
 
 

 

9. Να είλαη εύθνια ζηε ρξήζε ηνπο ζηε ινγηθή ησλ Point of 

Care Test, ώζηε λα κελ απαηηείηαη πξνζσπηθό 

εμεηδηθεπκέλν ζε πεηξάκαηα/εμεηάζεηο κνξηαθήο βηνινγίαο, 

αιιά λα κπνξεί λα εθηειεζζεί από πγεηνλνκηθό πξνζσπηθό 

(όπσο ηαηξνί, λνζειεπηηθό πξνζσπηθό). 

Σπγθεθξηκέλα: 

α) λα κελ απαηηνύληαη ρεηξηζκνί γηα ηελ θαηαλνκή 

δηαιπκάησλ από πηπέηεο πςειήο αθξίβεηαο (όγθνη 

κηθξόηεξνη από 0.1 ml) ζε αληηδξαζηήξηα πνπ ρξεηάδνληαη 

θαηά ηελ εθηέιεζε ηεο δνθηκαζίαο, 

β) λα εθηειείηαη κε ζπζθεπέο- αλαιώζηκα πνπ είλαη κίαο 

ρξήζεο θαη πιήξσο θνξεηέο, 

γ) λα κελ απαηηείηαη επηπιένλ πιηθνηερληθόο εμνπιηζκόο 

άιινο από απηόλ πνπ ζα παξέρεη ε εηαηξεία (κε εμαίξεζε 

ρξνλόκεηξν θαη κέηξα αηνκηθήο πξνζηαζίαο). 

Σπγθεθξηκέλα λα κελ απαηηνύληαη ζάιακνη βηναζθάιεηαο 2 
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10. Να πεξηέρνπλ δείγκαηα ζεηηθνύ θαη αξλεηηθνύ κάξηπξα 

ηθαλά λα ειέγμνπλ ηελ δηαδηθαζία ζε όια ηα ζηάδηα, 
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Α/Α ΑΠΑΙΣΗΗ ΤΠΟΥΡΕΩΣΙΚΗ 

/ΠΡΟΑΙΡΕΣΙΚΗ 

ΑΠΑΝΣΗΗ 

ΠΡΟΜΗΘΕΤΣΗ 
ΣΟΙΥΕΙΟ 

ΣΕΚΜΗ 

ΡΙΩΗ 
1. Να αληρλεύνπλ αληηγόλν ηνπ SARS- CoV-2 Υπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΧΙ  

2. Να εθηεινύληαη ζε δείγκαηα ξηληθά, θαξπγγηθά ή 

ξηλνθαξπγγηθά 
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3. Να έρνπλ έγθξηζε CE-IVD. Υπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΧΙ  
4. Να έρνπλ πξναηξεηηθώο έγθξηζε FDA- EUA. Προαιρετική ΝΑΙ/ΟΧΙ  

5. Να βγάδνπλ απνηέιεζκα εληόο ηξηάληα (30) 

ιεπηώλ. 
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6. Να είλαη επηδεθηηθά καθξνρξόληαο θύιαμήο ηνπο 

(πιένλ ηνπ 1 κήλα) ζε ζπλζήθεο ζεξκνθξαζίαο 

δσκαηίνπ (5 κε 30 βαζκνί Κειζίνπ). 

Υπνρξεσηηθή ΝΑΙ/ΟΧΙ  

7. Η εθηέιεζε θαη ε νινθιήξσζε ηνπ test λα γίλεηαη 

απνθιεηζηηθά κε εμνπιηζκό πνπ δηαηίζεηαη ζην kit 

ώζηε λα κπνξεί ην test λα δηαηεζεί θαη λα γίλεηαη 

νπηηθή αλάγλσζε ησλ απνηειεζκάησλ ρσξίο 

ζπλνδό εμνπιηζκό ηαπηόρξνλα ζε πνιιαπιέο 

πεξηνρέο ζηελ Ειιάδα. 
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8. Να κπνξνύλ λα εθηειεζζνύλ ζπγρξόλσο θαη 

αλεμάξηεηα πνιιαπιά δείγκαηα. 
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11. Σηηο ελδείμεηο απνηειέζκαηνο λα ππάξρεη έλδεημε 

εγθπξόηεηαο ηεο εθηέιεζεο ηεο δνθηκαζίαο εθηόο από ηελ 

έλδεημε γηα ζεηηθό ή αξλεηηθό. 
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12. Να έρνπλ πεξάζεη από επαξθή αμηνιόγεζε επαηζζεζία-

εηδηθόηεηαο γηα SARSCoV-2. 

1. Ωο επαξθήο αμηνιόγεζε νξίδεηαη ε αθόινπζε: 

α) λα ζπκπεξηιακβάλνληαη ζηελ αληίζηνηρε ιίζηα ηνπ 

WHO (WHO Emergency Use Listing for In vitro 

diagnostics (IVDs) Detecting SARS- CoV-2) ή 

 

 

 

 

 

β) λα ζπκπεξηιακβάλνληαη ζηελ ιίζηα αμηνιόγεζεο

 ηεο FIND 

(https://www.finddx.org/covid-19-old/ sarscov2-eval 

-antigen/) κε δηαζέζηκα απνηειέζκαηα αμηνιόγεζεο 

ή 

γ) λα έρεη δεκνζηεπζεί ε αμηνιόγεζή ηνπο ζε 

πεξηνδηθό κε θξηηέο ην νπνίν θαηαινγνγξαθείηαη 

ζηελ PubMed θαη έρεη Impact Factor από ηελ 

Clarivate Analytics κεγαιύηεξν ή ίζν από 2 (ην 2019 

ή ην 2020). 

Σηελ ζπγθεθξηκέλε δεκνζίεπζε ε αμηνιόγεζε ηεο 

επαηζζεζίαο ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε SARS-

CoV- 2 ζα πξέπεη λα έρεη γίλεη ζε ζύγθξηζε κε 

realtime PCR θαη ζπγθεθξηκέλα κε ηνπιάρηζηνλ 

εθαηό (100) δείγκαηα από αζζελείο ηα νπνία έρνπλ 

ειεγρζεί σο ζεηηθά κέρξη θαη ηνλ ηξηαθνζηό ηξίην 

(33ν) θύθιν ηεο αληίδξαζεο. 

Σηε δεκνζίεπζε, ε αμηνιόγεζε ηεο εηδηθόηεηαο ηεο 

δνθηκαζίαο ζα πξέπεη λα έρεη γίλεη ζε ζύγθξηζε κε 

realtime PCR θαη ζπγθεθξηκέλα ζε ηνπιάρηζηνλ 

δηαθόζηα ζαξάληα (240) δείγκαηα από αζζελείο, ηα 

νπνία έρνπλ ειεγρζεί κε realtime PCR σο αξλεηηθά. 

2. Η επαηζζεζία ηεο δνθηκαζίαο γηα αλίρλεπζε 

SARSCoV-2, όπσο απηή πξνθύπηεη από ηελ θαηά ηα 

αλσηέξσ επαξθή αμηνιόγεζε (WHO, FIND ή 

δεκνζίεπζε ζε πεξηνδηθό κε θξηηέο, όπσο 

πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ), πξέπεη λα είλαη ίζε ε 

κεγαιύηεξε από 85% (κέζε ή δηάκεζε ηηκή) ζε 

δείγκαηα πνπ έρνπλ βγεη κε realtime PCR θαζώο θαη 

όηη είλαη ζεηηθά κέρξη θαη ηνλ 33ν 
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