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REF INCP-502 Διιεληθά 

Το Τεζη ηασείαρ ανίσνεςζηρ (Rapid Test) ανηιγόνος SARS-CoV-2 (επίσπιζμα) είναι έναρ 
ηασύρ σπυμαηογπαθικόρ ανοζοπποζδιοπιζμόρ για ηην ποιοηική ανίσνεςζη ανηιγόνυν 
ηηρ νοςκλεοκατιδικήρ ππυηεΐνηρ ηος ιού SARS-CoV-2 ζε δείγμαηα επισπίζμαηορ. 
Για επαγγελμαηική in vitro διαγνυζηική σπήζη μόνο. 
【ΠΡΟΒΛΔΠΟΜΔΝΗ ΥΡΗ΢Η】 

Σν Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα) είλαη 
έλαο ηαρύο ρξσκαηνγξαθηθόο αλνζνπξνζδηνξηζκόο γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε 
αληηγόλσλ ηεο λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο ηνπ ηνύ SARS-CoV-2 ζε δείγκαηα 
επηρξίζκαηνο από άηνκα κε πηζαλνινγνύκελε ινίκσμε από SARS-CoV-2, ζε 
ζπλδπαζκό κε ηελ θιηληθή εηθόλα θαη ηα απνηειέζκαηα άιισλ εξγαζηεξηαθώλ 
εμεηάζεσλ. 
Σα απνηειέζκαηα πξννξίδνληαη γηα ηελ αλίρλεπζε αληηγόλσλ ηεο λνπθιενθαςηδηθήο 
πξσηεΐλεο ηνπ ηνύ SARS-CoV-2. Έλα αληηγόλν είλαη γεληθά αληρλεύζηκν ζε δείγκαηα ηνπ 
αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ ζπζηήκαηνο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο νμείαο θάζεο ηεο ινίκσμεο. 
Σα ζεηηθά απνηειέζκαηα είλαη ελδεηθηηθά ηεο παξνπζίαο ηηθώλ αληηγόλσλ, αιιά είλαη 
απαξαίηεηε ε θιηληθή ζπζρέηηζε κε ην ηζηνξηθό ηνπ αζζελνύο θαη άιιεο δηαγλσζηηθέο 
πιεξνθνξίεο πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηεί ε θαηάζηαζε ηεο ινίκσμεο. Σα ζεηηθά 
απνηειέζκαηα δελ απνθιείνπλ ηπρόλ βαθηεξηαθή ινίκσμε ή ηαπηόρξνλε ινίκσμε κε 
άιινπο ηνύο. Ο παξάγνληαο πνπ αληρλεύεηαη κπνξεί λα κελ είλαη ε απόιπηε αηηία ηεο 
λόζνπ. 
Σα αξλεηηθά απνηειέζκαηα δελ απνθιείνπλ ινίκσμε από SARS-CoV-2 θαη δελ ζα 
πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνύληαη σο απνθιεηζηηθή βάζε γηα ηηο απνθάζεηο ζεξαπείαο ή 
δηαρείξηζεο ηνπ αζζελνύο. Σα αξλεηηθά απνηειέζκαηα ζα πξέπεη λα αληηκεησπίδνληαη 
σο πηζαλνινγνύκελα θαη λα επηβεβαηώλνληαη κε έλαλ κνξηαθό πξνζδηνξηζκό, εθόζνλ 
είλαη απαξαίηεην γηα ηε δηαρείξηζε ηνπ αζζελνύο. Σα αξλεηηθά απνηειέζκαηα ζα πξέπεη 
λα εμεηάδνληαη ζην πιαίζην ησλ πξόζθαησλ εθζέζεσλ ηνπ αζζελνύο, ηνπ ηζηνξηθνύ θαη 
ηεο παξνπζίαο θιηληθώλ ζεκείσλ θαη ζπκπησκάησλ ζπλεπώλ κε COVID-19. 
【ΠΔΡΙΛΗΦΗ】 

Οη λένη θνξσλντνί αλήθνπλ ζην γέλνο β. Η COVID-19 είλαη κηα νμεία αλαπλεπζηηθή 
ινηκώδεο λόζνο. Οη άλζξσπνη είλαη γεληθά εππαζείο. Δπί ηνπ παξόληνο, νη αζζελείο 
πνπ έρνπλ πξνζβιεζεί από ηνλ λέν θνξσλντό απνηεινύλ ηελ θύξηα πεγή ινίκσμεο. Σα 
αζπκπησκαηηθά πξνζβεβιεκέλα άηνκα είλαη επίζεο πηζαλό λα απνηεινύλ ινηκνγόλν 
πεγή. Με βάζε ηελ ηξέρνπζα επηδεκηνινγηθή έξεπλα, ε πεξίνδνο επώαζεο είλαη 1 έσο 
14 εκέξεο, ζπλήζσο 3 έσο 7 εκέξεο. Οη θύξηεο εθδειώζεηο πεξηιακβάλνπλ ππξεηό, 
θόπσζε θαη μεξό βήρα. ΢ε νξηζκέλα πεξηζηαηηθά έρνπλ παξαηεξεζεί ξηληθή 
ζπκθόξεζε, θαηαξξνή, πνλόιαηκνο, κπαιγία θαη δηάξξνηα. 
【ΑΡΥΗ ΣΗ΢ ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ΢】 

Σν Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα) είλαη 
έλαο βαζηζκέλνο ζε κεκβξάλε πνηνηηθόο αλνζνπξνζδηνξηζκόο γηα ηελ αλίρλεπζε 
αληηγόλσλ ηεο λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο ηνπ ηνύ SARS-CoV-2 ζε δείγκαηα 
επηρξίζκαηνο. Σν αληίζσκα λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο έλαληη ηνπ SARS-CoV-2 έρεη 
επηθαιπθζεί ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο. Καηά ηε δηάξθεηα ηεο εμέηαζεο, ην 
δείγκα αληηδξά κε ηα επηθαιπκκέλα κε αληίζσκα έλαληη ηνπ SARS-CoV-2 ζσκαηίδηα 
λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο πνπ ππάξρνπλ ζηελ εμέηαζε. ΢ηε ζπλέρεηα, ην δείγκα 
κεηαθηλείηαη πξνο ηα επάλσ ζηελ κεκβξάλε κέζσ ηξηρνεηδηθήο δξάζεο θαη αληηδξά κε 
ην αληίζσκα λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο έλαληη ηνπ SARS-CoV-2 πνπ βξίζθεηαη ζηελ 
πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο. Αλ ην δείγκα πεξηέρεη αληηγόλα SARS-CoV-2, ην 
απνηέιεζκα ζα είλαη λα εκθαληζηεί κηα έγρξσκε γξακκή ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο 
εμέηαζεο. Αλ ην δείγκα δελ πεξηέρεη αληηγόλα ηνπ SARS-CoV-2, δελ ζα εκθαληζηεί 
έγρξσκε γξακκή ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο, πξάγκα πνπ ππνδεηθλύεη 
αξλεηηθό απνηέιεζκα. Ωο έιεγρνο ηεο δηαδηθαζίαο, εκθαλίδεηαη πάληα κηα έγρξσκε 
γξακκή ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο ειέγρνπ, πξάγκα πνπ ππνδεηθλύεη όηη έρεη 
πξνζηεζεί ν ζσζηόο όγθνο δείγκαηνο θαη έρεη πξνθύςεη δηαπλνή ηεο κεκβξάλεο. 
【ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ】 

Η εμέηαζε πεξηέρεη αληίζσκα λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο αληη-SARS-CoV-2 σο 
αληηδξαζηήξην ζύιιεςεο θαη αληίζσκα λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο αληη-SARS-CoV-2 
σο αληηδξαζηήξην αλίρλεπζεο. 
【ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΙ΢】 

1. Πξηλ από ηελ εθηέιεζε ηεο εμέηαζεο, πξέπεη λα δηαβάζεηε νιόθιεξν ην παξόλ 
έλζεην ζπζθεπαζίαο. Δάλ δελ αθνινπζήζεηε ηηο νδεγίεο ηνπ ελζέηνπ ζπζθεπαζίαο, 
ελδέρεηαη λα ιάβεηε κε αθξηβή απνηειέζκαηα εμέηαζεο.  

2. Γηα επαγγεικαηηθή in vitro δηαγλσζηηθή ρξήζε κόλν. Μελ ρξεζηκνπνηείηε ην πξντόλ 
κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο. 

3. Μελ ηξώηε, πίλεηε ή θαπλίδεηε ζηελ πεξηνρή ρεηξηζκνύ ησλ δεηγκάησλ ή ησλ θηη. 
4. Μελ ρξεζηκνπνηήζεηε ην ηεζη εάλ ε ζήθε έρεη ππνζηεί δεκηά. 
5. Να ρεηξίδεζηε όια ηα δείγκαηα σο δπλεηηθά πεξηέρνληα κνιπζκαηηθνύο παξάγνληεο. 

Να ηεξείηε ηα θαζηεξσκέλα κέηξα πξνθύιαμεο έλαληη κηθξνβηνινγηθώλ θηλδύλσλ 
θαζ’ όιε ηε δηάξθεηα ηεο ζπιινγήο, ηνπ ρεηξηζκνύ, ηεο θύιαμεο θαη ηεο απόξξηςεο 
ησλ δεηγκάησλ αζζελώλ θαη ησλ πεξηερνκέλσλ ησλ ρξεζηκνπνηεκέλσλ θηη. 

6. Να θνξάηε πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία, όπσο πνδηέο εξγαζηεξίνπ, γάληηα κίαο 

ρξήζεο θαη κέζα πξνζηαζίαο ησλ νθζαικώλ, θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ 
πξνζδηνξηζκώλ δεηγκάησλ. 

7. Πιύλεηε ηα ρέξηα ζαο ζρνιαζηηθά κεηά ην ρεηξηζκό.  
8. Βεβαησζείηε όηη ρξεζηκνπνηνύληαη επαξθείο πνζόηεηεο δεηγκάησλ γηα ηελ εμέηαζε. 

Αλ ην κέγεζνο ησλ δεηγκάησλ είλαη ππεξβνιηθά κεγάιν ή κηθξό, απηό ελδέρεηαη λα 
νδεγήζεη ζε απόθιηζε ησλ απνηειεζκάησλ. 

9. Οη απνζηεηξσκέλνη ζηεηιενί γηα ηε ζπιινγή ξηλνθαξπγγηθώλ θαη ξηληθώλ δεηγκάησλ 
είλαη δηαθνξεηηθνί κεηαμύ ηνπο. Μελ αλακεηγλύεηε ηε ρξήζε ησλ δύν ηύπσλ 
ζηεηιεώλ δεηγκαηνιεςίαο. 

10. Σα δείγκαηα πνπ έρνπλ εμαρζεί γηα εμεηάζεηο PCR δελ κπνξνύλ λα 
ρξεζηκνπνηεζνύλ γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηεζη.  

11. Σν ρξεζηκνπνηεκέλν ηεζη ζα πξέπεη λα απνξξίπηεηαη ζύκθσλα κε ηνπο ηνπηθνύο 
θαλνληζκνύο. 

12. Η πγξαζία θαη ε ζεξκνθξαζία κπνξεί λα επεξεάζνπλ δπζκελώο ηα απνηειέζκαηα. 
【ΤΛΙΚΑ】 

Παξερόκελα πιηθά 
• Καζέηεο εμέηαζεο   • Απνζηεηξσκέλνη ζηεηιενί       
•Έλζεην ζπζθεπαζίαο             • Ρπζκηζηηθό δηάιπκα εμαγσγήο  
• ΢σιελάξηα θαη ξύγρε εμαγσγήο (Πξναηξεηηθά)     
• ΢ηαζκόο εξγαζίαο   • Κάξηα δηαδηθαζίαο  

Τιηθά πνπ απαηηνύληαη αιιά δελ παξέρνληαη 
• Χξνλόκεηξν    
【ΦΤΛΑΞΗ ΚΑΙ ΢ΣΑΘΔΡΟΣΗΣΑ】 

Να θπιάζζεηαη ζπζθεπαζκέλν ζηε ζθξαγηζκέλε ζήθε ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ ή ζην 
ςπγείν (2-30 °C). Σν ηεζη είλαη ζηαζεξό έσο ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαγξάθεηαη 
ζηε ζθξαγηζκέλε ζήθε. Σν ηεζη ζα πξέπεη λα παξακέλεη ζηε ζθξαγηζκέλε ζήθε κέρξη 
ηε ρξήζε ηνπ. ΜΗΝ ΚΑΣΑΦΤΥΔΣΔ. Μελ ρξεζηκνπνηείηε κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο. 
【΢ΤΛΛΟΓΗ, ΜΔΣΑΦΟΡΑ ΚΑΙ ΦΤΛΑΞΗ ΓΔΙΓΜΑΣΟ΢】 

΢πιινγή δείγκαηνο ξηληθνύ επηρξίζκαηνο 
1. Δηζαγάγεηε έλαλ απνζηεηξσκέλν ζηεηιεό ζε βάζνο ιηγόηεξν από 2 cm (κία ίληζα) 

κέζα ζε έλαλ ξώζσλα (κέρξη λα αηζζαλζείηε αληίζηαζε ζηηο ξηληθέο θόγρεο). 
2. Πεξηζηξέςηε ηνλ ζηεηιεό 5-10 θνξέο πάλσ ζην ξηληθό ηνίρσκα. Χξεζηκνπνηώληαο 

ηνλ ίδην ζηεηιεό, επαλαιάβεηε ηε δηαδηθαζία ζπιινγήο κε ηνλ δεύηεξν ξώζσλα. 
3. Απνζύξεηε ηνλ απνζηεηξσκέλν ζηεηιεό, απνθεύγνληαο ηε ιήςε ππεξβνιηθνύ όγθνπ 

θαη ξηληθώλ εθθξίζεσλ πςεινύ ημώδνπο. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
΢πιινγή δείγκαηνο ξηλνθαξπγγηθνύ επηρξίζκαηνο 
1. Δηζαγάγεηε έλαλ απνζηεηξσκέλν ζηεηιεό ζηνλ ξώζσλα ηνπ αζζελνύο, κέρξηο όηνπ 

αγγίμεη ηελ επηθάλεηα ηνπ νπίζζηνπ ξηλνθάξπγγα. 
2. Λάβεηε επίρξηζκα κε ηνλ ζηεηιεό από ηελ επηθάλεηα ηνπ νπίζζηνπ ξηλνθάξπγγα 5-10 

θνξέο.  
3. Απνζύξεηε ηνλ απνζηεηξσκέλν ζηεηιεό από ηε ξηληθή θνηιόηεηα θαη απνθύγεηε ηε 

ιήςε ξηληθώλ εθθξίζεσλ ππεξβνιηθνύ όγθνπ θαη πςεινύ ημώδνπο. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Πξνζνρή: Αλ ην ζηέιερνο ηνπ ζηεηιενύ ζπάζεη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζπιινγήο 
δείγκαηνο, επαλαιάβεηε ηε ζπιινγή δείγκαηνο κε έλαλ λέν ζηεηιεό. 
Μεηαθνξά θαη θύιαμε δείγκαηνο 
Σα δείγκαηα ζα πξέπεη λα εμεηάδνληαη ην ζπληνκόηεξν δπλαηόλ κεηά ηε ζπιινγή.  
Αλ ε επεμεξγαζία ησλ δεηγκάησλ δελ πξαγκαηνπνηεζεί ακέζσο, ζπληζηάηαη ηδηαίηεξα ε 
ηνπνζέηεζε ηνπ δείγκαηνο επηρξίζκαηνο κέζα ζε ζηεγλό, απνζηεηξσκέλν θαη εξκεηηθά 
ζθξαγηζκέλν πιαζηηθό ζσιελάξην γηα θύιαμε. Σν δείγκα επηρξίζκαηνο ππό ζπλζήθεο 
θύιαμεο ζε μεξό θαη ζηείξν πεξηβάιινλ παξακέλεη ζηαζεξό γηα έσο θαη 24 ώξεο ζηνπο 
2-8 °C. 
【ΠΡΟΔΣΟΙΜΑ΢ΙΑ ΓΔΙΓΜΑΣΟ΢】 

Για ηην πποεηοιμαζία ηυν δειγμάηυν επισπίζμαηορ, ππέπει να σπηζιμοποιούνηαι μόνο ηο 
πςθμιζηικό διάλςμα εξαγυγήρ και ηα ζυληνάπια πος παπέσονηαι ζηο κιη. 

Αναηπέξηε ζηην κάπηα διαδικαζίαρ για λεπηομεπείρ πληποθοπίερ ζσεηικά με ηην εξαγυγή 
δειγμάηυν. 
1. Σνπνζεηήζηε ην δείγκα επηρξίζκαηνο ζην ζσιελάξην εμαγσγήο κε ξπζκηζηηθό 

δηάιπκα εμαγσγήο. Πεξηζηξέςηε ηνλ ζηεηιεό γηα 10-15 δεπηεξόιεπηα ελόζσ πηέδεηε 
ηελ θεθαιή ζην εζσηεξηθό ηνπ ζσιελαξίνπ, πξνθεηκέλνπ λα απειεπζεξώζεηε ην 
αληηγόλν ζηνλ ζηεηιεό.  

2. Αθαηξέζηε ηνλ ζηεηιεό ελόζσ πηέδεηε ηελ θεθαιή ηνπ ζηεηιενύ ζην εζσηεξηθό ηνπ 
ζσιελαξίνπ εμαγσγήο θαζώο ηνλ αθαηξείηε, πξνθεηκέλνπ λα απνβάιεηε όζν ην 
δπλαηόλ πεξηζζόηεξν πγξό από ηνλ ζηεηιεό. Απνξξίςηε ηνλ ζηεηιεό ζύκθσλα κε ην 
πξσηόθνιιν απόξξηςεο βηνινγηθά επηθίλδπλσλ απνβιήησλ ηνπ ηδξύκαηόο ζαο.  

*΢ΗΜΔΙΧ΢Η: Η θύιαμε ηνπ δείγκαηνο κεηά ηελ εμαγσγή είλαη ζηαζεξή γηα 2 ώξεο ζε 
ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ θαη γηα 24 ώξεο ζηνπο 2-8 °C.  
【ΟΓΗΓΙΔ΢ ΥΡΗ΢Η΢】 

Αθήζηε ηελ εμέηαζε, ην εμαρζέλ δείγκα ή/θαη ηνπο κάξηπξεο λα ηζνξξνπήζνπλ ζε 
ζεξκνθξαζία δωκαηίνπ (15-30 °C) πξηλ από ηελ εμέηαζε. 
1. Αθαηξέζηε ηελ θαζέηα εμέηαζεο από ηε ζθξαγηζκέλε ζήθε από θύιιν αινπκηλίνπ θαη 

ρξεζηκνπνηήζηε ηελ εληόο κίαο ώξαο. Γηα βέιηηζηα απνηειέζκαηα, εθηειέζηε ηελ 
εμέηαζε ακέζσο κεηά ην άλνηγκα ηεο ζήθεο από θύιιν αινπκηλίνπ. 

2. Αλαζηξέςηε ην ζσιελάξην εμαγσγήο δείγκαηνο θαη πξνζζέζηε 3 ζηαγόλεο από ην 
εμαρζέλ δείγκα (πεξίπνπ 75-100 κl) ζην βνζξίν δείγκαηνο (S) θαη ζηε ζπλέρεηα 
μεθηλήζηε ην ρξνλόκεηξν. 

3. Πεξηκέλεηε κέρξη λα εκθαληζηνύλ νη έγρξσκεο γξακκέο. Γηαβάζηε ην απνηέιεζκα ζε 
15 ιεπηά. Μελ εξκελεύεηε ην απνηέιεζκα έπεηηα από 20 ιεπηά. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【ΔΡΜΗΝΔΙΑ ΣΧΝ ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑΣΧΝ】 

(Αλαηξέμηε ζηελ παξαπάλσ εηθόλα) 
ΘΔΣΙΚΟ:* Δκθαλίδνληαη δύν έγρξωκεο γξακκέο. Η κία έγρξσκε γξακκή ζα πξέπεη 
λα βξίζθεηαη ζηελ πεξηνρή ειέγρνπ (C) θαη ε άιιε έγρξσκε γξακκή ζα πξέπεη λα 
βξίζθεηαη ζηελ πεξηνρή εμέηαζεο (T). Θεηηθό απνηέιεζκα ζηελ πεξηνρή εμέηαζεο 
ππνδεηθλύεη ηελ αλίρλεπζε αληηγόλσλ SARS-CoV-2 ζην δείγκα. 
*΢ΗΜΔΙΧ΢Η: Η έληαζε ηνπ ρξώκαηνο ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο (Σ) ζα 
δηαθέξεη αλάινγα κε ηελ πνζόηεηα αληηγόλνπ SARS-CoV-2 πνπ ππάξρεη ζην δείγκα. 
Δπνκέλσο, νπνηαδήπνηε απόρξσζε ζηελ πεξηνρή εμέηαζεο (T) ζα πξέπεη λα 
ζεσξείηαη ζεηηθό απνηέιεζκα. 
ΑΡΝΗΣΙΚΟ: Δκθαλίδεηαη κία έγρξωκε γξακκή ζηελ πεξηνρή ειέγρνπ (C). Γελ 
εκθαλίδεηαη εκθαλήο έγρξσκε γξακκή ζηελ πεξηνρή εμέηαζεο (Σ). 
ΜΗ ΔΓΚΤΡΟ: Γελ εκθαλίδεηαη ε γξακκή ειέγρνπ. Οη πην πηζαλέο αηηίεο γηα ηελ 
απνηπρία εκθάληζεο ηεο γξακκήο ειέγρνπ είλαη κε επαξθήο όγθνο δείγκαηνο ή 
εζθαικέλεο ηερληθέο δηαδηθαζίαο. Διέγμηε ηε δηαδηθαζία θαη επαλαιάβεηε ηελ εμέηαζε 
ρξεζηκνπνηώληαο έλα λέν ηεζη. Αλ ην πξόβιεκα παξακέλεη, ζηακαηήζηε ακέζσο ηε 
ρξήζε ηνπ θηη εμέηαζεο θαη επηθνηλσλήζηε κε ηνλ ηνπηθό δηαλνκέα. 
【ΠΟΙΟΣΙΚΟ΢ ΔΛΔΓΥΟ΢】 

Δζωηεξηθόο κάξηπξαο πνηόηεηαο 
Η εμέηαζε πεξηέρεη εζσηεξηθνύο κάξηπξεο γηα ηε δηαδηθαζία. Μηα έγρξσκε γξακκή πνπ 
εκθαλίδεηαη ζηελ πεξηνρή ειέγρνπ (C) ππνδειώλεη εζσηεξηθό κάξηπξα γηα ηε 
δηαδηθαζία. Δπηβεβαηώλεη ηνλ επαξθή όγθν δείγκαηνο θαη ηε ζσζηή ηερληθή ζηε 
δηαδηθαζία.  

Δμωηεξηθόο κάξηπξαο πνηόηεηαο 
΢ε απηό ην θηη δελ πεξηιακβάλνληαη ζεηηθνί/αξλεηηθνί κάξηπξεο. Ωζηόζν, ζε 
ζπκκόξθσζε κε ηελ νξζή εξγαζηεξηαθή πξαθηηθή (GLP), ζπληζηάηαη ε ρξήζε απηώλ 
ησλ καξηύξσλ.1 
【ΠΔΡΙΟΡΙ΢ΜΟΙ】 

1. Η απόδνζε ηνπ Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 
(επίρξηζκα) αμηνινγήζεθε κε ρξήζε απνθιεηζηηθά ησλ δηαδηθαζηώλ πνπ παξέρνληαη 
ζε απηό ην έλζεην πξντόληνο. Σπρόλ ηξνπνπνηήζεηο ζε απηέο ηηο δηαδηθαζίεο 
ελδέρεηαη λα αιινηώζνπλ ηελ απόδνζε ηεο εμέηαζεο.Σα δείγκαηα πνπ έρνπλ εμαρζεί 
γηα εμεηάζεηο PCR δελ κπνξνύλ λα ρξεζηκνπνηεζνύλ γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηεζη.  

2. Θα πξέπεη λα αθνινπζείηε απζηεξά ηε δηαδηθαζία ηεο εμέηαζεο θαη ηελ εξκελεία ησλ 
απνηειεζκάησλ ηεο εμέηαζεο όηαλ εθηειείηε εμέηαζε γηα ηελ παξνπζία αληηγόλσλ 
ηεο λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο ηνπ ηνύ SARS-CoV-2 ζηνλ αλζξώπηλν 
ξηλνθάξπγγα από άηνκα κε πηζαλνινγνύκελε ινίκσμε. Γηα βέιηηζηε απόδνζε ηεο 
εμέηαζεο, είλαη δσηηθήο ζεκαζίαο ε ζσζηή ζπιινγή ηνπ δείγκαηνο. Αλ δελ 
αθνινπζήζεηε ηε δηαδηθαζία, ελδέρεηαη λα ιάβεηε κε αθξηβή απνηειέζκαηα. 

3 ζηαγόλεο εμαρζέληνο 
δείγκαηνο 

Θεηηθό 

Αξλεηηθό 

Με έγθπξν 

3. Σν Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα) 
πξννξίδεηαη γηα in vitro δηαγλσζηηθή ρξήζε κόλν. Απηό ην ηεζη ζα πξέπεη λα 
ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ αλίρλεπζε αληηγόλσλ ηεο λνπθιενθαςηδηθήο πξσηεΐλεο ηνπ 
ηνύ SARS-CoV-2 ζε δείγκαηα επηρξίζκαηνο σο επηθνπξηθό κέζν ζηε δηάγλσζε 
αζζελώλ κε πηζαλνινγνύκελε ινίκσμε από SARS-CoV-2 ζε ζπλδπαζκό κε ηελ 
θιηληθή εηθόλα θαη ηα απνηειέζκαηα άιισλ εξγαζηεξηαθώλ εμεηάζεσλ. Γελ είλαη 
δπλαηόο ν πξνζδηνξηζκόο νύηε ηεο πνζνηηθήο ηηκήο νύηε ηνπ πνζνζηνύ αύμεζεο 
ζηε ζπγθέληξσζε ησλ αληηγόλσλ SARS-CoV-2 κε απηήλ ηελ πνηνηηθή εμέηαζε.  

4. Σν Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα) 
ππνδεηθλύεη κόλν ηελ παξνπζία αληηγόλσλ SARS-CoV-2 ζην δείγκα θαη δελ ζα 
πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη σο απνθιεηζηηθό θξηηήξην γηα ηε δηάγλσζε ινηκώμεσλ 
από ηνλ ηό SARS-CoV-2. 

5. Σα απνηειέζκαηα πνπ ιακβάλνληαη από ηελ εμέηαζε ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη 
ππόςε ζε ζπλδπαζκό κε άιια θιηληθά επξήκαηα από άιιεο εξγαζηεξηαθέο 
εμεηάζεηο θαη αμηνινγήζεηο. 

6. Αλ ην απνηέιεζκα εμέηαζεο είλαη αξλεηηθό ή κε αληηδξαζηηθό θαη ηα θιηληθά 
ζπκπηώκαηα επηκέλνπλ, ζπληζηάηαη λα ιάβεηε επαλαιεπηηθό δείγκα από ηνλ 
αζζελή θαη λα εθηειέζηε μαλά ηελ εμέηαζε ή λα δηεμαγάγεηε εμέηαζε κε κηα κνξηαθή 
δηαγλσζηηθή ζπζθεπή ώζηε λα απνθιείζεηε ηελ πηζαλόηεηα ινίκσμεο ζε απηά ηα 
άηνκα. 

7. Η εμέηαζε ζα εκθαλίζεη αξλεηηθά απνηειέζκαηα ππό ηηο παξαθάησ ζπλζήθεο: 
a) Η ζπγθέληξσζε ησλ αληηγόλσλ ηνπ λένπ θνξσλντνύ ζην δείγκα είλαη ρακειόηεξε 

από ην ειάρηζην όξην αλίρλεπζεο ηεο εμέηαζεο. 
b) Ο βέιηηζηνο ρξόλνο δεηγκαηνιεςίαο (θνξπθαία ζπγθέληξσζε ηνπ ηνύ) κεηά ηε 

ινίκσμε δελ έρεη επαιεζεπηεί, ζπλεπώο ε ζπιινγή δεηγκάησλ ζε δηαθνξεηηθά 
ρξνληθά ζεκεία γηα ηνλ ίδην αζζελή ελδέρεηαη λα απνηξέςεη ςεπδώο αξλεηηθά 
απνηειέζκαηα. 

8. Σα αξλεηηθά απνηειέζκαηα δελ απνθιείνπλ ηε ινίκσμε από ηνλ ηό SARS-CoV-2, 
ηδηαίηεξα ζε άηνκα πνπ έρνπλ έξζεη ζε επαθή κε ηνλ ηό. Θα πξέπεη λα εμεηάδεηαη ην 
ελδερόκελν εμέηαζεο παξαθνινύζεζεο κε έλα κνξηαθό δηαγλσζηηθό κέζν ώζηε λα 
απνθιεηζηεί ε ινίκσμε ζε απηά ηα άηνκα. 

9. Η αθξίβεηα ηεο εμέηαζεο εμαξηάηαη από ηελ πνηόηεηα ηνπ δείγκαηνο επηρξίζκαηνο. 
Δλδέρεηαη λα πξνθύςνπλ ςεπδώο αξλεηηθά απνηειέζκαηα ιόγσ αθαηάιιειεο 
ζπιινγήο ή θύιαμεο δεηγκάησλ. 

10. Σα ζεηηθά απνηειέζκαηα SARS-CoV-2 ελδέρεηαη λα νθείινληαη ζε ινίκσμε από 
ζηειέρε θνξσλντνύ κε SARS-CoV-2 ή ζε άιινπο παξάγνληεο παξεκβνιήο. 

【ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ ΑΠΟΓΟ΢Η΢】 
Δπαηζζεζία, εηδηθόηεηα θαη αθξίβεηα 

Σν Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα) έρεη 
αμηνινγεζεί κε δείγκαηα επηρξίζκαηνο πνπ έρνπλ ιεθζεί από ηνπο αζζελείο. Ωο 
κέζνδνο αλαθνξάο γηα ην Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ 
SARS-CoV-2 (επίρξηζκα) ρξεζηκνπνηείηαη ε RT-PCR (ξηλνθαξπγγηθό επίρξηζκα). Σα 
δείγκαηα ζεσξνύληαη ζεηηθά αλ ε κέζνδνο RT-PCR (ξηλνθαξπγγηθό επίρξηζκα) 
ππνδείμεη ζεηηθό απνηέιεζκα. Σα δείγκαηα ζεσξνύληαη αξλεηηθά αλ ε κέζνδνο RT-PCR 
(ξηλνθαξπγγηθό επίρξηζκα) ππνδείμεη αξλεηηθό απνηέιεζκα. 
Γείγκα ξηλνθαξπγγηθνύ επηρξίζκαηνο 

Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid 
Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 

(επίρξηζκα) 

RT-PCR (ξηλνθαξπγγηθό 
επίρξηζκα) ΢ύλνιν 

Θεηηθό Αξλεηηθό 

Αληηγόλν 
SARS-CoV-2 

Θεηηθό 124 1 125 

Αξλεηηθό 3 315 318 

΢ύλνιν 127 316 443 

΢ρεηηθή επαηζζεζία 97,6% (95% ΓΔ*: 93,3%~99,5%) 

΢ρεηηθή εηδηθόηεηα 99,7% (95% ΓΔ*: 98,3%~99,9%) 

Αθξίβεηα 99,1% (95% ΓΔ*: 97,7%~99,8%) 

*Γηαζηήκαηα εκπηζηνζύλεο 
Γείγκα ξηληθνύ επηρξίζκαηνο 

Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid 
Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 

(επίρξηζκα)  

RT-PCR (ξηλνθαξπγγηθό 
επίρξηζκα) ΢ύλνιν 

Θεηηθό Αξλεηηθό 

Αληηγόλν 
SARS-CoV-2 

Θεηηθό 604 1 605 

Αξλεηηθό 16 1076 1092 

΢ύλνιν 620 1077 1697 

΢ρεηηθή επαηζζεζία 97,4% (95% ΓΔ*: 95,8%~98,5%) 

΢ρεηηθή εηδηθόηεηα 99,9% (95% ΓΔ*: 99,5%~100%) 

Αθξίβεηα 99,0% (95% ΓΔ*: 98,4%~99,4%) 

*Γηαζηήκαηα εκπηζηνζύλεο 
Όξην αλίρλεπζεο 
Σν Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα) κπνξεί 
λα αληρλεύζεη ζεξκηθά αδξαλνπνηεκέλα ζηειέρε ηνπ ηνύ SARS-CoV-2 ζε ζπγθέληξσζε 
κόιηο 1X102 TCID50/mL. 
Δμέηαζε εηδηθόηεηαο κε δηάθνξα ηηθά ζηειέρε 
Σν Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα) 
δνθηκάζηεθε κε ηα παξαθάησ ηηθά ζηειέρε. Γελ παξαηεξήζεθε θακία επδηάθξηηε 
γξακκή ζε θακία από ηηο πεξηνρέο γξακκήο εμέηαζεο ζηηο αθόινπζεο ζπγθεληξώζεηο: 
 

Πεξηγξαθή Δπίπεδν δνθηκήο 

Αλζξώπηλνο θνξσλντόο 229E 5 x 105 TCID50/mL 

Αλζξώπηλνο θνξσλντόο NL63 1 x 106 TCID50/mL 

Αλζξώπηλνο θνξσλντόο OC43 1 x 106 TCID50/mL 

Κνξσλντόο MERS Florida 1,17 x104 TCID50/mL 

Αλζξώπηλνο θνξσλντόο HKU1 1 x 106 TCID50/mL 

Γξίπε A H1N1 3,16 x 105 TCID50/mL 

Γξίπε A H3N2 1 x 105 TCID50/mL 

Γξίπε B 3,16 x 106 TCID50/mL 

Ιόο παξαγξίπεο 2 1,58 x 107 TCID50/mL 

Ιόο παξαγξίπεο 3 1,58 x 108 TCID50/mL 

΢πγθπηηαθόο αλαπλεπζηηθόο ηόο 8,89 x 104 TCID50/mL 

Αδελντόο ηύπνπ 3 3,16 x 104 TCID50/mL 

Αδελντόο ηύπνπ 7 1,58 x 105 TCID50/mL 

Αλζξώπηλνο ξηλντόο 2 2,81 x 104 TCID50/mL 

Αλζξώπηλνο ξηλντόο 14 1,58 x 106 TCID50/mL 

Αλζξώπηλνο ξηλντόο 16 8,89 x 106 TCID50/mL 

Ιιαξά 1,58 x 104 TCID50/mL 

Παξσηίηηδα 1,58 x 104 TCID50/mL 

TCID50 = Η κνιπζκαηηθή δόζε ηζηνθαιιηέξγεηαο (Tissue Culture Infectious Dose, TCID) 
είλαη ε αξαίσζε ηνπ ηνύ ε νπνία, ππό ηηο ζπλζήθεο ηνπ πξνζδηνξηζκνύ, αλακέλεηαη λα 
κνιύλεη ην 50% ησλ ελνθζαικηζκέλσλ αγγείσλ ηεο θαιιηέξγεηαο. 
Δμέηαζε εηδηθόηεηαο κε δηάθνξνπο κηθξννξγαληζκνύο 
Οη παξαθάησ κηθξννξγαληζκνί εμεηάζηεθαλ ζε ζπγθέληξσζε 1,0x108 org/mL θαη 
βξέζεθαλ όινη αξλεηηθνί θαηά ηελ εμέηαζε κε ην Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) 
αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα): 

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa 

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus 

Corynebacterium Staphylococcus epidermidis 

Escherichia coli Streptococcus pneumoniae 

Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes 

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius 

Neisseria subflava Streptococcus sp ομάδα F 

Παξεκβαιιόκελεο νπζίεο 
Οη παξαθάησ παξεκβαιιόκελεο νπζίεο ελνθζαικίζηεθαλ κε αξλεηηθό, αζζελώο ζεηηθό 
αληηγόλν SARS-CoV-2. Κακία νπζία δελ έδεημε παξεκβνιή κε ην Σεζη ηαρείαο 
αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 (επίρξηζκα). 

Οπζία ΢πγθέληξωζε 

Οιηθό αίκα 20 κl/mL 

Βιελλίλε 50 κg/mL 

Ρηληθό εθλέθσκα βνπδεζνλίδεο 200 κl/mL 

Γεμακεζαδόλε 0,8 mg/mL 

Φινπληζνιίδε 6,8 ng/mL 

Μνππηξνζίλε 12 mg/mL 

Ομπκεηαδνιίλε 0,6mg/mL 

Φαηλπιεθξίλε 12mg/mL 

Rebetol (ξηκπαβηξίλε) 4,5 κg/mL 

Relenza (δαλακηβίξε) 282 ng/mL 

Tamiflu (νζειηακηβίξε) 1,1 κg/mL 

Σνκπξακπθίλε 2,43 mg/mL 

Αθξίβεηα 
Δληόο πξνζδηνξηζκνύ θαη κεηαμύ πξνζδηνξηζκώλ 

Η αθξίβεηα εληόο θύθινπ αλάιπζεο θαη κεηαμύ θύθισλ αλάιπζεο έρεη πξνζδηνξηζηεί 
κέζσ ηεο ρξήζεο ηξηώλ δεηγκάησλ πξόηππνπ κάξηπξα SARS-CoV-2. Σξεηο 
δηαθνξεηηθέο παξηίδεο Σεζη ηαρείαο αλίρλεπζεο (Rapid Test) αληηγόλνπ SARS-CoV-2 
(επίρξηζκα) εμεηάζηεθαλ κε ρξήζε αξλεηηθνύ δείγκαηνο, δεηγκάησλ P1 θαη P5. 
Δμεηάζηεθαλ δέθα επαλαιήςεηο θάζε επηπέδνπ θάζε εκέξα επί 3 ζπλερόκελεο εκέξεο. 
Σα δείγκαηα πξνζδηνξίζηεθαλ ζσζηά ζην >99% ησλ πεξηπηώζεσλ. 
【ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ】 

1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in 
clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501 
 
 
 
 
 
 

Δπξεηήξην ζπκβόιωλ 

 Γηα in vitro 
δηαγλσζηηθή 
ρξήζε κόλν 

  
Δμεηάζεηο αλά 

θηη 

  Δμνπζηνδνηεκέλνο 
αληηπξόζσπνο ζηελ 

ΔΔ 
 Να θπιάζζεηαη ζε 

ζεξκνθξαζία 
2-30 °C 

  
Ηκεξνκελία 

ιήμεο 

  
Μελ 

επαλαρξεζηκνπνηείηε 

 Μελ 
ρξεζηκνπνηείηε 

εάλ ε ζπζθεπαζία 
έρεη ππνζηεί δεκηά 

  
Αξηζκόο 
παξηίδαο 

  

Αξ. θαηαιόγνπ 

 
Καηαζθεπαζηήο  

 ΢πκβνπιεπηείηε 
ηηο νδεγίεο 

ρξήζεο 
   

 
 
 
 
 
 
 
Γήισζε: Πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ απνζηεηξσκέλνπ ζηπιενύ 
ηνπνζεηνύληαη ζηε ζπζθεπαζία. 
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