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Control de Calidad

para Covid-19

Registrese

Con el objetivo de contribuir a la validacion de estas pruebas, cuya confiabilidad viene
siendo el punto de discusiones, el control de calidad es un aliado fundamental.

En el escenario actual de la pandemia, la contribucién y la credibilidad de los exdmenes
de laboratorios para el Covid-19 vienen siendo ampliamente comunicadas. Para
aumentar la confiabilidad de estos informes, Controllab acaba de lanzar el Ensayo de
Aptitud para SARS-CoV2 (Covid-19)

La importancia de las pruebas de laboratorio para el cuidado de la salud es amplia-
mente conocida. Por lo tanto, los sistemas analiticos respaldan la confianza que el
personal clinico debe tener en los resultados recibidos.

El Ensayo de Aptitud (también conocido como Control Externo) monitorea las tenden-
cias del proceso (inexactitud), cominmente relacionadas con las caracteristicas de
linealidad, especificidad, sensibilidad, interferencia y calibracion. Estas variables son
inherentes al proceso de andlisis y mantenerlas bajo control es esencial para no com-
prometer la calidad de los informes del laboratorio.

Tener control de calidad para garantizar la confiabilidad de las pruebas de laboratorio,
y de origen nacional, para evitar los impactos logisticos causados por la pandemia,
colabora para fortalecer el sistema de salud brasileno.

El Ensayo de Aptitud sigue los criterios de la ABNT NBR ISO/IEC 17043 y Controllab es
acreditada por la Coordinacion General de Acreditaciéon (Cgcre/Inmetro), bajo el n® PEP
0003, de acuerdo al alcance publicado en http://www.inmetro.gov.br/credenciamen-
to/acre_prod_ep.asp.

Los programas de control de calidad de laboratorio de Controllab ayudan al laboratorio
a obtener el reconocimiento de médicos y pacientes, con respecto a la calidad de los
informes emitidos.

Controles disponibles para SARS-CoV2 (Covid-19):

La primera ronda del Ensayo de Aptitud (EP) de Controllb para SARS-CoV?2 fue realizada
en mayo y ayudo a que los laboratorios evaluen el desempeno analitico de sus sistemas.
El comportamiento obtenido en la comparacion entre laboratorios fue analizado por un
grupo de especialistas del sector de diagndstico y puesto a disposicion en un informe. EL
contenido esta enriquecido con informacion para ayudar a los fabricantes de kits de
diagndstico y, especialmente, a los laboratorios, lo que demuestra la relevancia del
control de calidad en periodos de incertidumbre y complejidades. Acceda en https://con-
trollab.com/destaques/2020/arquivos/Relatorio_ EP_SARSCOV2.pdf

Ademas de los controles externos, los controles internos estan disponibles en presenta-
ciones personalizadas por metodologia. Los materiales son liofilizandos, - proporcionan-
do una mejor estabilidad durante el transporte - y se distribuyen en multiples composi-
ciones para atender a las rutinas mas variadas. Estos controles estan disponibles para
ser enviados de inmediato, a solicitud del laboratorio o programados mensualmente.



Prueba Molecular RT-PCR

Suspension celular o material
clinico (con virus inactivo)
liofilizado de 1,0mL.

&) Hastab5 afios de validez de 2
= a89C.

Ensayos disponibles:
deteccion de SARS-CoV2 por
técnicas de RT-PCR en
tiempo real.

°

Ensayoc de Aptitud Biologia
Molecular Coronavirus (SARS-
CoV2)

Suere humano liofilizade 100
ul.

&) Hasta2afios de valideza<
QeC

Ensayos disponibles:
Pesquisa de anticuerpos (IgG,
IgM, IgA y Total) por ELISA
Inmunoflucrescencia y
Quimiocluminiscencia.

°

Ensayc de Aptitud en
Inmunologia Automatizacion
Coronavirus (SARS-CoV2)

Kit Cl Inmunologia Coronavirus
(SARS-CoV2) (10 botellas)

Suspension celular o material

clinico (con virus inactivo)
liofilizado de 500uL.

&) Hastab5 afios de validez de 2

a 8°C.

Ensayos disponibles:
Pesquisa de antigeno para
SARS-CoV2 en sistemas TLR
(Pruebas de Diagnéstico
Rapido)

Suerc humaneo liofilizado 100
ul.

&) Hasta 2 afios de valideza <
=l QoC

Ensayos disponibles:
Pesquisa de anticuerpos (IgG,
IgM y Total) por Pruebas de
Diagnédstico Rapido.
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°

Ensayo de Aptitud en Pruebas
Rapidas Coronavirus (SARS-
Cov2): antigeno

°

Ensayc de Aptitud en Pruebas
Rapidas Inmunclogia
Coronavirus (SARS-CoV2)

nirol Interno

Kit Cl Pruebas Rapidas
Inmunclogia Coronavirus
(SARS-CoV2) (20 botellas)
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Lado a lado con usted



