a taxa de mutação relativamente baixa. O genoma codifica proteínas não estruturais (algumas essenciais na 
formação do complexo replicase transcriptase), quatro proteínas estruturais (espícula (S), envelope (E), membrana (M), 
nucleocapsídeo (N)) e potenciais proteínas acessórias [12-14]. O vírus se liga a um receptor da enzima conversora de angiotensina 
2 (ACE2) para a entrada na célula [15-17]. 

O SARS-CoV-2 é o sétimo coronavírus identificado que infecta humanos (HCoV). Quatro desses vírus, HCoV-229E, HCoV-NL63, 
HCoV-HKU1 e HCoV-OC43, são endêmicos, sazonais e tendem a causar doença respiratória leve. Outros dois vírus são zoonóticos 
e mais virulentos, o coronavírus da síndrome respiratória do Oriente Médio (MERS-CoV) e o coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave do tipo 1 (SARS-CoV-1). O SARS-CoV-2 é geneticamente mais semelhante ao SARS-CoV-1, e ambos os vírus 
pertencem ao subgênero Sarbecovirus dentro do gênero Betacoronavirus [11]. No entanto, não se tem conhecimento de ciculação 
do SARS-CoV-1 atualmente na população humana. 

A apresentação clínica da infecção por SARS-CoV-2 pode variar de infecção assintomática a doença grave [18-27]. As taxas de 
mortalidade variam por país [28]. O diagnóstico laboratorial precoce de uma infecção por SARS-CoV-2 pode auxiliar no manejo 
clínico e no controle do surto. O teste de diagnóstico pode envolver a detecção do próprio vírus (RNA viral ou antígeno) ou a 
detecção da resposta imune humana à infecção (anticorpos ou outros biomarcadores). 

Embora nossa compreensão do SARS-CoV-2 tenha se expandido rapidamente, ainda existem muitas questões pendentes que 
precisam ser abordadas. A OMS estimula pesquisa e compartilhamento de resultados que possam contribuir para uma melhor 
caracterização do SARS-CoV-2 [29, 30]. 
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Informações básicas sobre detecção de RNA de SARS-CoV-2   

A confirmação padrão de infecções agudas por SARS-CoV-2 é baseada na detecção de sequências virais únicas por testes de 
amplificação de ácido nucleico (NAATs), como a reação em cadeia da polimerase de transcrição reversa em tempo real (rRT-PCR). 
Os alvos dos ensaios incluem regiões nos genes E, RdRP, N e S 

Uma vez que um indivíduo tenha sido infectado pelo vírus, o tempo médio para aparecimento dos sintomas (período de incubação) 
é de 5 a 6 dias, com um intervalo de 1 a 14 dias após a exposição [31-35]. O vírus pode ser detectado no trato respiratório superior  
1-3 dias antes do início dos sintomas. A concentração de SARS-CoV-2 no trato respiratório superior é mais alta em torno do 
momento do início dos sintomas, após o qual diminui gradualmente [36-42]. Alguns estudos relatam cargas virais mais altas em 
pacientes com quadro grave em comparação com pacientes com quadro leve, enquanto outros estudos não relatam tais diferenças 
[36, 43-49]. A presença de RNA viral no trato respiratório inferior, e para um subconjunto de indivíduos nas fezes, aumenta durante 
a segunda semana da doença [38]. Em alguns pacientes, o RNA viral só pode ser detectado por vários dias, enquanto em outros 
pacientes pode ser detectado por várias semanas, possivelmente meses [44, 50-60]. A presença prolongada de RNA viral não 
significa necessariamente infecção prolongada. Vários estudos descrevem a correlação entre infecciosidade reduzida e i) aumento 
do número de dias decorridos desde o início e resolução dos sintomas, ii) diminuição da carga viral nas secreções respiratórias [37, 
61-64] e iii) um aumento nos anticorpos neutralizantes [37 , 61]. Mais informações podem ser encontradas em Critérios para liberar 
pacientes com COVID-19 do isolamento [65].  

As secreções respiratórias podem ter uma composição bastante variável, e a adequação dos esforços de amostragem também pode 
variar, o que pode ocasionalmente resultar em resultados falso-negativos de PCR [40, 42, 58, 66-74]. Em pacientes nos quais há 
forte suspeita de infecção por SARS-CoV-2 e swabs do trato respiratório superior são negativos, o RNA viral pode ser detectado 
em secreções do trato respiratorio inferior, como escarro ou lavagem broncoalveolar [70, 71, 75, 76]. As fezes ou swabs retais em 
um subconjunto de pacientes mostraram ser positivos para RNA de SARS-CoV-2, com alguns estudos sugerindo que essa 
positividade é prolongada em comparação com amostras do trato respiratório [46, 56, 59, 75, 77]. Em alguns pacientes, foi relatada 
a detecção de RNA de SARS-CoV-2 em amostras de sangue e alguns estudos sugerem que a detecção no sangue está associada à 
gravidade da doença; no entanto, são necessários mais estudos sobre essa associação potencial [75, 78-81]. Em amostras de fluido 
oral (por exemplo, saliva) [28, 49, 82-88], as taxas de detecção relatadas em comparação com amostras de trato respiratório supeior 
do mesmo paciente variam amplamente, e dados limitados estão disponíveis sobre a adequação da detecção de SARS-CoV-2 em 
amostras de gargarejo/bochechos [85]. As diferenças marcantes na sensibilidade das avaliações de fluidos orais são potencialmente 
devidas a grandes diferenças das técnicas de coleta, transporte e armazenamento, assim como na avaliação de diferentes populações 
de teste. Ocasionalmente, o SARS-CoV-2 pode ser detectado em fluidos oculares em pacientes com e sem sinais de conjuntivite 
[89-93]. Alguns estudos não detectaram SARS-CoV-2 na urina [58, 75, 94], enquanto outros foram capazes de detectar RNA viral 
na urina de um número limitado de pacientes [57, 95]. Um estudo relatou vários pacientes com amostras de sêmen positivas [96]. 
Além disso, a detecção de RNA positivo para tecido cerebral [97] e líquido cefalorraquidiano [98] foi descrita em relatos de casos. 
Assim, o SARS-CoV-2 pode ser detectado em uma ampla gama de outros fluidos corporais e compartimentos, mas é mais 
frequentemente detectado em material respiratório e, portanto, as amostras respiratórias continuam sendo o tipo de amostra preferida 
para o diagnóstico. 

 

Princípios orientadores para testes laboratoriais  

A decisão de testar deve ser baseada em ambos fatores, clínicos e epidemiológicos. Ver as guias provisórias manejo clínico de 
COVID-19 [99], investigação de clusteres  [6] e vigilância em saúde pública [7]. 

Uma coleta rápida de amostras apropriadas e o diagnóstico laboratorial preciso de pacientes nos quais há forte suspeita de infecção 
por SARS-CoV-2 são as duas prioridades para apoiar o manejo clínico de pacientes e as medidas de controle de infecção. Dada a 
complexidade da amostragem adequada, análise laboratorial e interpretação dos resultados, a coleta e o diagnóstico laboratorial 
devem ser realizados por profissionais treinados e competentes. 

Indivíduos infectados com SARS-CoV-2 podem nunca desenvolver sintomas (casos assintomáticos), podem ter doença muito leve 
(pauci-sintomática) ou podem desenvolver COVID-19 moderada a grave [18-26]. A evidência mais robusta de infecção viral vem 
da detecção de fragmentos do vírus, como proteínas ou ácidos nucléicos, por meio de testes virológicos. Os indivíduos infectados 
podem ter teste positivo para ácidos nucléicos virais ou proteínas virais sem sintomas (assintomáticos), ou antes do início dos 
sintomas (pré-sintomáticos) e durante um episódio da doença (sintomáticos). Para aqueles que desenvolvem a COVID-19, os 
sintomas podem ser amplos na apresentação inicial da doença. Os indivíduos podem apresentar sintomas muito leves, com 
pneumonia aparente, febre, sepse e, menos comumente, gastroenterite ou sintomas neurológicos [99]. Se necessário para o manejo 
de caso, os pacientes também devem ser testados para outros patógenos, conforme recomendado nas diretrizes de manejo clínico 
local, mas isso nunca deve atrasar o teste para SARS-CoV-2 [99, 100]. Foram relatadas coinfecções de SARS-CoV-2 com outros 
patógenos, portanto, um teste positivo para outro patógeno não exclui COVID-19 e vice-versa [27, 101-109]. Foram relatados casos 
de resultados de teste de anticorpos falsos positivos contra dengue usando um teste de diagnóstico rápido de dengue (RDT) em 
pacientes com COVID-19 [110, 111]. Há também o risco de resultados falso-positivos ou falso-negativos para SARS-CoV-2, se o 
teste não for realizado com os ensaios adequados ou se não for realizado em condições adequadas. 
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Coleta de amostras, transporte e armazenamento 
Procedimentos de segurança durante a coleta de amostras 

Deve ser assegurado que os profissionais de saúde que coletam amostras clínicas de casos suspeitos cumpram rigorosamente as 
diretrizes de prevenção e controle de infecção (IPC) e usem equipamento de proteção individual (EPI) adequado, consulte também 
a guia provisória da OMS para COVID-19 sobre prevenção e controle de infecções durante a assistência médica  [7]. 

Deve ser certificado que os procedimentos operacionais padrão (POP) adequados estejam em vigor e que a equipe seja devidamente 
treinada na coleta, embalagem, envio e armazenamento de amostras. Deve-se presumir que todas as amostras coletadas para 
investigações podem estar infectadas com SARS-CoV-2 e outros patógenos. Consulte também as guias provisórias da OMS sobre 
biossegurança laboratorial para SARS-CoV-2 [3]. As diretrizes locais, incluindo o consentimento informado, devem ser seguidas 
para a coleta de amostras, teste, armazenamento e pesquisa. 

Amostras a serem coletadas 

A amostra ideal depende da apresentação clínica e do tempo desde o início dos sintomas. No mínimo, as amostras respiratórias 
devem ser coletadas  

Amostras respiratórias 

• Amostras respiratorias do trato superior são adequadas para testar infecções em estágio inicial, especialmente em casos 
assintomáticos ou leves. A utilização de swabs nasofaríngeos e orofaríngeos combinados para teste demonstrou aumentar 
a sensibilidade da detecção de vírus respiratórios e melhorar a confiabilidade do resultado [60, 86, 112-114]. Dois swabs 
individuais podem ser combinados em um tubo de coleta ou um swab nasofaríngeo e orofaríngeo combinado pode ser 
obtido [115]. Alguns estudos mostraram que os esfregaços nasofaríngeos individuais produzem um resultado mais 
confiável do que os esfregaços orofaríngeos [40, 75, 76, 114]. 

• Amostras respiratorias do trato inferior são aconselhadas se coletadas posteriormente no curso da doença COVID-19 
ou em pacientes com uma amostra do trato respiratório superior negativa e houver uma forte suspeita clínica de COVID-
19 [70, 71, 75, 76, 86]. As amostras do trato respiratório inferior podem consistir em escarro, se produzido espontaneamente 
(expectoração induzida não é recomendada, pois apresenta um risco aumentado de transmissão por aerossol [99]) e/ou 
aspirado endotraqueal ou lavagem broncoalveolar em pacientes com doença respiratória mais grave. Deve-se ter cuidado 
devido ao alto risco de aerossolização; portanto, é necessária a adesão estrita aos procedimentos de IPC durante a coleta 
de amostras. A indicação de um procedimento invasivo deve ser avaliada por um médico. 

Antes de implementar outros métodos de amostragem de fluido respiratório ou oral, o método de amostragem deve primeiro passar 
por uma validação laboratorial para os grupos de pacientes pretendidos. 

Coleta de amostras simplificada e otimizada 

Há uma grande demanda por coleta simplificada e otimizada de amostras para detecção de SARS-CoV-2. Estudos com swabs orofaríngeos 
e nasofaríngeo/nasal combinados [116, 117], outros em midturbinate [118-120] ou swabs nasais ou narinas inferiores [120, 121] ou swab 
lingual [120] por um profissional treinado ou por auto-coleta foram realizados. Embora alguns desses estudos mostrem que essas 
abordagens funcionam razoavelmente bem, esses estudos se concentram principalmente em grupos de pacientes específicos e seus 
tamanhos de amostra são limitados. Antes que a ampla implementação dessas alternativas possa ser recomendada, avaliação e validação 
adicionais são necessárias para determinar as indicações para as quais esses métodos de coleta servem como alternativas apropriadas. 

Há casos específicos em que a coleta de swabs nasofaríngeos e orofaríngeos pode ser problemática, como a triagem em massa em 
escolas ou casas de repouso, especialmente quando idosos com demência ou crianças pequenas estão envolvidos. Nessas situações, 
os fluidos orais podem ser potencialmente uma amostra adequada, pois os métodos de coleta são menos invasivos e há um risco 
menor de exposição de outros na coleta, em comparação com a coleta de amostras do trato respiratório superior.  

Os métodos de coleta de fluido oral variam amplamente: desde fluidos orofaríngeos posteriores / saliva coletados por cuspe ou 
salivação, ou coleta de fluido oral com pipeta ou esponjas especiais. O gargarejo com soluções salinas é outra alternativa estudada. 
A sensibilidade dessas amostras tem uma ampla faixa de desempenho em comparação com a amostragem naso e/ou orofaríngea [28, 
49, 82, 83, 85-88, 122-125]. Devido à grande variedade de métodos de coleta e etapas de processamento, os laboratórios devem 
coletar seus próprios dados de desempenho vinculados ao método local de coleta e na população relevante para teste. No momento, 
a OMS não recomenda o uso de saliva como o único tipo de amostra para diagnósticos clínicos de rotina. Se os métodos de coleta 
diferente do padrão forem usados para diagnosticar outros patógenos respiratórios, a detecção desses patógenos deve fazer parte do 
procedimento de validação. 

Amostra fecal 

A partir da segunda semana após o início dos sintomas, o NAAT pode ser considerado para amostras fecais nos casos em que 
amostras do trato respiratório superior e inflerior são negativas e a suspeita clínica de infecção por COVID-19 permanece [126]. Ao 
testar as fezes, deve ser ceriticado que o método de extração pretendido e o NAAT foram validados para este tipo de amostra. 

Amostras post-mortem 

No caso de falecidos, um swab post-mortem, biópsia com agulha ou amostras de tecido da autópsia, incluindo tecido pulmonar para 
testes patológicos e microbiológicos adicionais devem ser considerados [127-133]. 
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Amostras de soro 

Se resultados negativos de NAAT forem obtidos para um paciente em que há forte suspeita de infecção por SARS-CoV-2, uma 
amostra pareada de soro pode ser coletada. Uma amostra colhida na fase aguda e outra na fase de convalescente 2-4 semanas depois 
pode ser usada para verificar soroconversão ou aumento nos títulos de anticorpos. Essas duas amostras podem ser usadas 
retrospectivamente para determinar se o indivíduo teve COVID-19, especialmente quando a infecção não pôde ser detectada por 
NAAT. 

Ver Figure 1 para o algoritmo de diagnóstico para casos que requerem cuidados clínicos e são suspeitos de ter COVID-19.  

 
Figura 1: Diagrama de fluxo de diagnóstico para a detecção de infecção aguda por SARS-CoV-2 em indivíduos com suspeita 
clínica de COVID-19  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* Manejo clínico de COVID-19 (Guia Provisória), Organização Mundial da Saúde [99]. 
** Se a detecção de antígeno for incorporada ao algoritmo de teste, como isso precisa ser feito depende da sensibilidade e especificidade do teste de antígeno e da 
prevalência de infecção por SARS-CoV-2 na população de teste pretendida. Para obter mais informações, consultar a seção abaixo sobre "Testes de diagnóstico 
rápido baseado na detecção de antígenos" e orientações específicas Orientação provisória sobre a detecção de antígeno no diagnóstico de infecção por SARS-CoV-
2 usando imunoensaios rápidos [5]. 
*** Uma suspeita clínica contínua pode ser, por exemplo, a ausência de outra etiologia óbvia, a presença de uma ligação epidemiológica ou achado clínico sugestivo 
(por exemplo, sinais radiológicos típicos).  
**** A seleção do tipo de amostra dependerá da apresentação clínica, consultar a seção “Amostras a serem coletadas”. O aumento do número de amostras testadas 
também aumentará a sensibilidade do teste para COVID-19. Mais de duas amostras podem ser necessárias em algumas ocasiões para detectar SARS-CoV-2 [73]. 
***** Para a interpretação da sorologia, consulte a seção “Implementação e interpretação de testes de anticorpos em laboratório clínico”. A sorologia não pode ser 
usada como um diagnóstico independente para infecções agudas por SARS-CoV-2 e manejo clínico.  
 

O paciente atende aos critérios clínicos para COVID-19*    

Sem indicação de infecção 
aguda por SARS-CoV-2 

Coletar nova 
amostra**** e 
repetir NAAT 

Caso 
confirmado 

Opcional*****: Coleta de 
soro de dois pontuais 

para detecção de 
anticorpos com ensaio 

sorológico 
(semi)quantitativo na fase 

aguda e 2-4 semanas 

Caso confirmado    

sim 

negativo 

negativo  

positivo 
NAAT** 

negativo 

não 

Sem indicação de 
infecção aguda / 

recente por SARS-CoV-2 
 

positivo      

positive 

Continue Suspeita clínica 
contínua de COVID-19*** 

Caso 
confirmado 
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Embalagem e transporte de amostras clínicas 

As amostras para detecção viral devem chegar ao laboratório o mais rápido possível após a coleta. O manuseio correto das amostras 
durante o transporte e no laboratório é essencial. Para obter mais orientações, consultar Anexo 1.  

O transporte de amostras dentro das fronteiras nacionais deve ser em conformidade com os regulamentos nacionais aplicáveis. O 
transporte internacional de amostras que podem conter SARS-CoV-2 deve seguir os Regulamentos de Modelo das Nações Unidas, 
Substância Biológica, Categoria B (UN 3373) e quaisquer outros regulamentos aplicáveis, dependendo do modo de transporte. 

Maiores informações podem ser encontradas em Guía da OMS de regulamento para o transporte de substâncias infecciosas 2019-
2020 [134] e específico para SARS-CoV-2  Guía de biossegurança laboratorial [3] e instruções de transporte  [135]. 

Devem ser mantidas linhas de comunicação abertas e eficientes com o laboratório e fornecer todas as informações solicitadas. As 
amostras devem ser rotuladas corretamente e acompanhadas por um formulário de solicitação de diagnóstico (consultar Anexo 2 
para um modelo de formulário de solicitação, incluindo informações clínicas mínimas exigidas). Alertar o laboratório antes de 
enviar as amostras e fornecer as informações básicas essenciais com a solicitação de diagnóstico permite o processamento adequado 
e oportuno das amostras e o relatório dos resultados.  
 

Práticas de biossegurança em laboratório 
Os laboratórios que realizam testes para SARS-CoV-2 devem aderir estritamente às práticas de biossegurança apropriadas. Os testes 
de amostras clínicas que podem conter SARS-CoV-2 devem ser realizados em laboratórios devidamente equipados por pessoal 
treinado nos procedimentos técnicos e de biosegurança relevantes. As diretrizes nacionais sobre biossegurança laboratorial devem 
ser seguidas em todas as circunstâncias. O manuseio de amostras para testes moleculares usando rRT-PCR padrão requer nível de 
biossegurança (NBS) 2 ou instalações equivalentes com o uso de uma cabine de biossegurança (CBS) ou um dispositivo de 
contenção primário recomendado para manipulação de amostra antes da inativação. 

Tentativas de isolar o vírus em cultura de células requerem, no mínimo, instalações NBS-3. Ao realizar cultura viral de amostras 
clínicas potencialmente positivas para SARS-CoV-2 para outros fins, uma avaliação de risco deve ser realizada, seguida por medidas 
e procedimentos de biosegurança requeridos [136].  

Considerações específicas dos requisitos de biossegurança podem permitir que certos testes no ponto de atendimento ou sejam 
realizados fora de um gabinete de biossegurança, uma vez que os regulamentos locais tenham sido revisados, após realizar uma 
avaliação de risco e colocar em prática medidas adequadas de mitigação de risco .Para obter mais detalhes sobre biossegurança 
laboratorial, consultar a guía provisória de biossegurança laboratorial [3]. Para orientações gerais de biossegurança laboratorial, 
consultar o Manual de biossegurança Laboratorial da OMS, 3ª edição [136]. 
 

Testes para SARS-CoV-2 
Testes de Amplificação de Ácidos Nucléicos (NAAT) 

Sempre que possível, as suspeitas de infecções ativas por SARS-CoV-2 devem ser testadas com NAAT, como rRT-PCR. Os ensaios 
NAAT devem ter como alvo o genoma SARS-CoV-2. Uma vez que atualmente não há circulação conhecida de SARS-CoV-1 
globalmente, uma sequência específica de sarbecovírus também é um alvo aceitável. Para ensaios comerciais, a interpretação dos 
resultados deve ser feita de acordo com as instruções de uso. O diagnóstico ideal consiste em um ensaio NAAT com pelo menos 
dois alvos independentes no genoma SARS-CoV-2, no entanto, em áreas com transmissão generalizada de SARS-CoV-2, um 
algoritmo simples pode ser adotado com um único alvo discriminatório. Ao usar ensaio de um alvo, é recomendável ter uma 
estratégia para monitorar as mutações que podem afetar o desempenho. Para obter mais detalhes, consultar a seção abaixo em 
“Informações básicas sobre o monitoramento de mutações nas regiões de iniciadores e sonda”. 
 
Informações básicas sobre o monitoramento de mutações nas regiões de iniciadores e sonda 

Como o SARS-CoV-2 continua a mudar geneticamente ao longo do tempo, divergencia entre os iniciadores e/ou sondas e as regiões 
de ligação correspondentes nos genomas do SARS-CoV-2 podem reduzir a sensibilidade do NAAT. Quando viável, o 
monitoramento de divergencias de primer e sonda devido a mutações no SARS-CoV-2 e avaliação do seu impacto é recomenddado. 
Ao testar rotineiramente todas as amostras com dois conjuntos diferentes de iniciadores/sonda que têm como alvo diferentes regiões 
genômicas, é possível reduzir o risco de resultados falso-negativos. Várias ferramentas de monitoramento de mutações relevantes 
estão disponíveis, incluindo pesquisas no GISAID (the Global Initiative on Sharing All Influenza Data) e outras ferramentas 
incluindo PrimerCheck (Erasmus Medical Centre), PrimerScan (European Centre for Disease prevention and Control) e CoV-GLUE 
(COVID-19 UK Genomics Consortium and MRC-University of Glasgow Centre for Virus Research). O Primercheck e o COV-
GLUE permitem aos pesquisadores usar seus próprios dados de sequência confidencialmente. Nem todas as mutações nas regiões 
de iniciador/sonda levam a mudanças significativas no desempenho. As previsões in silico da eficiência da ligação são insuficientes 
para quantificar o efeito de uma divergencia na sensibilidade de um NAAT, por isso é essencial fazer uma comparação experimental 
da sensibilidade do teste para ambos, os isolados virais variantes e os de referência. Para ensaios comerciais, é vital manter o controle 
de possíveis incidentes de desempenho abaixo do ideal. Por favor, informe o fabricante do ensaio e a OMS sobre quaisquer 
preocupações que você possa ter com um ensaio específico.  

 

https://apps.who.int/iris/handle/10665/332076
https://apps.who.int/iris/handle/10665/331639
https://apps.who.int/iris/handle/10665/332076
https://apps.who.int/iris/handle/10665/42981
https://www.gisaid.org/
https://viroscience-emc.shinyapps.io/primer-check/
https://primerscan.ecdc.europa.eu/?assay=Overview
http://cov-glue.cvr.gla.ac.uk/
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Muitos ensaios rRT-PCR comerciais e in-house estão disponíveis e vários foram validados independentemente [137-143]. Algumas 
considerações para selecionar o NAAT certo para o laboratório estão listadas no Anexo 3. Alguns dos sistemas NAAT têm a 
capacidade de testes totalmente automatizados que integram o processamento de amostras, bem como a capacidade de extração, 
amplificação e relatórios de RNA. Esses sistemas fornecem acesso a testes em locais com capacidade laboratorial limitada e tempo 
de resposta rápido quando usados para testes do paciente no atendimento. Os dados de validação de alguns desses ensaios estão 
agora disponíveis [144]. Ao implementar esses ensaios em ambientes específicos, a equipe que realiza o teste deve ser 
adequadamente treinada, o desempenho deve ser avaliado nesses ambientes específicos e um sistema para monitorar a qualidade 
deve ser implementado. Métodos adicionais de amplificação/detecção potencialmente valiosos, como CRISPR (do inglês Clustered 
Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats), tecnologias de amplificação de ácido nucleico isotérmico (por exemplo, 
amplificação isotérmica mediada por loop de transcrição reversa (RT-LAMP), e ensaios de microarray molecular estão em 
desenvolvimento ou em o processo de ser comercializado [145-147]. A validação do desempenho analítico e clínico desses ensaios, 
a demonstração de sua utilidade operacional potencial, o compartilhamento rápido de dados, bem como a revisão regulatória de 
emergência de testes manufaturados e de bom desempenho são incentivados para aumentar o acesso a  testes para SARS-CoV-2. 

É necessária uma interpretação cuidadosa dos resultados positivos fracos com NAAT, uma vez que alguns dos ensaios mostraram 
produzir sinais falsos com valores de Ct elevados. Quando os resultados do teste são inválidos ou questionáveis, nova amostra do 
paciente deve ser coletada e testada. Se não houver amostras adicionais do paciente disponíveis, o RNA deve ser extraído novamente 
das amostras originais e testado novamente por uma equipe altamente experiente. Os resultados podem ser confirmados por um 
teste NAAT alternativo ou por sequenciamento do vírus se a carga viral for suficientemente alta. Os laboratórios são estimulados a 
buscar confirmação do laboratório de referência de quaisquer resultados inesperados. 

Um ou mais resultados negativos não excluem necessariamente a infecção por SARS-CoV-2 [40, 42, 58, 66-74]. Uma série de 
fatores pode levar a um resultado negativo em um indivíduo infectado, incluindo: 

- Baixa qualidade da amostra porque contém muito pouco material do paciente;  

- Amostra coletada no final do curso da doença, ou amostra retirada de uma parte do corpo que não continha o vírus naquele 
momento; 

- Amostra não manuseada e/ou transportada apropriadamente; 

- Razões técnicas inerentes do teste, por ex. inibição da PCR ou mutação viral. 

Para manejo de caso clínico, um algoritmo de teste proposto está ilustrado na Figura 1. 

Alternativas para extração de RNA  

A maioria dos fluxos de trabalho convencionais para diagnóstico molecular requer extração de RNA antes que um rRT-PCR seja 
realizado. No entanto, há uma escassez global de kits de extração comercial devido à pandemia de COVID-19. A rRT-PCR direta 
de swabs nasofaríngeos pode fornecer uma alternativa temporária ou emergencial à extração de RNA, mas as limitações da 
quantidade de volume, assim como um risco aumentado de degradação do RNA e inibição da PCR podem levar a uma perda de 
sensibilidade do ensaio [148, 149]. O tratamento térmico antes do processamento da amostra pode afetar a qualidade do RNA [149, 
150]. Outros fatores que podem afetar a qualidade do RNA e que devem ser avaliados antes da implementação são a adição de 
detergentes, meios de transporte, volume da amostra usada e enzima polimerase usada [148, 151-154]. As implicações de 
biossegurança no fluxos de trabalho de extrações alternativas também devem ser consideradas. Os laboratórios considerando 
métodos alternativos que contornam a necessidade de extração de RNA devem validar completamente seus protocolos e realizar 
uma avaliação de risco que pondere os riscos e benefícios, antes de integrar tais protocolos ao fluxo de trabalho de diagnóstico 

 

Pool de amostras para NAAT  

O agrupamento de amostras de vários indivíduos pode aumentar a capacidade diagnóstica para detectar SARS-CoV-2 quando a taxa 
de teste não atende à demanda em alguns ambientes [155-159]. Existem várias estratégias para agrupar amostras. Se o resultado do 
pool for negativo, todas as amostras individuais no pool são consideradas negativas. Se o teste do pool for positivo, as etapas de 
acompanhamento dependem da estratégia, mas em geral cada amostra precisa ser testada individualmente (segregação do pool) para 
identificar a(s) amostra(s) positiva(s). Outra abordagem é o agrupamento de matrizes. Isso significa que os pools são feitos por linha 
e por coluna, e testados por PCR, a posição na matriz identifica a amostra positiva sem testes adicionais se a prevalência for 
suficientemente baixa. Dependendo da robustez do método de teste de matriz no contexto específico, ainda pode ser aconselhável 
testar novamente as amostras positivas identificadas para confirmação. Pool de amostras pode ser considerado em grupos 
populacionais com prevalência esperada baixa/muito baixa de infecção por SARS-CoV-2, mas não para casos ou coortes com maior 
probabilidade de estarem infectados com SARS-CoV-2. O uso rotineiro de pool de amostras de vários indivíduos em cuidados 
clínicos e para fins de rastreamento de contato não é recomendado. Estudos têm sido conduzidos para determinar o número ideal de 
amostras por pool e projetar estratégias de agrupamento em diferentes ambientes de surto [156, 160-162]. 

Antes que qualquer protocolo para pool de amostra possa ser implementado, eles devem ser validados nas populações e 
configurações apropriadas. Uma estratégia de teste inadequada pode levar a perda de casos ou outros erros de laboratório que podem, 
por sua vez, afetar negativamente o manejo do paciente e as medidas de controle de saúde pública. Além disso, o risco de 
contaminação cruzada e o aumento potencial da complexidade e do volume da carga de trabalho devem ser considerados. Para 
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realizar um pool confiável, a automação adequada é a chave (por exemplo, sistemas robóticos, software de suporte aos algoritmos 
para identificar amostras positivas, sistemas de informação de laboratório e middleware que podem funcionar com pools de amostra). 

Com base nos dados disponíveis atualmente, pool intra-individual (várias amostras de um mesmo indivíduo que são agrupadas e 
testadas como uma única amostra) de amostras do trato respiratório superior pode ser usado. O pool intra-individual de escarro e fezes 
com amostras do trato respiratório superior não é recomendado porque o primeiro pode conter compostos que inibem a rRT-PCR 

 

Testes de diagnóstico rápido com base na detecção de antígenos 

Testes de diagnóstico rápido (TDR) que detectam a presença de proteínas virais (antígenos) de SARS-CoV-2 em amostras do trato 
respiratório estão sendo desenvolvidos e comercializados. A maioria deles são imunoensaios de fluxo lateral (LFI, do inglês lateral 
flow immunoassays), que normalmente são concluídos em 30 minutos. Em contraste com os NAATs, não há amplificação do alvo 
que é detectado, tornando os testes de antígeno menos sensíveis. Além disso, podem ocorrer resultados falso-positivos (indicando 
que uma pessoa está infectada quando não está) se os anticorpos na tira do teste também reconhecerem antígenos de vírus diferentes 
do SARS-CoV-2, tais como outros coronavírus humanos. 

A sensibilidade de diferentes TDRs em comparação com rRT-PCR em amostras do trato respiratório superior (swabs nasofaríngeos) 
parece ser altamente variável [144, 163-165], mas a especificidade é consistentemente relatada como alta. Atualmente, os dados 
sobre o desempenho do antígeno no ambiente clínico ainda são limitados: NAAT pareado e validações de antígeno em estudos 
clínicos são encorajados para identificar quais testes de detecção de antígeno que estão em desenvolvimento ou já foram 
comercializados demonstram desempenho aceitável em estudos de campo representativos. Quando o desempenho é aceitável, os 
TDRs de antígeno podem ser implementados em um algoritmo de diagnóstico para reduzir o número de testes moleculares que 
precisam ser realizados e para apoiar a identificação e o manejo rápidos de casos COVID-19. Como a detecção de antígeno seria 
incorporada ao algoritmo de teste dependerá da sensibilidade e especificidade do teste de antígeno e da prevalência de infecção por 
SARS-CoV-2 na população pretendida para o teste. Cargas virais mais altas estão associadas a um melhor desempenho do teste de 
antígeno; portanto, espera-se que o desempenho do teste seja melhor próximo ao início dos sintomas e na fase inicial de uma infecção 
por SARS-CoV-2. Para obter orientações específicas sobre os testes de detecção de antígenos, consulte a Guia provisória da OMS 
sobre a detecção de antígenos no diagnóstico de infecção por SARS-CoV-2 usando imunoensaios rápidos da OMS [5]. 

 

Testes sorológicos disponíveis para detecção de anticorpos 

Os ensaios sorológicos que detectam anticorpos produzidos pelo corpo humano em resposta à infecção por SARS-CoV-2 podem 
ser úteis em vários cenários. 

Por exemplo, estudos de soroepidemiologia podem ser usados para apoiar a investigação de um surto em andamento e para apoiar 
a avaliação retrospectiva da taxa de ataque ou do tamanho de um surto [9]. Como o SARS-CoV-2 é um novo patógeno, nossa 
compreensão das respostas de anticorpos gerada ainda está emergindo e, portanto, os testes de detecção de anticorpos devem ser 
usados com cautela e não para determinar infecções agudas. 

Os ensaios não quantitativos (por exemplo, ensaios de fluxo lateral) não podem detectar um aumento nos títulos de anticorpos, em 
contraste com os ensaios quantitativos ou (semi)quantitativos. Os ensaios de detecção de anticorpos de fluxo lateral (ou outros 
ensaios não quantitativos) não são atualmente recomendados para diagnóstico agudo e manejo clínico e seu papel em investigações 
epidemiológicas está sendo estudado. Para obter mais informações sobre a utilidade dos testes de imunodiagnóstico rápidos, consulte 
o resumo científico da OMS com recomendações sobre os testes de imunodiagnóstico para SARS-CoV-2 específicos para 
atendimento primário [4]. 

A sorologia não deve ser usada como um diagnóstico independente para identificar casos agudos nos cuidados clínicos ou para fins 
de rastreamento de contato. As interpretações devem ser feitas por um especialista e dependem de vários fatores, incluindo o 
momento da doença, morbidade clínica, epidemiologia e prevalência dentro do cenário, o tipo de teste usado, o método de validação 
e a confiabilidade dos resultados. 

Foram observadas uma soroconversão (desenvolvimento de resposta mensurável de anticorpos após a infecção) mais robusta e 
rápida em pacientes com doença grave em comparação com aqueles com sintomatologia mais branda ou infecções assintomáticas. 
Anticorpos têm sido detectados já no final da primeira semana de infecção em uma fração dos pacientes, mas também podem levar 
semanas para se desenvolver em pacientes com infecção subclínica/leve [37, 166-173]. Um diagnóstico confiável de infecção por 
SARS-CoV-2 com base na resposta de anticorpos dos pacientes, muitas vezes, só será possível na fase de recuperação, quando as 
oportunidades para intervenção clínica ou interrupção da transmissão da doença tiverem passado. Portanto, a sorologia não é um 
substituto adequado para os ensaios virológicos para corroborar rastreamento de contato ou o manejo clínico. A duração da 
persistência dos anticorpos gerados em resposta ao SARS-CoV-2 ainda está em estudo [49, 174]. Além disso, a presença de 
anticorpos que se ligam ao SARS-CoV-2 não garante que sejam anticorpos neutralizantes ou que ofereçam imunidade protetora. 

 

Testes sorológicos disponíveis para detecção de anticorpos 

Testes comerciais e não comerciais que medem anticorpos de ligação (imunoglobulinas totais (Ig), IgG, IgM e/ou IgA em diferentes 
combinações) utilizando várias técnicas, incluindo LFI, ensaio de imunoabsorção enzimática (ELISA) e imunoensaio de 
quimioluminescência (CLIA, do inglês chemiluminescence immunoassay) tornaram-se acessível. Uma série de validações e revisões 

https://apps.who.int/iris/handle/10665/334253
https://apps.who.int/iris/handle/10665/334253
https://apps.who.int/iris/handle/10665/331713
https://apps.who.int/iris/handle/10665/331713
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sistemáticas sobre esses ensaios foram publicadas [170, 171, 173, 175-177]. O desempenho dos ensaios sorológicos varia 
amplamente em diferentes grupos de teste (como em pacientes com infecção leve versus moderada a grave, bem como em jovens 
versus idosos), tempo de teste e proteína viral alvo. Compreender essas variações de desempenho exigirá um estudo mais 
aprofundado. Os testes de detecção de anticorpos para coronavírus também podem apresentar reação cruzada com outros patógenos, 
incluindo outros coronavírus humanos, [167, 178-180] ou com condições pré-existentes (por exemplo, gravidez, doenças 
autoimunes) e, assim, produzir resultados falso-positivos. 

Os ensaios de neutralização viral são considerados o teste padrão ouro para detectar a presença de anticorpos funcionais. Esses testes 
requerem uma equipe altamente qualificada e instalações de cultura NB-3 e, portanto, não são adequados para uso em testes de 
diagnóstico de rotina. 

 

Implementação e interpretação de testes de anticorpos em laboratório clínico 

Ao implementar testes sorológicos em laboratório clínico, é aconselhável uma validação interna ou verificação dos testes específicos. 
Mesmo que os testes comerciais tenham sido autorizados para uso em emergências, uma verificação interna (ou se exigido pelas 
autoridades locais uma validação) ainda é necessária. Protocolos e exemplos com sugestões de como fazer isso estão agora 
disponíveis [170, 171, 181]. 

Cada teste sorológico é diferente. Com relação aos testes comerciais, siga as instruções de uso do fabricante. Estudos mostram que 
vários ensaios comerciais medindo IgG ou Ig total tiveram um bom desempenho. A maioria desses estudos não mostrou nenhuma 
vantagem de IgM sobre IgG, já que IgM não aparece muito antes de IgG [173]. O papel adicional do teste de IgA no diagnóstico de 
rotina não foi estabelecido. Para a confirmação de uma infecção recente, os soros agudos e convalescentes devem ser testados 
usando um ensaio validado quantitativo ou (semi)quantitativo. A primeira amostra deve ser coletada durante a fase aguda da doença, 
e a segunda amostra pelo menos 14 dias após a coleta do soro inicial. Espera-se que os níveis máximos de anticorpos ocorram na 
terceira/quarta semana após o início dos sintomas. A soroconversão ou um aumento nos títulos de anticorpos em soros pareados 
ajudará a confirmar se a infecção é recente e/ou aguda. Se o teste da amostra inicial for positivo, esse resultado pode ser devido a 
uma infecção anterior que não está relacionada à doença atual. 

O primeiro caso conhecido de reinfecção com SARS-CoV-2 foi documentado [182]. Apenas informações limitadas estão 
disponíveis sobre a interpretação dos testes de anticorpos contra SARS-CoV-2 após uma infecção anterior com SARS-CoV-2 e 
sobre a dinâmica da sorologia para SARS-CoV-2 se ocorrer uma infecção subsequente com outro coronavírus. Nesses dois conjuntos 
de circunstâncias, a interpretação da sorologia pode ser extremamente desafiadora. 

 

Isolamento Viral 

O isolamento viral não é recomendado como procedimento de diagnóstico de rotina. Todos os procedimentos que envolvem o 
isolamento viral em cultura de células requerem equipe treinada e instalações NB-3. Uma avaliação de risco completa deve ser 
realizada ao cultivar amostras de pacientes potencialmente com SARS-CoV-2 para outros vírus respiratórios pois tem sido 
demonstrado que o SARS-CoV-2 cresce em uma variedade de linhas celulares [183]. 

 

Sequenciamento genômico para SARS-CoV-2 

O sequenciamento genômico para SARS-CoV-2 pode ser usado para investigar a dinâmica de um surto, incluindo mudanças no 
tamanho de uma epidemia ao longo do tempo, sua propagação espaço-temporal e testes de hipóteses sobre as rotas de transmissão. 
Além disso, as sequências genômicas podem ser usadas para decidir quais ensaios de diagnóstico, antivirais e vacinas podem ser 
candidatos adequados para estudo posterior. A análise dos genomas do vírus SARS-CoV-2 pode, portanto, complementar, aumentar 
e apoiar estratégias para reduzir a carga de doença de COVID-19. No entanto, o custo potencialmente alto e o volume de trabalho 
necessário para o sequenciamento genômico significa que os laboratórios devem ter clareza sobre os retornos esperados de tal 
investimento e o que é necessário para maximizar a utilidade de tais dados de sequência genômica. A orientação da OMS sobre o 
sequenciamento genômico do SARS-CoV-2 está sendo desenvolvida atualmente. 

 

Garantia da Qualidade 

Antes de introduzir uma nova metodologia de teste, um novo ensaio, novos lotes de materiais ou uma nova técnica de PCR no 
laboratório, uma validação ou verificação deve ser realizada para garantir que o sistema de teste do laboratório está funcionando 
adequadamente. 

Para sistemas de PCR manual, cada amostra de NAAT deve incluir controles internos e, idealmente, um controle de coleta de 
amostra (gene alvo humano). Além disso, controles externos são recomendados para cada execução de teste. Os laboratórios que 
solicitam seus próprios primers e sondas devem realizar testes de entrada ou validação observando a funcionalidade e contaminantes 
potenciais [184]. 

Os laboratórios são incentivados a definir os limites de detecção de seus ensaios e a equipe sênior deve reconhecer como a 
prevalência da doença altera o valor preditivo dos resultados dos seus testes. Uma vez que o número de casos diminui, o valor 
preditivo positivo diminuirá, portanto, a interpretação dos testes deve continuar a fazer parte de um esquema de garantia de qualidade 
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rigoroso, com interpretação baseada em: tempo de amostragem, tipo de amostra, especificações do teste, dados clínicos e dados 
epidemiológicos. 

Os laboratórios devem adotar medidas para reduzir o potencial de resultados falso-positivos por rRT-PCR e ter uma estratégia para 
o gerenciamento de resultados equivocados. Consulte o Anexo 4 para uma lista de verificação. 

Em geral, os laboratórios devem ter um sistema de garantia de qualidade implantado e são incentivados a participar de avaliações 
externa da qualidade (EQA, do inglês External Quality Assessment) ou a realizar comparações de resultados entre laboratórios com 
um subconjunto de amostras. 

A OMS anteriormente recomendou os laboratórios nacionais a garantir o desempenho de qualidade pela confirmação dos resultados 
dos testes para as primeiras 5 amostras positivas e as primeiras 10 amostras negativas (coletadas de pacientes que se enquadram na 
definição de caso), encaminhando-as a um dos laboratórios de referência da OMS que fornecem teste confirmatório para SARS-
CoV-2. A OMS forneceu apoio aos laboratórios nacionais para facilitar o envio das amostras a um dos laboratórios de referência 
dedicados. Para obter mais informações, consulte o site da OMS para obter a lista de laboratórios de referência [185] e as instruções 
de envio [135]. Os laboratórios nacionais de referência fortalecidos e o acesso crescente a iniciativas de EQA para SARS-CoV-2 
reduzem a necessidade de usar este mecanismo. Se o teste para SARS-CoV-2 ainda não estiver disponível em um país, esforços 
devem ser feitos para estabelecer a capacidade nacional.  

 

Notificação de casos e resultados de testes 
Uma rápida comunicação dos resultados dos testes é importante para o planejamento e elaboração das intervenções de saúde pública 
e controle de surtos. Os laboratórios devem seguir os requisitos de notificação nacionais. Em geral, todos os resultados dos testes, 
positivos ou negativos, devem ser imediatamente comunicados às autoridades nacionais. Recordamos aos Estados Membros do 
Regulamento Sanitário Internacional (RSI) de sua obrigação de compartilhar com a OMS informações relevantes para saúde pública 
dos eventos de notificação compulsória a OMS, usando o instrumento de decisão no Anexo 2 do RSI (2005) [186]. 

A interação regular entre especialistas em saúde pública, médicos e especialistas em laboratórios locais para discutir estratégias, 
potenciais problemas e soluções deve ser considerada uma parte essencial de uma resposta adequada à COVID-19. Esta resposta 
inclui o desenvolvimento de guias e protocolos de estudos (clínicos, epidemiológicos e de ensaio). 

Um tempo de resposta rápido para os resultados de teste pode, por sua vez, ter um impacto positivo no surto [187, 188]. Mais estudos 
são necessários para ajustar o tempo máximo aceitável desde o início dos sintomas até o resultado da amostra para ter impacto no 
manejo clínico e no controle do surto; atualmente, um máximo de 24 horas é considerado razoável na maioria das configurações. 
Como os laboratórios geralmente têm controle apenas sobre o tempo entre a chegada da amostra e o resultado do teste, é fundamental 
garantir que as amostras cheguem ao laboratório sem demora. 

 
Métodos 
Este documento foi desenvolvido por meio de consulta com especialistas da rede de especialistas de laboratório para SARS-CoV-
2. Os especialistas da rede completaram um acordo de confidencialidade e uma declaração de interesse. Os formulários de declaração 
de interesses foram analisados e não foram identificados conflitos em relação ao suporte deste documento de orientação. Orientações 
relevantes da OMS foram usadas neste documento [136, 185, 189-194]. Esta é a sexta edição (versão 2020.6) e foi originalmente 
adaptada de Laboratory testing for Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus [189].  

Um amplo espectro de especialistas de laboratórios clínicos de diferentes regiões esteve envolvido no desenvolvimento deste 
documento. Os especialistas internos envolvidos no desenvolvimento incluem pontos focais de laboratórios regionais da OMS, 
epidemiologistas e especialistas clínicos. Esta versão da guia incorpora o novo entendimento e as características do vírus e aborda 
perguntas e questões recebidas dos escritórios regionais e nacionais da OMS e outros canais. 
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Anexo 1: Coleta de amostra e transporte 
 

Tipo de Amostra Materiais para coleta 
 

Temperatura recomendada para armazenamento 
e/ou transporte ao laboratório ou até o momento 
de teste (a partir da data de coleta de amostra) # 

Swab nasofaríngeo e 
orofarínngeo 

Swabs flocado de poliéster ou dacron 
com (meio de transporte viral) MTV * 

2-8 °C se ≤12 dias* 
–70 °C (gelo seco) se > 12 dias 

Lavagem broncoalveolar  Coletor estéril com MTV ** 2-8 °C se ≤ 2 dias 
–70 °C (gelo seco) se > 2 dias 

Aspirado (endo)traqueal, 
lavagem/aspirado 
nasofaríngeo ou nasal 

Coletor estéril com MTV** 2-8 °C se ≤2 dias 
–70 °C (gelo seco) se > 2 dias 

Escarro Coletor estéril 2-8 °C se ≤ 2 dias 
–70 °C (gelo seco) se > 2 dias 

Tecido de biópsia ou 
autópsia, incluindo pulmão  

Coletor estéril com solução salina ou 
MTV 

2-8 °C se ≤ 24 hours 
–70 °C (gelo seco) se > 24 hours 

Soro  Tubo coletor com gel separador 
(adultos: coletar 3-5 ml de sangue total) 

2-8 °C se ≤ 5 dias 
–70 °C (gelo seco) se > 5 dias 

Sangue total Tubo coletor 2-8 °C se ≤5 dias 
–70 °C (gelo seco) se > 5 dias 

Fezes Container para fezes 2-8 °C se ≤5 dias 
–70 °C (gelo seco) se > 5 dias 

 
# Evitar congelamento e descongelamento repetido das amostras. Se não houver acesso a -70 ° C, considerar armazenar a -20 ° C. 

* Para o transporte de amostras para detecção viral, usar preferencialmente meio de transporte viral (MTV) contendo suplementos antifúngicos e 
antibióticos. Se o MTV não estiver disponível, outras soluções podem ser usadas após a validação. Essa solução pode incluir solução salina 
tamponada com fosfato (PBS), solução salina estéril a 0,9%, meio essencial mínimo (com armazenamento a + 4C até 7 a 14 dias) [195-197]. 
No caso de outros vírus, como influenza, também precisarem ser testados, não armazene as amostras por mais de 5 dias a 4-8 graus, mas a –
70 ° C ou gelo seco [194].  

** Se MTV não estiver disponível, solução salina estéril pode ser usada [198]. A duração do armazenamento da amostra a 2-8 ° C pode ser 
diferente da indicada acima. 

Além dos materiais de coleta específicos indicados na tabela, certificar que outros materiais e equipamentos estejam disponíveis: por ex. 
recipientes de transporte e sacos e embalagens de coleta de amostras, refrigeradores e bolsas frias ou gelo seco, equipamento de coleta de 
sangue esterilizado (por exemplo, agulhas, seringas e tubos), rótulos e marcadores permanentes, EPI, materiais para descontaminação de 
superfícies, etc. 
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Anexo 2: Formulário de pedido laboratorial 

FORMULÁRIO DE REQUISIÇÃO DE TESTE LABORATORIAL PARA SARS-CoV-2  

Informação do remetente 

NOME DO HOSPITAL, LABORATÓRIO ou OUTRA 
INSTITUIÇÃO REMETENTE * 

 

Médico   
Endereço  
Número de telefone   
Definição de caso1:  ☐ Caso suspeito   ☐ Caso provável   ☐ Outro: 

Informação do Paciente 

Primerio nome  Sobrenome  
Numero ID do paciente  Data de nascimento  Idade:  
Endereço  Sexo ☐ Masculino ☐ Feminino ☐ 

Desconhecido 
Numero de telefone    

Informação da Amostra 
Tipo ☐ Swab nasofaríngeo e orofaríngeo  ☐ Lavado broncoalveolar  ☐ Aspirado endotraqueal                

☐ Aspirado nasofaríngeo  ☐ Lavado nasal ☐ Escarro  ☐ Tecido pulmonar  ☐ Soro  ☐ Sangue total     
☐ Fezes ☐ Outror: …. 

Todas as amostras coletadas devem ser consideradas potencialmente infecciosas e o laboratório de 
referência deve ser contactado antes do envio das amostras a eles. 
Todas as amostras devem ser enviadas de acordo com os requisitos de transporte de Categoria B. 
 
Marcar a caixa se a amostra clínica for post mortem ☐ 
Data de coleta  Hora de coleta  
Estatus prioritário  

Detalhes clínicos 
Data do início dos sintomas:    
O paciente tem histórico de viagem recente 
para uma área afetada?  
 

☐ Sim 
☐ Não      

País  
Data de retorno  

O paciente teve contato com um caso confirmado? ☐ Sim ☐ Não ☐ Desconhecido ☐ Outra exposição:  
 

Comentários adicionais (por 
exemplo, tratamento 
antimicrobiano, 
imunossupressores) 
 

 

 

 

  

 
1 Vigilância em saúde pública para COVID-19: guia provisório  
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Anexo 3: Considerações ao selecionar o NAAT ideal para a configuração de uso 
 

Aspecto Considera 

Qualidade de fabricação CE-IVD, WHO EUL, PQ, EU-FDA ou outra aprovação. Dados de validação 
independentes. Fabricação sob ISO. 

Alvos Número de alvos, especificidade para SARS-CoV-2 ou outros sarbecovírus. 

Controles 
Para o teste NAAT manual, um controle positivo e pelo menos um controle 
negativo devem ser incluídos. O uso de um controle de extração e um controle de 
adequação de espécime de gene interno humano também é recomendado 

Instrumentação 
O ensaio é compatível com os sistemas disponíveis no laboratório ou país? 
Facilidade de uso e utilidade operacional. 
Oportunidade de multiplex com outros patógenos respiratórios. 
Custeio da plataforma e manutenção. 
Facilidade de acesso ao provedor de manutenção / solução de problemas. 

Fluxo de trabalho O kit pode ser implementado no fluxo de trabalho existente do laboratório, 
garantindo o mínimo de interrupção em outros diagnósticos? 

Facilidade de uso Complexidade do ensaio. 
Número de etapas. 
Treinamento e equipe necessários. 

Requerimentos de armazenamento e transporte 

Muitos kits requerem cadeia de frio durante o transporte e armazenamento, em 
algumas circunstâncias, isso pode representar um desafio. Alguns kits contêm 
enzimas liofilizadas que não exigem que o kit seja enviado e, às vezes, 
armazenado em frio. 

Prazo de validade: Pode ser necessário estar preparado para períodos de 
intensos estoques de teste, um maior prazo de validade é necessário para 
garantir o uso adequado dos recursos. 

Necessidades de treinamento e acesso 
Instruções de uso disponíveis, treinamento disponibilizado pela empresa ou 
outros, fornecimento de opções de solução de problemas e linha de ajuda 
acessível no idioma local. 

Necessidade de reagentes auxiliares 

Kit completo para coleta de amostra / extração / amplificação ou o kit PCR requer 
reagentes ou ferramentas adicionais. 

Compatibilidade com o método de extração dos laboratórios. 

Compatibilidade com polimerases disponíveis, se necessário. 

Equipamento especial necessário (por exemplo, painel de calibração antes de 
executar o teste, plataformas de extração, bloco de calor, vórtice, suporte 
magnético ou centrífuga). 

Continuidade de abastecimento 

Contrato de fornecimento a longo prazo. 

Rotas de entrega seguras se ocorrerem bloqueios. 

Custos de ensaio e reagentes auxiliares. 
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Anexo 4: Sugestões de lista de verificação para reduzir possíveis casos de resultados falsos positivos 
por rRT-PCR e tratamento de resultados equivocados  
Os laboratórios devem ter um procedimento operacional padrão implementado para reduzir os possíveis resultados falsos 
positivos por rRT-PCR e como lidar com resultados equivocados. Esta lista de verificação fornece sugestões e considerações aos 
laboratórios. A lista de verificação é formulada para rRT-PCRs manuais, mas muitos aspectos também podem ser usados para 
outros NAATs. 

ADMINISTRATIVO 

 Eliminar ou reduzir transcrição 

 Se transcrever, método de verificação 

 Classificação, alíquota e rotulagem 

 Identificadores duplos 

 Entrada dos resultados 

CONTAMINAÇÃO CRUZADA 

 Área de preparação 

 Manipulação dos tubos 

 Geração de aerossol 

 Concentração de ácido nucleico e configuração de extração 

 Formatação e etapas de PCR 

 Verificar outros positivos na mesma execução 

 Ambiental 

 Reagentes contaminados 

 Descarte 

EQUIPAMENTOS e KITS PARA TESTES 

 Método de calibração 

 Equipamento validado para kit para teste 

 Avaliar o risco de contaminação de novos equipamentos 

PRÁTICA 

 Para triagem em massa, separar os grupos de alta prevalência dos de baixa prevalência. 

 Inspeção visual da corrida 

 Analítico - exame dos dados brutos 

 Estender a corrida quando necessário para Ct tardio 

RESULTADOS EQUIVOCADOS 

 Seguir as instruções do fabricante 

 Política de laboratório para resultados ambíguos 

 Quaisquer critérios laboratoriais adicionais para categoria equívoca 

 Comunicação da interpretação aos usuários 

 Critérios para repetir o teste, se houver 

 Uso de teste ou alvo de PCR alternativo 

 Comunicação com equipe clínica e de saúde púbica 
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