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Τεστ ταχείας ανίχνευσης για την ποιοτική και διαφορική ανίχνευση αντιγόνων νουκλεοπρωτεΐνης 
SARS-CoV-2, ιού γρίπης τύπου A και τύπου B σε ρινικό επίχρισμα ή ρινοφαρυγγικό επίχρισμα. 
Για επαγγελματική, in vitro διαγνωστική χρήση μόνο.  

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το Συνδυαστικό Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag είναι ένας χρωματογραφικός 
ανοσοπροσδιορισμός πλευρικής ροής για την ποιοτική και διαφορική ανίχνευση αντιγόνων 
νουκλεοπρωτεϊνών SARS-CoV-2 και ιού γρίπης τύπου Α και τύπου Β σε δείγματα ρινικού και 
ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος, λαμβανόμενα απευθείας από άτομα με πιθανότητα λοίμωξης γρίπης ή 
SARS-CoV-2 όπως γίνεται αντιληπτή από πάροχο υγειονομικής περίθαλψης. Τα αποτελέσματα 
παρέχονται για την αναγνώριση αντιγόνων νουκλεοκαψιδίων SARS-CoV-2 και γρίπης Α/Β. Αυτά τα 
αντιγόνα είναι γενικά ανιχνεύσιμα σε δείγματα του ανωτέρου αναπνευστικού κατά την οξεία φάση της 
λοίμωξης. Τα θετικά αποτελέσματα υποδεικνύουν την παρουσία ιικών αντιγόνων, αλλά η κλινική 
συσχέτιση με το ιστορικό του ασθενούς και άλλες διαγνωστικές πληροφορίες είναι απαραίτητα για τον 
προσδιορισμό της κατάστασης της λοίμωξης. Τα αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν λοιμώξεις 
SARS-CoV-2 ή ιού της γρίπης και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ως αποκλειστική βάση για 
θεραπευτικές αποφάσεις ή άλλες αποφάσεις σχετικά με τη διαχείριση ασθενών.  
Το Συνδυαστικό Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag προορίζεται για χρήση από 
ειδικευμένο προσωπικό κλινικού εργαστηρίου και άτομα εκπαιδευμένα σε περιβάλλοντα παροχής 
φροντίδας.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             

ΣΥΝΟΨΗ 
Ο νέος κορωνοϊός ανήκει στο γένος β. Η COVID-19 είναι μια οξεία αναπνευστική λοιμώδης νόσος. Οι 
άνθρωποι είναι γενικά επιρρεπείς. Επί του παρόντος, οι ασθενείς που μολύνονται από τον νέο 
κορωνοϊό αποτελούν τη βασική εστία μόλυνσης. Ασυμπτωματικά, μολυσμένα άτομα μπορούν επίσης 
να αποτελούν εστία μόλυνσης. Σύμφωνα με την τρέχουσα επιδημιολογική έρευνα, η περίοδος 
επώασης είναι 1 έως 14 ημέρες, κυρίως 3 έως 7 ημέρες. Τα βασικά συμπτώματα περιλαμβάνουν 
πυρετό, κόπωση και ξηρό βήχα. Ρινική συμφόρηση, καταρροή, πονόλαιμο, μυαλγία και διάρροια 
παρουσιάζονται σε κάποια περιστατικά. 
Η γρίπη είναι μια οξεία νόσος του αναπνευστικού που προκαλείται από τους ιούς ινφλουένζας (τύπου 
Α, Β και C) και είναι ιδιαίτερα μολυσματική, με σύντομο διάστημα επώασης. Οι ιοί ινφλουένζας Α και Β 
κυκλοφορούν και προκαλούν εποχικές επιδημίες νόσου. Ο ιός ινφλουένζας Α συνιστά μεγαλύτερο 
κίνδυνο σε σύγκριση με τον ιό ινφλουένζας Β. Σύμφωνα με την τρέχουσα επιδημιολογική έρευνα, η 
περίοδος επώασης είναι 1 έως 7 ημέρες, κυρίως 2 έως 4 ημέρες. Οι ασθενείς με γρίπη παρουσιάζουν 
συνήθως συμπτώματα υψηλού πυρετού, πονοκεφάλου, μυικών πόνων και κόπωσης, μαζί με 
συμπτώματα του αναπνευστικού, όπως πονόλαιμος, βήχας και φλέματα. Η νόσος αυτο-περιορίζεται. 
Ωστόσο, τα βρέφη, οι ηλικιωμένοι και οι ασθενείς με υποκείμενες καρδιοπνευμονικές παθήσεις είναι 
επιρρεπείς σε σοβαρές επιπλοκές, όπως πνευμονία, οι οποίες μπορούν να οδηγήσουν στον θάνατο.  

ΑΡΧΗ 
Το Συνδυαστικό Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag ακινητοποιείται με 
μονοκλωνικά αντισώματα ποντικιού κατά του SARS-CoV-2 και αντισώματα κατά της ινφλουένζας Α 
και Β. Τα επιλεγμένα αντισώματα μπορούν να αναγνωρίσουν ειδικά την πρωτεΐνη νουκλεοπρωτεΐνης 
SARS-CoV-2 και ιού ινφλουένζας Α και Β. Τα αντισώματα κατά του SARS-CoV-2 και της ινφλουένζας 
Α και Β υποβάλλονται σε σύζευξη με χρωματιστά μόρια και σε προ-επεξεργασία στο επίθεμα, ενώ 
άλλα αντισώματα κατά του SARS-CoV-2 και της ινφλουένζας Α και Β είναι προ-επικαλυμμένα στη 
μεμβράνη. Όταν τα δείγματα υποβάλλονται σε επεξεργασία και προστίθενται στην κασέτα τεστ, εάν 
υπάρχει παρουσία αντιγόνου SARS-CoV-2, Ινφλουένζας Α ή Ινφλουένζας Β στο δείγμα, το αντιγόνο 
αντιδράει με το αντίσωμα στο επίθεμα. Στη συνέχεια, το μείγμα μεταφέρεται προς τα επάνω στη 
μεμβράνη με δράση τριχοειδών και το αντιγόνο SARS-CoV-2 ή Ινφλουένζας αντιδράει με άλλο 
αντίσωμα προ-επικαλυμμένο στη μεμβράνη. Τα αποτελέσματα του τεστ ερμηνεύονται οπτικά στα 15-
30 λεπτά, σύμφωνα με την παρουσία ή απουσία οπτικών χρωματιστών γραμμών. 
Για την παροχή ελέγχου της διαδικασίας, μια χρωματιστή γραμμή εμφανίζεται πάντα στην περιοχή 
γραμμής ελέγχου, υποδεικνύοντας ότι έχει προστεθεί ο κατάλληλος όγκος δείγματος και η μεμβράνη 
έχει αποστραγγιστεί επαρκώς.  

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 
Η κασέτα τεστ περιέχει αντισώματα κατά του SARS-CoV-2, κατά της Ινφλουένζας Α και κατά της 
Ινφλουένζας Β. 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
 Για επαγγελματική, in vitro διαγνωστική χρήση μόνο. Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά από την 

ημερομηνία λήξης του. 
 Διαβάστε το ένθετο συσκευασίας προτού πραγματοποιήσετε το τεστ. Η αδυναμία τήρησης των 

οδηγιών στο ένθετο ενδέχεται να αποδώσει ανακριβή αποτελέσματα τεστ. 
 Μην χρησιμοποιείτε το τεστ εάν ο σάκος έχει υποστεί φθορά ή ανοιχτεί. 
 Χειρίζεστε όλα τα δείγματα θεωρώντας ότι περιέχουν μολυσματικά μέσα. Τηρείτε τις εδραιωμένες 

προφυλάξεις κατά των βιολογικών κινδύνων σε όλες τις εξετάσεις και τηρείτε τις τυπικές διαδικασίες 
για τη σωστή απόρριψη των δειγμάτων. 

 Φοράτε προστατευτικά ενδύματα, όπως εργαστηριακές στολές, μάσκα προσώπου, αναλώσιμα 
γάντια και προστατευτικά ματιών κατά την εξέταση των δειγμάτων. 

 Το χρησιμοποιημένο τεστ θα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. 
 Η υγρασία και η θερμοκρασία μπορούν να επηρεάσουν αρνητικά τα αποτελέσματα.  
 Μην καταναλώνετε φαγητό ή ποτό και μην καπνίζετε στην περιοχή όπου γίνεται χειρισμός δειγμάτων 

και κιτ. 
 Μη χρησιμοποιείτε ρινικά σπρέι για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν από τη συλλογή δείγματος ρινικού 

επιχρίσματος. 
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 

 Η συσκευή του τεστ πρέπει να αποθηκεύεται σε θερμοκρασία μεταξύ 2 - 30°C.  
 Το τεστ είναι σταθερό έως την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στον σφραγισμένο σάκο.  
 Το τεστ πρέπει να παραμένει στον σφραγισμένο σάκο μέχρι τη χρήση του.  
 ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ.  
 Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά από την ημερομηνία λήξης του. 

ΥΛΙΚΑ 
Παρεχόμενα υλικά 

 Κασέτες τεστ  Ράβδος θετικού μάρτυρα 
 Σωληνάρια ρυθμιστικού διαλύματος εξαγωγής  Ράβδος αρνητικού μάρτυρα 
 Αναλώσιμες ράβδοι*  Φύλλο οδηγιών χρήσης 

*Η αναλώσιμη ράβδος είναι μια ιατρική συσκευή η οποία κατασκευάζεται από άλλον κατασκευαστή. 
Στο κιτ παρέχονται ρινικές ή ρινοφαρυγγικές ράβδοι, ανάλογα με τη συσκευασία που έχετε 
παραγγείλει. 

Υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται 
 Μέσα ατομικής προστασίας  Χρονόμετρο 

ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ 
 Το Συνδυαστικό Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag μπορεί να 

πραγματοποιηθεί με χρήση δειγμάτων ρινικού ή ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος.  
 Το τεστ θα πρέπει να πραγματοποιείται αμέσως μετά από τη συλλογή δείγματος ή το αργότερο 

εντός μίας (1) ώρας από τη συλλογή δείγματος, σε περίπτωση που το δείγμα φυλάσσεται σε 
θερμοκρασία δωματίου (15 - 30°C). 

 Για τη συλλογή δείγματος ρινικού επιχρίσματος: 
1. Τοποθετήστε προσεκτικά την αναλώσιμη ρινική ράβδο που παρέχεται 

με το κιτ σε ένα ρουθούνι. Ασκώντας απαλή περιστροφή, τοποθετήστε 
τη ράβδο στο ρουθούνι σε απόσταση τουλάχιστον 2,5 εκ. (1 ίντσας) 
από το άκρο του ρουθουνιού.  

2. Περιστρέψτε τη ράβδο 5 φορές πάνω στη βλεννογόνο στο εσωτερικό 
του ρουθουνιού, για να εξασφαλίσετε επαρκή συλλογή δείγματος.  

3. Χρησιμοποιώντας την ίδια ράβδο, επαναλάβετε τη διαδικασία για το 
άλλο ρουθούνι προκειμένου να διασφαλίσετε ότι ένα επαρκές δείγμα 
συλλέγεται και από τα δύο ρουθούνια. 

4. Αφαιρέστε τη ράβδο από τη ρινική κοιλότητα. Το δείγμα είναι έτοιμο 
για προετοιμασία με χρήση των σωληναρίων ρυθμιστικού διαλύματος 
εξαγωγής. 

 Για τη συλλογή δείγματος ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος: 
1. Λυγίστε το κεφάλι του ασθενούς προς τα πίσω κατά 70 μοίρες. 

Τοποθετήστε απαλά και αργά μια αναλώσιμη ρινοφαρυγγική ράβδο, 
που παρέχεται με το κιτ, μέσα στο ρουθούνι και παράλληλα προς τον 
ουρανίσκο, μέχρι να αισθανθείτε αντίσταση. 

2. Τρίψτε απαλά και περιστρέψτε τη ράβδο, αφήνοντάς τη στη θέση της για 
αρκετά δευτερόλεπτα, προκειμένου να απορροφήσει εκκρίσεις. Σε 
περίπτωση που αποκλίνον διάφραγμα ή αποκλεισμός δημιουργούν 
δυσκολίες στη λήψη του δείγματος από το ένα ρουθούνι, χρησιμοποιήστε 
την ίδια ράβδο για να λάβετε το δείγμα από το άλλο ρουθούνι. 

3. Αφαιρέστε αργά τη ράβδο, ενώ την περιστρέφετε. Το δείγμα είναι έτοιμο 
για προετοιμασία με χρήση των σωληναρίων ρυθμιστικού διαλύματος 
εξαγωγής. 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ  
Αφήστε το τεστ και το ρυθμιστικό διάλυμα εξαγωγής να φτάσουν σε θερμοκρασία δωματίου 
(15-30℃) πριν από το τεστ. 
1. Χρησιμοποιήστε ένα σωληνάριο ρυθμιστικού διαλύματος εξαγωγής για κάθε δείγμα που θα εξετάσετε 

και τοποθετήστε ετικέτα σε κάθε σωληνάριο αντίστοιχα. 
2. Ξεβιδώστε το πώμα σφράγισης από το σωληνάριο ρυθμιστικού διαλύματος εξαγωγής χωρίς να το 

πιέζετε. 
3. Τοποθετήστε τη ράβδο στο σωληνάριο και αναδεύστε για 30 δευτερόλεπτα. Στη συνέχεια, περιστρέψτε 

τη ράβδο τουλάχιστον 5 φορές ενώ πιέζετε τα πλαϊνά του σωληναρίου. Προσέχετε να μην εκτιναχθεί 
το περιεχόμενο από το σωληνάριο. 

4. Αφαιρέστε τη ράβδο πιέζοντας τα πλευρικά τοιχώματα του σωληναρίου για να απομακρύνετε το 
υγρό από αυτήν. 

5. Βιδώστε καλά το πώμα σφράγισης στο σωληνάριο ρυθμιστικού διαλύματος εξαγωγής που περιέχει το 
δείγμα. Ανακατέψτε καλά περιστρέφοντας ή κτυπώντας το κάτω μέρος του σωληναρίου.  

6. Αφαιρέστε την κασέτα τεστ από τον ασκό αλουμινίου και χρησιμοποιήστε το το συντομότερο δυνατό.  
7. Τοποθετήστε την κασέτα τεστ σε μια επίπεδη και καθαρή επιφάνεια.  
8. Προσθέστε το επεξεργασμένο δείγμα στις υποδοχές δείγματος της κασέτας τεστ. 

a. Ξεβιδώστε το μικρό πώμα από το άκρο του σταγονόμετρου. 
b. Αναποδογυρίστε το σωληνάριο ρυθμιστικού διαλύματος εξαγωγής με το άκρο του σταγονόμετρου 

στραμμένο προς τα κάτω και κρατήστε το σε κάθετη θέση. 
c. Πιέστε απαλά το σωληνάριο, διανέμοντας 4 σταγόνες του επεξεργασμένου δείγματος στο σημείο 

υποδοχής του δείγματος.  
Έχετε υπόψη ότι: Η κασέτα διαθέτει 2 υποδοχές δείγματος και θα πρέπει και οι δύο να λάβουν 4 
σταγόνες του επεξεργασμένου δείγματος.  

9. Περιμένετε να εμφανιστεί η/οι χρωματιστή/-ές γραμμή/-ές. Η ανάγνωση των αποτελεσμάτων θα πρέπει 
να γίνει σε 15-30 λεπτά. Μην διαβάζετε το αποτέλεσμα μετά την πάροδο 30 λεπτών.  

 

 

15~30min 

Αρνητικό Θετικό Μη έγκυρο 

Αναδεύστε 
για 30 
δευτερόλε
πτα 

Περιστρέψτε 
τουλάχιστον 5 φορές 
ενώ πιέζετε το 
σωληνάριο 



ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 
(Ανατρέξτε στην παραπάνω εικόνα) 

ΑΡΝΗΤΙΚΟ: Μόνο οι χρωματιστές γραμμές μάρτυρα εμφανίζονται στην περιοχή μάρτυρα (C). Δεν 
εμφανίζονται χρωματιστές γραμμές στις περιοχές γραμμής τεστ (Τ/Α/Β). Αυτό σημαίνει ότι δεν 
ανιχνεύθηκαν αντιγόνα SARS-CoV-2 ή/και Ινφλουένζας Α/Β. 
ΘΕΤΙΚΟ ΓΙΑ COVID 19:* Δύο ξεχωριστές χρωματιστές γραμμές εμφανίζονται στην πλευρά SARS-
CoV-2. Μία γραμμή στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) και η άλλη γραμμή στην περιοχή γραμμής 
τεστ (Τ). Αυτό σημαίνει ότι ανιχνεύθηκε παρουσία αντιγόνου SARS-CoV-2. 
ΘΕΤΙΚΟ για Γρίπη A:* Δύο ξεχωριστές χρωματιστές γραμμές εμφανίζονται στην πλευρά Γρίπης Α/Β. 
Μία γραμμή στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) και η άλλη γραμμή στην περιοχή γραμμής τεστ (A). 
Αυτό σημαίνει ότι ανιχνεύθηκε παρουσία αντιγόνου Ινφλουένζας Α. 
ΘΕΤΙΚΟ για Γρίπη B:* Δύο ξεχωριστές χρωματιστές γραμμές εμφανίζονται στην πλευρά Γρίπης Α/Β. 
Μία γραμμή στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) και η άλλη γραμμή στην περιοχή γραμμής τεστ (B). 
Αυτό σημαίνει ότι ανιχνεύθηκε παρουσία αντιγόνου Ινφλουένζας B. 
ΘΕΤΙΚΟ για Γρίπη A/B:* Τρεις ξεχωριστές χρωματιστές γραμμές εμφανίζονται στην πλευρά Γρίπης 
Α/Β. Μία γραμμή στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) και οι άλλες δύο γραμμές στην περιοχή γραμμής 
τεστ (Α και B). Αυτό σημαίνει ότι ανιχνεύθηκε παρουσία αντιγόνου Ινφλουένζας A/B. 
*ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η ένταση του χρώματος στη γραμμή τεστ (T/A/B) ενδέχεται να διαφέρει, ανάλογα με το 
επίπεδο αντιγόνου που είναι παρόν στο δείγμα. Επομένως, οποιαδήποτε χρωματική απόχρωση στις 
περιοχές γραμμής τεστ (Τ/Α/Β) θα πρέπει να θεωρείται θετικό αποτέλεσμα.  
ΜΗ ΕΓΚΥΡΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ: Μια γραμμή ελέγχου δεν εμφανίζεται είτε στην πλευρά SARS-CoV-
2 είτε στην πλευρά Γρίπης A/B στην κασέτα. Ο ανεπαρκής όγκος δείγματος ή λανθασμένη 
λειτουργία είναι οι πιθανότεροι λόγοι για την αποτυχία της γραμμής μάρτυρα. Διαβάστε τη διαδικασία 
και επαναλάβετε το τεστ με νέα κασέτα τεστ. Εάν το πρόβλημα παραμένει, διακόψτε αμέσως τη χρήση 
της συσκευής του τεστ και επικοινωνήστε με τον τοπικό σας διανομέα. 

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
Το τεστ περιλαμβάνει εσωτερικούς διαδικαστικούς ελέγχους. Μια χρωματιστή γραμμή που εμφανίζεται 
στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) αποτελεί τον εσωτερικό διαδικαστικό μάρτυρα. Αυτή επιβεβαιώνει 
ότι εφαρμόστηκε επαρκής όγκος δείγματος και ότι εφαρμόστηκε η σωστή διαδικαστική τεχνική.  
Ράβδοι θετικού και αρνητικού μάρτυρα παρέχονται σε κάθε κιτ. Αυτές οι ράβδοι μάρτυρα θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται για να διασφαλιστεί ότι η κασέτα τεστ και η διαδικασία τεστ έχουν πραγματοποιηθεί 
σωστά.  Ακολουθήστε την ενότητα «ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ» για να πραγματοποιήσετε το τεστ μάρτυρα.  
Οι ράβδοι μάρτυρα μπορούν να ελεγχθούν σε οποιαδήποτε από τις παρακάτω συνθήκες: 
1. Όταν χρησιμοποιείται νέα παρτίδα τεστ ή/και όταν πραγματοποιεί το τεστ ένας νέος χειριστής. 
2. Σε περιοδικά διαστήματα, όπως ορίζεται από τις τοπικές απαιτήσεις ή/και τις διαδικασίες Ποιοτικού 

Ελέγχου του χρήστη.  
Σημείωση: Η ράβδος μάρτυρα θα πρέπει να τοποθετείται απευθείας στο σωληνάριο ρυθμιστικού 
διαλύματος εξαγωγής. Μην τοποθετείτε τη ράβδο μάρτυρα στο ρουθούνι. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
1. Το Συνδυαστικό Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag πρέπει να χρησιμοποιείται 

μόνο για την ποιοτική ανίχνευση αντιγόνων νουκλεοπρωτεϊνών SARS-CoV-2 και ιού Ινφλουένζας 
τύπου Α και Β με ρινικά και ρινοφαρυγγικά επιχρίσματα. Η ένταση της γραμμής τεστ δεν συσχετίζεται 
απαραίτητα με τον τίτλο ιού SARS-CoV-2 ή Ινφλουένζας Α/Β στο δείγμα. 

2. Τα δείγματα θα πρέπει να ελέγχονται το συντομότερο δυνατό μετά από τη συλλογή τους ή το 
αργότερο εντός μίας (1) ώρας από τη συλλογή δείγματος, σε περίπτωση που το δείγμα φυλάσσεται 
σε θερμοκρασία δωματίου (15-30°C). 

3. Η χρήση μέσων μεταφοράς ιών ενδέχεται να προκαλέσει μειωμένη ευαισθησία στο τεστ. 
4. Ένα ψευδώς αρνητικό αποτέλεσμα τεστ ενδέχεται να προκύψει εάν το επίπεδο αντιγόνου σε ένα δείγμα 

είναι χαμηλότερο από το όριο ανίχνευσης του τεστ ή εάν το δείγμα συλλέχθηκε με κατάλληλο τρόπο. 
5. Τα αποτελέσματα του τεστ θα πρέπει να συσχετίζονται με άλλα κλινικά δεδομένα διαθέσιμα στον ιατρό. 
6. Ένα θετικό αποτέλεσμα τεστ δεν αποκλείει συ-λοίμωξη με άλλα παθογόνα. 
7. Ένα θετικό αποτέλεσμα τεστ SARS-CoV-2 δεν παρέχει διαφοροποίηση μεταξύ SARS-CoV και 

SARS-CoV-2. 
8. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα τεστ δεν αποκλείει άλλες ιικές ή βακτηριακές λοιμώξεις. 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ 
Κλινική ευαισθησία, ειδικότητα και ακρίβεια 

Δείγματα ρινικού επιχρίσματος 
Η κλινική απόδοση του Συνδυαστικού Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag για 
δείγμα ρινικού επιχρίσματος εδραιώθηκε με συλλογή 580 ρινικών επιχρισμάτων από μεμονωμένους 
συμπτωματικούς ασθενείς με πιθανότητα COVID-19 ή Ινφλουένζας Α/Β. Τα αποτελέσματα δείχνουν 
ότι η σχετική ευαισθησία και η σχετική ειδικότητα έχουν ως εξής: 

Μέθοδος 
RT-PCR  (Δείγματα ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος) 
Αρνητικό Θετικό Σύνολο 

Αποτελέσματα τεστ SARS-CoV-2
(Δείγματα ρινικού επιχρίσματος)

Αρνητικό 429 4 433 
Θετικό 1 146 147 
Σύνολο 430 150 580 

Σχετική ευαισθησία: 97.33% (93.11%-99.19%)*                           Σχετική ειδικότητα: 99.77% (98.56%-99.99%)* 
Ακρίβεια: 99.14% (97.94%-99.69%)*                                                               *95% Διαστήματα εμπιστοσύνης 

Μέθοδος 
Συγκριτικό (Δείγματα ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος) 

Αρνητικό Θετικό Σύνολο 

Αποτελέσματα τεστ Γρίπης Α 
(Δείγματα ρινικού επιχρίσματος)

Αρνητικό 503 2 505 
Θετικό 2 73 75 
Σύνολο 505 75 580 

Σχετική ευαισθησία: 97.33% (90.23%-99.83%)*                           Σχετική ειδικότητα: 99.60% (98.47%-99.99%)* 
Ακρίβεια: 99.31% (98.17%-99.80%)*                                                                 *95% Διαστήματα εμπιστοσύνης 

Μέθοδος 
Συγκριτικό (Δείγματα ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος) 

Αρνητικό Θετικό Σύνολο 

Αποτελέσματα τεστ Γρίπης Β 
(Δείγματα ρινικού επιχρίσματος)

Αρνητικό 504 3 507 
Θετικό 1 72 73 
Σύνολο 505 75 580 

Σχετική ευαισθησία: 96.00% (88.42%-99.10%)*                           Σχετική ειδικότητα: 99.80% (98.77%-99.99%)* 
Ακρίβεια: 99.31% (98.17%-99.80%)*                                                                *95% Διαστήματα εμπιστοσύνης 

Δείγματα ρινοφαρυγγικού επιχρίσ ματος 
Η κλινική απόδοση του Συνδυαστικού Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag για 
δείγμα ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος εδραιώθηκε με συλλογή 395 ρινοφαρυγγικών επιχρισμάτων από 
μεμονωμένους συμπτωματικούς ασθενείς με πιθανότητα COVID-19 ή Ινφλουένζας Α/Β. Τα 
αποτελέσματα δείχνουν ότι η σχετική ευαισθησία και η σχετική ειδικότητα έχουν ως εξής: 

Μέθοδος RT-PCR (Δείγματα ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος) 
Αρνητικό Θετικό Σύνολο 

Αποτελέσματα τεστ SARS-CoV-2
(Δείγματα ρινοφαρυγγικού 

επιχρίσματος) 

Αρνητικό 256 3 259 
Θετικό 1 135 136 
Σύνολο 257 138 395 

Σχετική ευαισθησία: 97.83% (93.52%-99.54%)*                          Σχετική ειδικότητα: 99.61% (97.60%-99.99%)* 
Ακρίβεια: 98.99% (97.33%-99.70%)*                                                                 *95%Διαστήματα εμπιστοσύνης 

Μέθοδος 
Συγκριτικό (Δείγματα ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος) 

Αρνητικό Θετικό Σύνολο 
Αποτελέσματα τεστ Γρίπης Α 

(Δείγματα ρινοφαρυγγικού 
επιχρίσματος) 

Negative 333 1 334 
Θετικό 2 59 61 
Σύνολο 335 60 395 

Σχετική ευαισθησία: 98.33% (90.30%-99.99%)*                           Σχετική ειδικότητα: 99.40% (97.70%-99.98%)* 
Ακρίβεια: 99.24% (97.68%-99.85%)*                                                                *95%Διαστήματα εμπιστοσύνης 

Μέθοδος 
Συγκριτικό (Δείγματα ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος) 

Αρνητικό Θετικό Σύνολο 
Αποτελέσματα τεστ Γρίπης Β 

(Δείγματα ρινοφαρυγγικού 
επιχρίσματος) 

Αρνητικό 334 1 335 
Θετικό 1 59 60 
Σύνολο 335 60 395 

Σχετική ευαισθησία: 98.33% (90.30%-99.99%)*                           Σχετική ειδικότητα: 99.70% (98.15%-99.99%)* 
Ακρίβεια: 99.49% (98.05%-99.99%)*                                                                 *95%Διαστήματα εμπιστοσύνης 

Όριο ανίχνευσης (LOD) 
Ένα δείγμα ιού SARS-CoV-2 συνδυάστηκε με ομάδα αρνητικών ρινικών και ρινοφαρυγγικών 
ανθρώπινων δειγμάτων σε ορό συγκεντρώσεων. Κάθε επίπεδο ελέγχθηκε για 30 αντίγραφα. Τα 
αποτελέσματα έδειξαν ότι το LOD του τεστ αντιγόνων SARS-CoV-2 είναι 1.6*102 TCID50/mL. 
Ένα δείγμα ιού ινφλουένζας Α και ινφλουένζας Β συνδυάστηκε με ομάδα αρνητικών ρινικών και 
ρινοφαρυγγικών ανθρώπινων δειγμάτων σε σειρά συγκεντρώσεων. Κάθε επίπεδο ελέγχθηκε για 30 
αντίγραφα. Τα αποτελέσματα δείχνουν ότι η τιμή LOD του τεστ αντιγόνων ινφλουένζας A/B είναι 6,88*102 
TCID50/mL για τον ιό ινφλουένζας Α και 1,88*102 TCID50/mL για τον ιό ινφλουένζας Β. 

Διασταυρούμενη αντίδραση και παρεμπόδιση 
Δεν παρατηρήθηκε διασταυρούμενη αντίδραση ή παρεμβολές με τους παρακάτω μικροοργανισμούς: 
Αδενοϊός, Εντεροϊός, Κορωνοϊός 229Ε, Κορωνοϊός NL63, Κορωνοϊός OC43, Ανθρώπινος 
Μεταπνευμονοϊός, Κορωνοϊός MERS, Ιός παραϊνφλουένζας τύπου 1, Ιός παραϊνφλουένζας τύπου 2, 
Ιός παραϊνφλουένζας τύπου 3, Ιός παραϊνφλουένζας τύπου 4, Αναπνευστικός Συγκυτιακός Ιός, 
Ρινοϊός, Ανθρώπινος Κορωνοϊός HKU1, Bordetella pertussis, Chlamydia trachomatis, Αιμόφιλος 
Ινφλουένζα, Λεγιονέλλα πνευμονίας, Μυκοβακτηρίδιο της φυματίωσης, Μυκόπλασμα πνευμονίας, 

Σταφυλόκοκκος aureus, Σταφυλόκοκκος epidermidis, Στρεπτόκοκκος πνευμονίας, Στρεπτόκοκκος 
πυρετογόνος, Pneumocystis jirovecii-S. cerevisiae, Pseudomonas aeruginosa, Χλαμύδια πνευμονίας, 
Candida albicans. 
Οι παρεμβαλλόμενες ουσίες, όπως ολικό αίμα, Dafenlin υδροχλωρική οξυμεταζολίνη σπρέι, ρινικό 
σπρέι φουροϊκής μομεταζόνης, ρινικό καθαριστικό με φλουτικαζόνη προπιονική και φυσιολογικό 
θαλασσινό νερό, με συγκεκριμένη συγκέντρωση, δεν προκαλούν παρεμβολές στο Συνδυαστικό Τεστ 
Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag. 

Ακρίβεια και αναπαραγωγιμότητα 
Εντός προσδιορισμού 

Η ακρίβεια εντός ανάλυσης καθορίστηκε με χρήση 60 αντιγράφων δειγμάτων: αρνητικό δείγμα και 
θετικό δείγμα αντιγόνων SARS-CoV-2/Ινφλουένζας Α/Ινφλουένζας Β. Τα δείγματα εντοπίστηκαν 
σωστά στο 100% των περιπτώσεων. 

Μεταξύ προσδιορισμών 
Η ακρίβεια μεταξύ αναλύσεων καθορίστηκε με χρήση 60 ανεξάρτητων προσδιορισμών στο ίδιο δείγμα: 
αρνητικό δείγμα και θετικό δείγμα αντιγόνων SARS-CoV-2/Ινφλουένζας Α/Ινφλουένζας Β. Τρεις 
διαφορετικές παρτίδες του Συνδυαστικού Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης SARS-CoV-2 & Γρίπης A/B Ag 
υποβλήθηκαν σε έλεγχο με χρήση αυτών των δειγμάτων. Τα δείγματα εντοπίστηκαν σωστά στο 100% 
των περιπτώσεων. 
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