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NOTA TECNICA N° 001/2020

Ementa: Orientacdo para a habilitagdo a
REDELAB COVID-19

Esta nota técnica estabelece critérios para a habilitagdo de laboratérios do Estado do Rio
de Janeiro interessados em integrar a REDELAB COVID-19.

FUNDAMENTO/COMPETENCIA:

O LACEN-RI integra o Sistema Nacional de Laboratdrios de Saude Publica - SISLAB,
instituido pela Portaria MS n° 2031/2004, o qual se constitui em um conjunto de redes
nacionais de laboratérios, organizadas em sub-redes, por agravos ou programas, de
forma hierarquizada por grau de complexidade das atividades relacionadas a Vigilancia
em Satde - compreendendo a Vigildncia Epidemiolégica, Sanitdria, em Saude
Ambiental ¢ a Assisténcia Médica do Estado do Rio de Janeiro.

OBJETIVO:

Como Laboratorio de Referéncia Estadual no diagndstico molecular de SARS-CoV-2
(COVID19), este laboratério tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos
necessarios para os laboratorios da rede publica e privada do Estado a integrar a
REDELAB COVID19 para a realizagio destas analises laboratoriais.

JUSTIFICATIVA:

Devido a situa¢do de pandemia do novo coronavirus (SARS-CoV-2) em que a unica
medida eficiente € o isolamento social, se faz necessario a descentraliza¢do da
realizagdo de diagnostico laboratorial para aumentar a capacidade de testagem no
Estado. Por meio do trabalho em rede, em conformidade técnica, assegurando a
qualidade das analises realizadas por laboratérios da rede publica e privada.
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REQUISITOS:

» Laboratorio competente na realizagdo de diagndstico molecular em amostras
bioldgicas humanas com o nivel de risco de biosseguran¢a NB2.

» Copia do Alvara Sanitario (vigente)

» Copia do Gerenciamento dos Residuos Solidos em Satde conforme RDC 222

» RT-PCR em tempo real para detec¢do do virus SARS-CoV-2 preconizado pela
OMS

» Laboratorio e responsaveis pela execugdo do exame molecular

» O laboratério se dispde a receber o LACEN-RJ in loco caso este julgue
necessario.

REALIZACAO DOS ENSAIOS LABORATORIAIS:

O laboratorio deverd seguir as normas de Biosseguranga e de funcionamento de
laboratorio clinico de acordo com o preconizado pela ANVISA.

O laboratorio devera trazer isopor com gelo seco ou equivalente para retirar o painel
com 5 (cinco) aliquotas ndo processadas conservadas a -80°C. Estas aliquotas
correspondem as amostras com resultado conhecido pelo LACEN-RJ. O laboratério
processara estas amostras e nos enviard o resultado qualitativo do RT-PCR em tempo
real (QPCR) para detec¢do do virus SARS-CoV-2. O laboratério sera considerado
habilitado ao atingir 80% de equivaléncia com os nossos resultados.

CONDICOES FINAIS:

O laboratdrio devera prestar todas as informagdes referentes ao ensaio molecular de
detec¢do de SARS-CoV-2, bem como os documentos e registros técnicos pertinentes
caso sejam solicitados por esta Instituigéo.

O laboratério que ndo cumprir, ou deixar de cumprir as condig¢des presentes nesta nota
técnica ndo sera habilitado ou terd sua habilitagdo suspensa na REDELAB COVID19.

Rio de Janeiro, 22 de Julho de 2020.
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