Настоящий первоначальный вопросник, предназначенный для национальных референс-лабораторий, ответственных за тестирование образцов от пациентов с инфекцией, потенциально обусловленной 2019-нКоВ, в своей стране – это один из элементов оперативной общерегиональной оценки потенциала лабораторий по выявлению инфекций, вызванных новым коронавирусом (2019-нКоВ). Целью этой оценки является сбор информации, которая позволит наиболее эффективно удовлетворить потребности систем лабораторной диагностики конкретных стран во внешней поддержке. Данная оценка проводится в координации с ECDC, осуществляющем оценку потенциала лабораторий в странах ЕС/ЕЭЗ через сеть EVD-LabNet. Результаты оценки будут проанализированы совместно с ECDC. Полученные результаты дополнят общую оценку лабораторного потенциала в Европе и помогут наилучшим образом осуществлять непосредственную поддержку деятельности лабораторных служб.
Этот вопросник должен быть заполнен сотрудником национальной референс-лаборатории (NRL), ответственной за тестирование образцов больных, потенциально инфицированных 2019-нКоВ в вашей стране. Если у вас есть какие-либо вопросы относительно этого вопросника, пожалуйста, свяжитесь с нами по адресу euinfluenza@who.int. 
Пожалуйста, отправьте заполненную форму по адресу euinfluenza@who.int не позднее 31 января 2020 г. 15:00 по центральноевропейскому времени. 

1. Контактная информация назначенной национальной референс-лаборатории (НРЛ) по диагностике инфекций, вызванных 2019-нКоВ, в вашей стране.
	Страна:
	

	Полное имя лица, заполнившего вопросник:
	

	Эл. почта:
	

	Номер телефона:
	

	Наименование РЛ/учреждения:
	


2. Соответствует ли материально-техническое оснащение вашей НРЛ международным стандартам обеспечения качества лабораторных исследований и биобезопасности?
|_| Нет 	|_| Да		|_| Не знаю
3. Проводит ли на регулярной основе ваша НРЛ диагностическое тестирование на коронавирусы (КоВ), кроме 2019-нКоВ?
|_| Нет 	|_| Да, только на распространенные коронавирусы (HKU1, OC43, NL63, 229E)
|_| Да, но только на возникающие коронавирусы (БВРС-КоВ, ТОРС-КоВ)  |_| 	Да, на все вышеперечисленные коронавирусы человека
4. Участвует ли ваша НРЛ в какой-либо системе/программе обеспечения качества тестирования на КоВ? (Например, в системе аккредитации, в программе внешней оценки  качества (ПВОК) и т.д.)
|_| Нет		|_| Да (если Да, то укажите самый последний год, когда ваша НРЛ принимала такое участие): ________ 
5. Способна ли ваша НРЛ обеспечивать проведение диагностических исследований для выявления 2019-нКоВ?
|_| Нет		|_| Да		если ДА, перейдите к вопросу 8
6. Следующие лаборатории согласились оказать другим лабораториям в Европейском регионе ВОЗ свою поддержку в тестировании на 2019-нКоВ. Укажите, имеется ли у вашей лаборатории договоренность с одной или несколькими из этих лабораторий или с какой-либо другой лабораторией, и если да, то подписано ли соглашение о сотрудничестве:
|_| Respiratory Virus Unit, Public Health England (Отделение респираторных вирусов, Общественное здравоохранение Англии), Лондон, Соединенное Королевство
Имеется ли соглашение о передаче (биологическиих) материалов? |_| Нет 	|_| Да
|_| Viroscience department, Erasmus  Medical Center (Отделение вирусологии, Медицинский центр Erasmus), Роттердам, Нидерланды
Имеется ли соглашение о передаче (биологическиих) материалов? |_| Нет 	|_| Да
|_| Немецкая рабочая группа по диагностическому тестированию на коронавирусы: Национальная консультативная лаборатория по коронавирусам, Институт вирусологии, Charité и Сотрудничающий центр ВОЗ по возникающим инфекциям и биологическим угрозам, Институт Роберта Коха, Берлин, Германия
Имеется ли соглашение о передаче (биологическиих) материалов? |_| Нет 	|_| Да
|_| Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии ВЕКТОР, Кольцово, Российская Федерация
Имеется ли соглашение о передаче (биологическиих) материалов? |_| Нет 	|_| Да
|_| Другая лаборатория – пожалуйста, укажите ее наименование__________________________
Имеется ли соглашение о передаче (биологическиих) материалов? |_| Нет 	|_| Да
|_| НРЛ не имеет никакой предварительной договоренности о передаче (биологическиих) материалов за пределы страны
a. Имеются ли в НРЛ (или в другой лаборатории) сертифицированные ИАТА грузоотправители инфекционных веществ, которые будут организовывать отправку образцов за пределы страны?
|_| Нет 	|_| Да
b. Имеются ли в вашей лаборатории тройные упаковки для отправки образцов за пределы страны?
|_| Нет 	|_| Да
c. Разработаны ли стандартные операционные процедуры (СОП) для (i) взятия, (ii) упаковывания и (iii) отправки образцов?
(i) |_| Нет |_| Да	(ii) |_| Нет |_| Да	(iii) |_| Нет |_| Да
d. Имеются ли в вашей НРЛ соответствующие средства индивидуальной защиты для персонала лаборатории, отвечающего за отправку образцов?
|_| Нет |_| Да
e. Имеется ли предварительная договоренность с курьерской компанией (перевозчиком) о доставке образцов в одну из внешних лабораторий, перечисленных в вопросе 6?
|_| Нет |_| Да
7. Планирует ли ваша лаборатория внедрить методы молекулярной диагностики 2019-нКоВ?
|_| Нет 	
|_| Да 	если ДА, пожалуйста, приведите более подробную информацию:
a. Какова ожидаемая дата внедрения методов молекулярной диагностики?:_____________
b. После внедрения такой практики: Каким является ожидаемый потенциал молекулярной диагностики 2019-нКоВ, определяемый из расчета количества тестов на этот вирус в неделю?:_________________


8. Наличие лабораторных тестов для выявления и молекулярной характеризации 2019-нКоВ
Пожалуйста, укажите тесты на 2019-нКоВ, используемые в вашей лаборатории (отметьте все, что применимо):
|_| Corman, Drosten et al., ген E[footnoteRef:2]; включая положительный контрольный образец: |_| Нет |_| Да  [2:  Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR – Charité, Berlin Germany https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/protocol-v2-1.pdf?sfvrsn=a9ef618c_2 ] 

Если "Да", просьба уточнить: ________________________________________________________________
|_| Corman, Drosten et al., ген RdRp*; включая положительный контрольный образец: |_| Нет |_| Да  Если "Да", просьба уточнить: ________________________________________________________________
|_| Corman, Drosten et al., ген N *; включая положительный контрольный образец|_| Нет |_| Да  
Если "Да", просьба уточнить: ________________________________________________________________
|_| Poon, Peiris et al., ген N[footnoteRef:3]; включая положительный контрольный образец: |_| Нет |_| Да   [3:  Detection of 2019 novel coronavirus (2019-nCoV) in suspected human cases by RT-PCR – Hong Kong University https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/peiris-protocol-16-1-20.pdf?sfvrsn=af1aac73_4 ] 

Если "Да", просьба уточнить: ________________________________________________________________
|_| Poon, Peiris et al., ген ORF 1b; включая положительный контрольный образец: |_| Нет |_| Да  
Если "Да", просьба уточнить: ________________________________________________________________
|_| Собственный метод молекулярной диагностики, основанный на опубликованных генетических последовательностях 2019-нКоВ (просьба указать праймеры и зонды): _______________________________________________________________________________
|_| Подтверждение с помощью пан-коронавирус ОТ-ПЦР с последующим секвенированием продукта амплификации «цели»
|_| Подтверждение результатов теста методом полногеномного секвенирования
|_| Выделение вируса на культуре 
|_| Другие тесты. Пожалуйста, укажите, какие именно (дайте ссылку на публикацию или описание теста): __________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________
9. Будет ли ваша лаборатория участвовать в программе внешней оценки качества (ВОК) молекулярного тестирования на 2019-нКоВ?
|_| Нет 	|_| Да		|_| Не знаю 
10. Потребность во внешней поддержке
Укажите, какую поддержку ваша лаборатория хотела бы получить со стороны ВОЗ
|_| Лаборатория нуждается во внешней поддержке
|_| Лаборатория не нуждается во внешней поддержке
Если внешняя поддержка требуется, пожалуйста, укажите в каких именно областях (отметьте все, что применимо):
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|_| Поставка праймеров и зондов для ОТ-ПЦР
|_| Поставка положительных контрольных образцов для ОТ-ПЦР
|_| Покрытие расходов на отправку образцов во внешнюю лабораторию для тестирования на 2019-нКоВ
|_| Прочее, пожалуйста, уточните характер поддержки, необходимой для вашей лаборатории: __________________________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
11. Ваши вопросы или комментрии:
[bookmark: _GoBack]Пожалуйста, напишите ниже вопросы о тестировании 2019-нКоВ, на которые вы хотели бы получить ответы, и/или ваши комментарии.
__________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
Спасибо за ваше сотрудничество!
Пожалуйста, отправьте не позднее 31 января 2020 г. 15:00 по центральноевропейскому времени заполненную форму по адресу:
euinfluenza@who.int
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