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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 
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f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-

ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 

the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-

_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-

sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 

f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-

ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 

the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-
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Figura 1: Linha do tempo com a implementação do diagnóstico laboratorial da COVID-19 no INSA. 
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_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-

sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 

f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-
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ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 

the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-

_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-

sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 

f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-

ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 
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the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-

_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-

sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 

f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-

ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 

the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-
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_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-

sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 

f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-

ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 

the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-

Tabela 1: Amostras analisadas no INSA para a pesquisa laboratorial do SARS-CoV-2 por RT-PCR 
em tempo real, no período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020.

Tabela 2: Amostras analisadas no INSA para a pesquisa laboratorial do SARS-CoV-2 por RT-PCR em 
tempo real por entidade requisitante, no período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020.

a 1633 sem informação;  b 2074 sem informação;  c 32 sem informação.
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_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

artigos breves_   n. 2

COVID-19

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-

sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 

f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-

ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 

the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-

_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-
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Gráfico 1: Número de amostras negativas e positivas para SARS-CoV-2 analisadas no INSA por RT-PCR em 
tempo real, no período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020 (n=90 059).

Gráfico 2: Número e percentagem de amostras positivas para SARS-CoV-2 analisadas no INSA por RT-PCR em 
tempo real, no período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020 (n=9 208).
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sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 

f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-

ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 

the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-

_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-

artigos breves_   n. 2

COVID-19

Gráfico 3: Percentagem de primeiras amostras positivas para SARS-CoV-2 analisadas no INSA por RT-PCR 
em tempo real, no período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020 (n=6 179).
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sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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_Resumo

Desde o in ic io da atua l pandemia da COVID-19 que o diagnóst ico labora-
tor ia l fo i e cont inua a ser uma fer ramenta imprescindíve l na ident i f icação 
dos casos de infeção por coronav í rus SARS-CoV-2. O diagnóst ico labo-
rator ia l tem s ido essencia l para ident i f icar os casos s intomáticos e em 
par t icu lar ass intomáticos sendo crucia l na implementação de medidas 
estratégicas de contro lo e quebra das cadeias de transmissão do v í rus. 
Desde a noti f icação dos pr imeiros casos da COVID-19 em dezembro de 
2019 em Wuhan, na China e em resposta à pandemia o Instituto Nacional 
de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) implementou o procedimento de 
diagnóstico  laborator ial e coordenou a expansão da capacidade de tes-
tagem com a cr iação da Rede Por tuguesa de Laboratór ios para o diag-
nóstico da COVID-19. No âmbito desta rede foram real izados ensaios 
inter-laborator iais, para conceder aptidão aos laboratór ios para a real iza-
ção do diagnóstico de deteção do SARS-CoV-2. O diagnóstico laborato-
r ial foi real izado através da técnica de RT- PCR em tempo real inicialmente 
estabelecido com um protocolo in-house e poster iormente com a uti l iza-
ção de kits comerciais. Os protocolos desenvolvidos para pesquisa do 
RNA do vírus SARS-CoV-2 têm como alvo três regiões do genoma. A dete-
ção do RNA do vírus é efetuada em amostras respiratór ias do trato supe-
r ior e infer ior. No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, 
o INSA real izou o diagnóstico laborator ial da COVID-19, através da pes-
quisa do ácido r ibonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 em 90 059 amos-
tras respiratór ias, p ela metodologia de RT-PCR. De todas as amostras 
anal isadas conjuntamente no INSA/Instituto Nacional de Investigação 
Agrár ia e Veternária ( INIAV), 54,5% foi procedente de hospitais, 11,5% 
de ERPI/ lares, 10,3% de  estabelecimentos pr isionais e 2,7% proceden-
tes da cooperação com os Países Afr icanos de Língua Of icial Por tuguesa 
(PALOP). A pesquisa de SARS-CoV-2 foi positiva em 10,2% das amos-

tras anal isadas para a pesquisa de SARS-CoV-2, sendo a maior propor-
ção destes casos observada nos indivíduos com idade igual ou superior 
a 80 anos (14,2%). Foram anal isadas 631 amostras de ensaios inter-labo-
rator iais, que permitiram conceder aptidão, aos 128 laboratór ios da rede 
laborator ial, para a real ização da deteção do SARS-CoV-2, e distr ibuí-
dos e real izados três programas de aval iação externa da qual idade para 
a deteção do SARS-CoV-2 em colaboração com o Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qualidade (PNAEQ). A impor tância das redes labo-
rator iais foi bem evidenciada no decorrer da pandemia, constituindo uma 
estrutura de resposta a nível nacional para a testagem e diagnóstico labo-
rator ial da COVID-19. Em Por tugal, a capacidade laborator ial atualmente 
instalada e a experiência adquir ida no decorrer da pandemia serão uma 
mais val ia para a resposta a novas situações de transmissão de agentes 
com potencial pandémico.

_Abstract

Since the beginning of the current COVID-19 pandemic, laboratory diag-
nosis has been and continues to be an essential tool in the identi f ication 
of new cases of infection by the SARS-CoV-2 coronavirus. Laboratory 
diagnosis has been essential to identi f y symptomatic and in par t icular 
asymptomatic cases and is crucial in the implementation of strategic 
measures to control transmission chains. Since the noti f ication of the f i rst 
cases of COVID-19 in December 2019 in Wuhan, China and in response to 
the pandemic, the National Insti tute of Health Dr Ricardo Jorge (INSA) has 
implemented the laboratory diagnostic to detect the SARS-CoV-2 virus 
and coordinated the testing capacity expansion within the Por tuguese 
Network of Laborator ies for the diagnosis of COVID-19. Inter-laboratory 
tests were carr ied out to grant the laborator ies abi l i ty to carry out the 
diagnosis of SARS-CoV-2. The laboratory diagnosis was per formed using 

f icado em 2012 (4) e o SARS-CoV-2, atual agente da pande-
mia de 2020 (5).

O rápido aumento no número de casos conf irmados da 
doença e a rápida dispersão do SARS-CoV-2 a nível mun-
dial, levaram à declaração de situação de pandemia pela 
Organização Mundial de Saúde (OMS) a 11 de março de 
2020. Foram conf irmados, até 30 de novembro de 2020, 
62 662 181 casos de COVID-19, em todo o mundo, e ver i-
f icados 1 460 223 óbitos (6). Em Por tugal, os pr imeiros 
casos suspeitos ocorreram no f inal de janeiro, tendo sido 
conf irmado o pr imeiro caso de infeção por SARS-CoV-2 a 
2 de março de 2020. Com o crescente aumento do número 
de casos conf irmados, nas pr imeiras semanas de março, 
foi decretado em Por tugal o estado de emergência, a 18 de 
março de 2020 (7). Após este per íodo, foi observado um 
aumento do número de casos após o dia 28 de abr i l e pos-
ter iormente a 5 de agosto, mantendo-se a tendência cres-
cente de novos casos de COVID-19 (8). Até 23 de novembro 
2020, estavam contabi l izados 264 802 casos de COVID-19 
e 3 971 óbitos, em Por tugal (9).

O Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo Jorge (INSA) 
integrou o Plano Nacional de Preparação e Resposta à 
Doença por novo coronavírus (COVID-19) (10) desde o pri-
meiro momento no desempenho, da sua missão para a con-
tr ibuição em ganhos em saúde pública através de atividades 
de investigação e desenvolvimento tecnológico; atividade 
laboratorial de referência; observação da saúde e vigi lância 
epidemiológica; avaliação externa da qualidade laboratorial; 
formação e prestação de serviços.

O Laboratór io Nacional de Referência para o Vírus da Gripe 
e outros Vírus Respiratór ios (LNRVG) do Depar tamento de 
Doenças Infeciosas do INSA, representante nacional na 
Rede Europeia de Vigi lância da Gripe e de outros Vírus Res-
piratór ios e laboratór io nacional de referência para a OMS, 
assume desde 1953 o diagnóstico e vigi lância do vírus da 
gr ipe e, atualmente, de outros vírus respiratór ios, incluindo 
os vírus respiratór ios com potencial pandémico (11). 

Para dar resposta à necessidade urgente de diagnóstico de 
casos de COVID-19, o LNRVG implementou, de acordo com 

as recomendações da Organização Mundial de Saúde, o pro-
cedimento laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 (12). 
O crescente número de solicitações para o diagnóstico labo-
ratorial e a necessidade para capacitar o país para a rápida 
identif icação de casos de COVID-19, beneficiou da ativação 
da Rede Portuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
Gripe estabelecida desde 2009 (13). A Rede Portuguesa de 
Laboratórios para o Diagnóstico da COVID-19 (14), como 
é atualmente designada, integra 128 laboratórios, desempe-
nhando um papel essencial na capacitação laboratorial para 
o diagnóstico da COVID-19, permitindo expandir rapidamente 
nos últimos meses a capacidade de testagem em todo o ter-
ritório nacional. 

No supor te à capacitação da Rede de Laboratór ios para 
o diagnóstico laborator ia l da COVID-19, o INSA assumiu o 
papel de monitor ização do desempenho das metodologias 
de diagnóstico implementadas pelos laboratór ios da Rede 
através da real ização de ensaios inter laborator ia is e da 
disponibi l ização de programas de aval iação externa da 
qual idade para a deteção do SARS-CoV-2 por PCR, sendo 
estes últ imos, estabelecidos pelo Programa Nacional de 
Aval iação Externa da Qual idade (PNAEQ) em colaboração 
com o LNRVG. 

O INSA, em parcer ia com o Insti tuto Nacional de Investiga-
ção Agrár ia e Veter inár ia ( INIAV ) e a Autor idade Nacional 
do Medicamento e Produtos de Saúde (Infarmed), assumiu 
ainda o papel de monitor ização do desempenho de novos 
testes laborator ia is para o diagnóstico da COVID-19. 

No âmbito da estreita re lação do INSA com a Associação 
Internacional de Insti tutos Nacionais de Saúde Públ ica 
( IANPHI, na sigla em inglês) e da colaboração estabele-
cida com os Países Afr icanos de Língua Of icia l Por tuguesa 
(PALOP), foi prestado apoio à real ização do diagnóstico 
da COVID-19 e à implementação de procedimentos labora-
tor ia is aos países da Guiné-Bissau, Cabo Verde, Angola e 
São Tomé e Pr íncipe.

Desde o início da pandemia, o LNRVG, como coordenador 
e membro da rede laborator ia l nacional, presta serviços de 
diagnóstico laborator ia l da COVID-19 em estreita colabora-

ção com as Administrações Regionais de Saúde, hospitais, 
estabelecimentos residenciais para idosos (ERPI), pr isões, 
entidades governamentais e outras.

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 foi realizado pela 
metodologia de referência, o RT-PCR em tempo real, meto-
dologia com elevada sensibil idade e especif icidade para 
a deteção do SARS-CoV-2. Para além da metodologia de 
RT-PCR, foram implementadas no INSA outras metodologias 
de referência que permitem o isolamento viral em cultura 
celular, a caracterização genética do vírus e a pesquisa de 
anticorpos específ icos contra o SARS-CoV-2 que em com-
plementaridade ao método de RT-PCR permitem o estudo 
aprofundado do vírus e da doença. 

_Objetivo

Este artigo tem como objetivo descrever a resposta do INSA 
na emergência ao diagnóstico laboratorial da COVID-19 no 
período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, carac-
terizando as amostras processadas atendendo à sua origem, 
características, distribuição temporal e casos de COVID-19 
confirmados pelo Departamento de Doenças Infeciosas do 
INSA.

_Métodos

Período em análise
No período de 1 de fevereiro a 23 de novembro de 2020, o 
INSA realizou o diagnóstico laboratorial da COVID-19, através 
da pesquisa do ácido ribonucleico (RNA) do SARS-CoV-2 
em amostras respiratórias, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real.

Casos e variáveis estudadas

O diagnóstico laboratorial da COVID-19 em amostras respi-
ratórias foi requisitado ao INSA para casos suspeitos de 
COVID-19 e em contextos de rastreio (15). Para cada uma 
das amostras foram disponibi l izados os dados relativos ao 
doente, incluindo informação demográf ica, tipo de amostra 
biológica, local e data da colheita. O registo de sinais e sin-
tomas não foi efetuado no sistema de vigi lância laboratorial. 

Análise laboratorial

Foi realizada a colheita, embalagem e transporte das amos-
tras respiratórias para a pesquisa de SARS-CoV-2, de acordo 
com a Orientação nº 015/2020, COVID-19: Diagnóstico Labo-
ratorial, da Direção-Geral da Saúde (DGS) (15). As amostras 
respiratórias foram conservadas em meio de transporte viral 
apropriado para a real ização da pesquisa de RNA do SARS-
-CoV-2 por RT-PCR.

A metodologia de biologia molecular para a deteção do RNA 
do SARS-CoV-2 e os controlos positivos para a validação 
dos procedimentos foram disponibilizados e distribuídos 
no âmbito da Rede Europeia de Vigilância da Gripe e pelo 
European Virus Archive (EVA). A deteção do RNA do SARS-
-CoV-2 foi realizada pela metodologia de RT-PCR em tempo 
real (12,16), tendo como alvo três regiões do genoma viral, 
que permitem detetar com elevada sensibil idade e especif ici-
dade o SARS-CoV-2. O diagnóstico laboratorial foi realizado 
no LNRVG do INSA em Lisboa, no Centro de Saúde Pública 
Doutor Gonçalves Ferreira, delegação do INSA no Porto e 
no Laboratório de Virologia do Departamento de Produção 
e Saúde Animal do INIAV, em Oeiras, ao abrigo do protocolo 
estabelecido com o INSA para o diagnóstico laboratorial da 
COVID-19. 

O INSA par ticipou, durante o ano de 2020, em programas 
de avaliação externa da qualidade, promovidos pela Organi-
zação Mundial de Saúde (OMS) e pelo Centro de Controlo 
e Prevenção de Doenças (ECDC, na sigla em inglês), para a 
deteção do SARS-CoV-2 por RT-PCR.

Registo e comunicação

O registo da informação relativa a cada amostra foi efetuado 
na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) 
e no sistema KLIMS-INSA_LAB. O resultado da pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2 foi comunicado maioritariamente 
em menos de 24 horas à entidade requisitante. Os dados 
agregados referentes às amostras analisadas e aos casos de 
COVID-19 confirmados laboratorialmente foram comunicados 
diariamente à DGS e individualmente registados no sistema 
nacional de vigilância epidemiológica. 

the RT-PCR technique in real t ime, init ia l ly establ ished with an in-house 
protocol and later with the use of commercial k i ts. The protocols to detect 
the SARS-CoV-2 virus target three regions of the genome. Detection 
of the virus's RNA is per formed in upper and lower respiratory tract sam-
ples. In the study per iod, from February 1 to November 23, 2020, INSA 
per formed the laboratory diagnosis of COVID-19, through the research 
of SARS-CoV-2 r ibonucle ic acid (RNA) in 90 059 respiratory samples, 
using the RT-PCR. Of al l the samples analyzed at INSA/INIAV, 54.5% 
(49 093) came from hospitals, 11.5% ERPI/nursing homes and 10.3% from 
prisons and 2.7% from cooperation with the Por tuguese-speaking Afr ican 
countr ies (PALOP). 10.2% of the analyzed samples were posit ive for the 
SARS-CoV-2, with the largest propor tion of these cases observed in 
individuals aged 80 years and over. 631 samples of inter-laboratory tests 
were analyzed, which al lowed  the detection of SARS-CoV-2 by the 128 
laborator ies in the laboratory network; three external qual i ty assessment 
programs were distr ibuted for the detection of SARS (PNAEQ). The impor-
tance of laboratory networks was wel l demonstrated during the pandemic, 
consti tuting a national response structure for the laboratory diagnosis of 
COVID-19. In Por tugal, the laboratory capacity currently instal led and the 
experience acquired in the course of the 2020 pandemic wi l l  be an advan-
tage in responding to new situations of pandemic potential.

_Introdução

No dia 31 de dezembro de 2019 foram reportados casos de 
pneumonia num grupo de 27 indivíduos com ligação a um 
mercado em Wuhan, na China, tendo sido identif icado, a 7 de 
janeiro de 2020, num doente hospitalizado um novo coronaví-
rus, designado como coronavírus da síndrome respiratória 
aguda grave 2 (SARS-CoV-2) (figura 1) (1). 

Os coronavírus constituem um grande grupo de vírus per-
tencente à ordem Nidovirales, família Coronavir idae e à sub-
família Coronavir inae que compreende os géneros alfa, beta 
e gama coronavírus (2). São vírus com invólucro, geralmente 
esféricos com espículas que emergem da superfície dan-
do-lhe uma aparência de coroa. Os coronavírus infetam o 
Homem, outros mamíferos e aves. Os sete coronavírus que
infetam a espécie Humana per tencem aos géneros alfa-co-
ronavírus (HCoV-229E e HCoV-NL63) e beta-coronavírus 
(HCoV-HKU e HCoV-OC43), neste último incluem-se o coro-
navírus SARS identif icado em 2003 (3), o coronavírus da 
síndroma respiratória do médio oriente (MERS-CoV) identi-

_Resultados

Na resposta à emergência do diagnóstico da COVID-19, 
o LNRVG implementou a pesquisa laboratorial deste novo 
agente, a 21 de janeiro de 2020, tendo iniciado de imediato 
a realização do diagnóstico laboratorial dos primeiros casos 
suspeitos de COVID-19, em Portugal ( f igura 1). 

Desde o dia 1 de fevereiro até ao dia 23 de novembro de 
2020 foram analisadas 90 059 amostras para a pesquisa 
laboratorial do SARS-CoV-2, pela metodologia de RT-PCR em 
tempo real. As amostras foram analisadas no Departamento 
de Doenças Infeciosas do INSA, 93,0% (83 792) em Lisboa, 
3,5% (3 156) no Porto e 3,5% (3 111) foram enviadas para o 
INIAV. O diagnóstico laboratorial foi realizado em amostras 
respiratórias, sendo 96,5% exsudados da naso e/ou da orofa-
ringe. 52,6% das amostras pertenciam a indivíduos do sexo 
feminino e 90,1% das amostras eram de pessoas com mais 
de 20 anos, representando o grupo etário dos 40-59 anos 
29,4% do total das amostras analisadas. 75,4% (67 891) das 
amostras analisadas correspondiam a um diagnóstico labo-
ratorial inicial (1ª amostra), 12,8% (1 431) à analise de uma 
segunda amostra e 11,8% (10 165) corresponderam a tercei-
ras amostras e seguintes ( tabela 1).

O INSA (Lisboa e Porto) e o INIAV assumiram o apoio ao diag-
nóstico laboratorial da COVID-19 a várias entidades onde 
foram detetados casos suspeitos de COVID-19 ou que foram 
alvo de rastreios conduzindo à implementação de medidas 
de saúde pública para o controlo da transmissão da doença. 
As amostras analisadas numa primeira fase eram provenien-
tes dos hospitais de referência para o internamento de casos 
suspeitos de COVID-19, Centro Hospitalar e Universitário de 
Lisboa Central e do Centro Hospitalar Universitário de São 
João, no Porto. No entanto, a rápida expansão da rede de 
cuidados para os casos de COVID-19 a nível nacional e o 
aparecimento de casos suspeitos em diferentes unidades 
de saúde, bem como nos PALOP, diversif icou a origem das 
amostras analisadas no INSA.

De todas as amostras analisadas no INSA/INIAV, 54,5% 
(49 093) foi proveniente de hospitais, na maioria da região 
de saúde de Lisboa e Vale do Tejo. Foi realizado o diagnós-

tico laboratorial de amostras com origem em ERPI/lares e 
estabelecimentos prisionais, 10 380 (11,5%) e 9 313 (10,3%), 
respetivamente. A resposta do INSA no contexto de rastreios 
e de casos suspeitos de COVID-19, foi também realizada em 
amostras provenientes de empresas (5 662; 6,3%) e de esco-
las (837; 0,9%) (tabela 2).

O INSA estabeleceu o suporte ao diagnóstico a forças de 
segurança e a estruturas governamentais essenciais, tendo 
sido analisadas nesse contexto, no período em estudo, 1 504 
(1,7%) e 673 (0,7%) amostras, respetivamente (tabela 2). 

No âmbito do protocolo de cooperação com os PALOP, foram 
analisadas amostras provenientes de Angola, Cabo Verde e 
de São Tomé e Príncipe totalizando 2 403 (2,7%) amostras 
desde o início da pandemia (tabela 2).

No INSA foi ainda, estabelecido um protocolo de rastreio 
periódico de funcionários e monitorização dos casos suspei-
tos, confirmados e dos contactos, coordenado pelo serviço 
de Saúde Ocupacional do INSA, tendo sido analisadas 1 373 
(1,5%) amostras (tabela 2). 

Casos COVID-19

Durante o período em análise, 10,2% (9 208/90 059) das 
amostras analisadas no INSA tiveram um resultado positivo 
para a pesquisa de SARS-CoV-2, correspondendo às 
amostras analisadas no INSA-Lisboa a maior proporção 
de casos positivos (10,6%) (tabela 1).  A distr ibuição por 
sexo revela que a maior percentagem de amostras positivas 
foi detetada nos indivíduos do sexo feminino (10,5% vs. 
9,4% sexo masculino). A análise da idade mostrou que a 
menor proporção de amostras positivas, 5,3% (299/5 609) 
observou-se no grupo etário dos 0-9 anos, enquanto a 
maior proporção foi observada nos indivíduos com idade 
igual ou superior a 80 anos (14,2%; 2 044/14 367) (tabela 1).

A taxa de amostras positivas para SARS-CoV-2 foi de 9,1% 
para as primeiras amostras (diagnóstico inicial), 12,4% para 
as segundas amostras, 15,0%, para terceiras amostras e 
seguintes, que correspondem na sua maioria ao seguimento 
de casos COVID-19 conf irmados (tabela 1). 

A distr ibuição temporal das amostras analisadas no INSA foi 
heterogénea, tendo sido observado um número médio diário 
de 316 amostras. O número mais elevado de amostras ana-
lisadas num dia (1 405) verif icou-se no dia 3 de junho, que 
coincidiu com a realização de ações de rastreio simultâneas 
em várias empresas e ERPI/lares (gráfico 1). Os dias com 
maior taxa de amostras positivas foram, no período inicial 
da pandemia, a 25 de março (33,5%; 60/179), e na segunda 
fase da pandemia, em 17 de novembro (34,5%; 149/432)
(gráfico 2). A análise dos resultados obtidos para as primei-
ras amostras mostra um aumento da taxa de positivos desde 
setembro. Em novembro, 18,1% das primeiras amostras 
foram positivas para SARS-CoV-2 (gráfico 3). 

Rede laboratorial

Assumindo o INSA um papel de laboratório de referên-
cia para o diagnóstico da COVID-19 e a coordenação da 
Rede Por tuguesa de Laboratórios para o Diagnóstico da 
COVID-19 (14) real izou a val idação de resultados labo-
ratoriais, em parceria com laboratórios da rede, em 713 
amostras, correspondendo 631 amostras a ensaios inter-
laboratoriais, que permitiram conceder aptidão aos 128 
laboratórios para a real ização da deteção do SARS-CoV-2. 
Atualmente, a Rede laboratorial é constituída por 42 labo-
ratórios do Serviço Nacional de Saúde, 56 laboratórios do 

sector privado e 30 laboratórios da academia/outro, per-
mitindo no terr itór io nacional (continente e regiões autóno-
mas), disponibi l izar amplamente o diagnóstico laboratorial 
para uma rápida identif icação de novos casos de COVID-19.

_Considerações finais 

A deteção de um novo agente com potencial pandémico, 
o SARS-CoV-2, e a ameaça que representa para a saúde 
públ ica e para o sistema de saúde nacional, mobi l izou a 
rápida implementação do diagnóstico da COVID-19 a nível 
nacional através do for talecimento da rede laborator ia l 
nacional para responder ao crescente número de casos 
suspeitos de COVID-19 com necessidade de diagnóstico 
laborator ia l.

O INSA como Laboratório Nacional de Referência assumiu o 
papel de coordenador da Rede Portuguesa de Laboratórios 
para o Diagnóstico da COVID-19 e da implementação do 
plano de expansão da capacidade de diagnóstico laborato-
rial a nível nacional. Foi avaliado o desempenho dos testes 
de PCR implementados para o diagnóstico da COVID-19 e 
realizada a distr ibuição de materiais de referência e de ava-
l iação externa da qualidade à rede laboratorial nacional. 
O INSA, assumiu igualmente a resposta laboratorial de diag-
nóstico prestando apoio a entidades hospitalares, lares, pri-

sões, administrações regionais de saúde, instituições minis-
teriais e aos PALOP, através da realização do diagnóstico 
laboratorial para a deteção do SARS-CoV-2 em casos sus-
peitos de COVID-19. 

A capacidade de resposta ao diagnóstico laboratorial da 
COVID-19 e os dados gerados pelo INSA integraram a capa-
cidade de resposta laboratorial nacional, tendo contribuído 
para a expansão da capacidade de resposta para o diagnós-
tico atingida hoje em Portugal.

Desde janeiro de 2020, foram anal isadas mais de 90 000 
amostras respiratór ias no INSA, o que corresponde a um 
número cinco vezes super ior ao das amostras anal isadas 
no INSA durante a pandemia de 2009 (17). Para garantir a 
real ização do diagnóstico da COVID-19 a um número tão 
elevado de amostras, com resultados disponibi l izados em 
menos de 24 horas, foi necessár ia a reestruturação dos cir-
cuitos das amostras, das equipas e dos horár ios do Depar-
tamento de Doenças Infeciosas e dos serviços de apoio do 
INSA, permitindo desta forma disponibi l izar e integrar os 
resultados laborator ia is na informação de supor te à gestão 
do doente e à tomada de decisões em saúde públ ica.

A informação referente às amostras anal isadas no INSA 
pode apresentar algumas l imitações no que diz respeito à 
sua representativ idade a nível nacional, pois as amostras 
são provenientes de entidades com caracter ísticas que 
as distinguem da população em geral, devendo ser estes 
resultados integrados com outros dados, nomeadamente 
da Rede Laborator ia l Nacional, contr ibuindo desta forma 
para a aval iação da situação epidemiológica da COVID-19 
em Por tugal.

O INSA, como laboratório de referência nacional constituiu 
a nível nacional uma estrutura de suporte ao diagnóstico da 
COVID-19 em Portugal e através do laboratório nacional de 
referência integra as redes europeias coordenadas pela OMS 
e ECDC para a vigilância do SARS-CoV-2.

A pandemia de 2020, associada ao SARS-CoV-2, mostrou 
desde o seu início a elevada impor tância das redes de labo-
ratór ios estabelecidas a nível internacional e a nível nacio-
nal como instrumento para a capacitação de resposta ao 

diagnóstico de novos agentes com potencial pandémico. 
As redes, nacionais e internacionais, constituíram a base 
para o rápido estabelecimento de procedimentos laborato-
r iais para a deteção do SARS-CoV-2 em casos suspeitos 
de COVID-19, permitindo a implementação de medidas de 
controlo da transmissão da infeção a nível internacional e 
nacional.

Em Por tugal, a capacidade laborator ial instalada e a expe-
r iência adquir ida no decorrer da atual pandemia represen-
tam uma mais-val ia na resposta a  novas situações futuras 
de transmissão de agentes com potencial pandémico. Para 
isso, será essencial a sustentabi l idade da rede laborator ial 
agora cr iada com manutenção de estruturas de supor te, de 
gestão e de aler ta, que permitirão a resposta atempada às 
situações de emergência.     
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