
A) Eνέχει κινδύνους η δοκιμή με τα τεστ διάγνωσης για τους
κορονοϊούς; 

Η Ιατρική Ακαδημία της Γαλλίας σε Δελτίο τύπου αναφέρει.

Δελτίο τύπου της Γαλλικής Εθνικής Ακαδημίας Ιατρικής 8 Απριλίου 2021

https  ://  www  .  academie  -  medecine  .  fr  /  wp  -  content  /  uploads  /2021/04/21.4.8-  Nasopharyngeal  -  swabs  -  are  -  
not  -  without  -  risk  -  ENG  .  pdf   (Συνημμένο 1)

Ελληνική Μετάφραση: Η ρινοφαρυγγική δειγματοληψία που ακολουθείται για την ανίχνευση του
ιικού γονιδιώματος με RTP έχει γίνει το χρυσό πρότυπο για τη διάγνωση της λοίμωξης SARS-CoV-
2.

Απαιτείται επίσης ρινικός στυλεός για την αντιγονική εξέταση. Εν όψει του πολλαπλασιασμού και
επανάληψη αυτής της διαδικασίας για τη λήψη δειγμάτων, μερικές φορές πραγματοποιούνται υπό
ακατάλληλες συνθήκες, είναι σημαντικό να θυμόμαστε τις προφυλάξεις που πρέπει να τηρούνται
και τους κινδύνους που προκύπτουν.

«Ενώ ορισμένες  επιπλοκές μπορούν να θεωρηθούν ήπιες  (δυσφορία,  πόνος ή  αιμορραγία),
έχουν αρχίσει να περιγράφονται σοβαρές επιπλοκές στην ιατρική βιβλιογραφία τις τελευταίες
εβδομάδες, ειδικά παραβιάσεις της βάσης του πρόσθιου κρανίου που σχετίζονται με κίνδυνο
μηνιγγίτιδας [1-3]».

Για να μην παραμεληθεί ο κίνδυνος τραυματισμού που προκαλείται  από την ευρεία χρήση της
δειγματοληψίας των ρινοφαρυγγικών επιχρισμάτων σε μαζική κλίμακα στο πλαίσιο της Covid-19, η
Γαλλική Εθνική Ακαδημία Ιατρικής υπενθυμίζει τις σωστές πρακτικές:

– Πριν από οποιαδήποτε δειγματοληψία, ρωτήστε για τυχόν τυχαίο ή χειρουργικό ιστορικό ΩΡΛ,
που θα μπορούσε να έχει τροποποιήσει την ανατομία των ρινικών και φλεβοκομβικών κοιλοτήτων,
ιδιαίτερα διαδικασίες που αφορούν το διάφραγμα, την κατώτερη ρινική κόγχη και τους κόλπους του
προσώπου [4]

– Μην υπερθέσετε το κεφάλι  του ασθενούς κατά τη διάρκεια της δειγματοληψίας,  αλλά να το
κρατάτε σε φυσική θέση με το πηγούνι παράλληλα με το έδαφος.

- Εισαγάγετε τον στυλεό οριζόντια κατά μήκος του δαπέδου της ρινικής κοιλότητας και ποτέ με
εκτροπή προς τα πάνω προς τη βάση του κρανίου.

Επιπλέον, η Γαλλική Εθνική Ακαδημία Ιατρικής προτείνει:

–  να  διατηρήσει  την  πρακτική  των  ρινοφαρυγγικών  επιχρισμάτων  σε  εκπαιδευμένους
επαγγελματίες υγείας και να γίνεται η εκτέλεση αυτής της διαδικασίας υπό αυστηρούς τεχνικούς
όρους.

– στα παιδιά, να προτιμούν δείγματα σιέλου για την ασφάλειά τους και για να είναι αποδεκτό

– να προειδοποιήσει τους χρήστες για αυτοελέγχους ότι η αυτοδειγματοληψία μπορεί να οδηγήσει
σε ψευδώς αρνητικά όταν η δειγματοληψία είναι πολύ συνεσταλμένη και επιφανειακή, αλλά μπορεί
επίσης να γίνει επικίνδυνη όταν η δειγματοληψία γίνεται πολύ βαθειά και κατευθύνεται προς λάθος
κατεύθυνση.

https://www.academie-medecine.fr/wp-content/uploads/2021/04/21.4.8-Nasopharyngeal-swabs-are-not-without-risk-ENG.pdf
https://www.academie-medecine.fr/wp-content/uploads/2021/04/21.4.8-Nasopharyngeal-swabs-are-not-without-risk-ENG.pdf


[1] Föh B et al., “Επιπλοκές των ρινικών και φαρυγγικών επιχρισμάτων - μια σχετική πρόκληση της
πανδημίας COVID-19”, Eur Respir J. 2020. 10 Δεκεμβρίου; 2004004.

https://erj.ersjournals.com/content/erj/57/4/2004004.full.pdf

[2]  Alberola-Amores  FJ  et  al.,  “Μηνιγγίτιδα  λόγω διαρροής  εγκεφαλονωτιαίου  υγρού  μετά  τη
ρινική δοκιμή στυλεού για COVID-19”, Eur J Neurol. 2021 21 Ιανουαρίου 10.1111 / ene.14736.

https://europepmc.org/article/PMC/PMC8013551

[3] Sullivan CB et al., “Διαρροή εγκεφαλονωτιαίου υγρού μετά από έλεγχο ρινικού επιχρίσματος
για ασθένεια Coronavirus 2019”. JAMA Otolaryngol Head Neck Surg. 2020 1 Δεκεμβρίου 146 (12):
1179-1181.

https://jamanetwork.com/journals/jamaotolaryngology/fullarticle/2771362

[4] Δελτίο τύπου της Γαλλικής Εθνικής Ακαδημίας Ιατρικής - «Covid-19: ποια δείγματα για ποιες
δοκιμές; "17 Φεβρουαρίου 2021.

Β) Ανιχνεύουν τα ράπιντ σελφ τεστ μόνο τον SARS-CoV-2, και
το  αρνητικό  αποτέλεσμα  αποκλείει  την  λοίμωξη  με  SARS-
CoV-2;

ΕΝΘΕΤΟ ΕΣΩΚΛΕΙΣΤΩΝ ΟΔΗΓΙΩΝ ΤΟΥ ΡΑΠΙΝΤ ΣΕΛΦ ΤΕΣΤ

https://www.hiberniamedical.ie/wp-content/uploads/2021/02/SARS-CoV-2-Rapid-Antigen-
Test-Nasal-IFU.pdf

Στο φυλλάδιο του παραγωγού των ράπιντ σελφ τεστ SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal
SD BIOSENSOR REPUBLIC OF KOREA 

Το οποίο έχει πάρει άδεια κατά παρέκκλιση, αναφέρει στην παράγραφο, Προτεινόμενη χρήση:

«Αυτό  το  προϊόν  προορίζεται  για  επαγγελματική  χρήση  σε  εργαστήρια  και  Χώρους  Ιατρικής
Φροντίδας, ή αυτο-συλλογή υπό την επίβλεψη ενός επαγγελματία υγείας».

Όπως βλέπουμε ο παραγωγός του διαγνωστικού τεστ στην αυτοσυλλογή αναφέρει ότι πρέπει να
γίνεται υπό την επίβλεψη επαγγελματία υγείας.

https://www.hiberniamedical.ie/wp-content/uploads/2021/02/SARS-CoV-2-Rapid-Antigen-Test-Nasal-IFU.pdf
https://www.hiberniamedical.ie/wp-content/uploads/2021/02/SARS-CoV-2-Rapid-Antigen-Test-Nasal-IFU.pdf
https://jamanetwork.com/journals/jamaotolaryngology/fullarticle/2771362
https://europepmc.org/article/PMC/PMC8013551
https://erj.ersjournals.com/content/erj/57/4/2004004.full.pdf


Στην παράγραφο Προφυλάξεις αναφέρεται:

●  Η  μη  τήρηση  της  διαδικασίας  δοκιμής  ενδέχεται  να  επηρεάσει  αρνητικά  την  απόδοση  της
δοκιμής και/ή να ακυρώσει το αποτέλεσμα της δοκιμής.

Κατά πόσον ένας γονέας μπορεί να τηρήσει την σωστή διαδικασία δειγματοληψίας; Αυτός είναι και
ο λόγος που ο παραγωγός αναφέρει ότι χρειάζεται επίβλεψη από επαγγελματία υγείας.

▪  Να  φοράτε  ατομικό  προστατευτικό  εξοπλισμό,  όπως  γάντια  και  ρόμπα  εργαστηρίου  όταν
χρησιμοποιείτε αντιδραστήρια του κιτ. Πλύνετε καλά τα χέρια μετά την ολοκλήρωση των δοκιμών.

▪ Χειριστείτε όλα τα δείγματα σαν να περιέχουν μολυσματικούς παράγοντες.

▪ Τηρείτε καθιερωμένες προφυλάξεις κατά των μικροβιολογικών κινδύνων καθ’ όλη τη διάρκεια
της διαδικασίας της δοκιμής.

▪ Απορρίψτε όλα τα δείγματα και τα υλικά που χρησιμοποιήθηκαν για τη διεξαγωγή της δοκιμής ως
απόβλητα  βιολογικού  κινδύνου.  Ο  χειρισμός  χημικών  και  βιολογικών  επικίνδυνων  αποβλήτων
πρέπει να γίνεται σύμφωνα με όλους τους τοπικούς, πολιτειακούς και εθνικούς κανονισμούς.

Στην παράγραφο Περιορισμοί αναφέρεται:

«Το  αντιγόνο,  (ο  ιός),  μπορεί  να  ανιχνευθεί  σε  ρινικά  επιχρίσματα  (από  την  μύτη)  κατά  την
διάρκεια της οξείας λοίμωξης !»

ΟΧΙ ΣΕ ΑΣΥΜΠΤΩΜΑΤΙΚΑ ΠΑΙΔΙΑ ΚΑΙ ΕΝΗΛΙΚΕΣ!



Οι οποίοι δεν έχουν οξεία λοίμωξη και κατ επέκταση συμπτώματα. 

Σημειωτέον αυτός είναι και ο  περιορισμός του τεστ,  να ανιχνεύεται σε άτομα με συμπτώματα
οξείας λοίμωξης.

Φωτογραφία από τις εσώκλειστες οδηγίες του σελφ τεστ, παράγραφος Περιορισμοί.

Επίσης το τεστ αξιολογήθηκε σε μία μελέτη με  ΣΥΜΠΤΩΜΑΤΙΚΟΥΣ ενήλικες ηλικίας  18-68
ετών. Δεν αξιολογήθηκε σε παιδιά και σε ανθρώπους χωρίς συμπτώματα.

Αξιολόγηση σημαίνει αξιολογούμε την αξιοπιστία του τεστ.

Σε αναλύσεις σε δύο πανεπιστημιακά ιδρύματα στην Ιταλία για την εξακρίβωση της αξιοπιστίας
των ράπιντ τεστ, διαπίστωσαν αξιοπιστία 21,9% και όχι 80%. Συνέντευξη του κυρίου Γιαννακάκη
στον κύριο Σαχινίδη, στο 98,4

11.16 λεπτό

https://www.youtube.com/watch?v=_fsAvfshkhQ&t=847s

Και τί  μπορεί  να συμβεί  εάν  εμείς  παραβλέπουμε τις  οδηγίες  του παραγωγού του τεστ και  το
εφαρμόζουμε σε ασυμπτωματικούς και δη μικρά παιδιά;

Σύμφωνα  με ανακοίνωσή  της  σε  Δελτίο  τύπου  η  Ελληνική  Εταιρεία  Ιατρικής
Βιοπαθολογίας/Εργαστηριακής Ιατρικής

https://www.youtube.com/watch?v=_fsAvfshkhQ&t=847s


https://tvxs.gr/news/ellada/oxi-ton-iatron-biopathologias-sta-self-test-den-einai-aplos-lathos-einai-
epikindyno

«Στα ασυμπτωματικά άτομα η ευαισθησία των δοκιμασιών αυτών είναι χαμηλή με αποτέλεσμα να
δίνουν υψηλά ποσοστά ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων».

και το αρνητικό αποτέλεσμα ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ EΠΙΒΕΒΑΙΩΝΕΤΑΙ με PCR τεστ. Και αυτό γιατί το ιικό
φορτίο στα ασυμπτωματικά άτομα είναι πολύ χαμηλό.

Η απόδοση του τεστ εξαρτάται από τη ποσότητα του ιικού φορτίου (αντιγόνο) στο δείγμα.

Το ίδιο αναφέρει σε συνέντευξη της η κυρία Λινού. 

«Πρότεινε στο Υπουργείο Παιδείας να πάρει ένα τυχαίο δείγμα από τους μαθητές που δήλωσαν
αρνητικοί και να επαναλάβει την εξέτασή τους με μοριακό τεστ για να επιβεβαιωθεί ότι τα self test
είναι αξιόπιστα.’’

https://www.alfavita.gr/ekpaideysi/347465_lykeia-linoy-moriaka-test-stoys-mathites-poy-bgikan-
arnitikoi

Επίσης σύμφωνα και με το FDA, ο αντίστοιχος Αμερικάνικος ΕΟΦ

https://www.fda.gov/media/144256/download

Αυτή η δοκιμή ανιχνεύει τόσο βιώσιμο «ζωντανό», όσο και μη βιώσιμο SARS-CoV-2 (μη βιώσιμος
σημαίνει μη μεταδοτικός). 

Επίσης, όπως βλέπετε στην παράγραφο Limitation στο ένθετο των οδηγιών του τεστ στα αγγλικά,
αναφέρει:

https://www.fda.gov/media/144256/download?fbclid=IwAR1v5I2Ry6Zy1uFUaA4Mrdt8AwJaieOT463c9mjAD5FrliUEhhsoNBsTtY0
https://www.alfavita.gr/ekpaideysi/347465_lykeia-linoy-moriaka-test-stoys-mathites-poy-bgikan-arnitikoi
https://www.alfavita.gr/ekpaideysi/347465_lykeia-linoy-moriaka-test-stoys-mathites-poy-bgikan-arnitikoi
https://tvxs.gr/news/ellada/oxi-ton-iatron-biopathologias-sta-self-test-den-einai-aplos-lathos-einai-epikindyno
https://tvxs.gr/news/ellada/oxi-ton-iatron-biopathologias-sta-self-test-den-einai-aplos-lathos-einai-epikindyno


Φωτογραφία  από  τις  πρωτότυπες  εσώκλειστες  οδηγίες  του  σελφ  τεστ,  παράγραφος  Limitation
(Περιορισμοί): 

Positive test results do not differentiate between SARS-CoV2 and SARS-Cov

Τα θετικά αποτελέσματα των δοκιμών δεν κάνουν διάκριση μεταξύ Sars-CoV 2 και Sars-CoV-2 

(που  σημαίνει  ότι  εάν  έχουμε  μόλυνση  από  τον  προηγούμενο  Sars-CoV  κορονοϊό,  αυτό  το
συγκεκριμένο τεστ μπορεί να τον ανιχνεύσει ψευδώς σαν Sars-CoV-2). 

Στην Ελληνική μετάφραση αυτό ξεχάστηκε να αναφερθεί…!

Η οικογένεια κορονοϊών περιλαμβάνει 40 ιούς, εκ των οποίων 7 ιοί είναι σε θέση να μολύνουν τον
άνθρωπο. 

Από αυτούς τους επτά, τέσσερις ιοί (229E, NL63, OC43, HKU1) προκαλούν κρυολογήματα και
είναι υπεύθυνοι για το 10-15% των περιπτώσεων κρυολογήματος. 

Oι 229E και  OC43 εμφανίστηκαν τη δεκαετία του ’60,  ένας άλλος  (NL63) ανακαλύφθηκε για
πρώτη φορά το 2004 στις Κάτω Χώρες και ο τελευταίος (HKU1) το 2005 στο Χονγκ Κονγκ.

Ο πέμπτος κορονοϊός SARS, (Sars-CoV), τον οποίον αναφέρει το ένθετο) ήταν υπεύθυνος για την
επιδημία Sars το 2002,  που ξεκίνησε στην Κίνα και  ο  έκτος (MERS) ήταν υπεύθυνος  για την
επιδημία  του  αναπνευστικού  συνδρόμου της  Μέσης  Ανατολής,  η  οποία  ξεκίνησε  το  2012 στη
Σαουδική Αραβία. Ο έβδομος ιός (Sars -CoV-2) είναι υπεύθυνος για την τρέχουσα πανδημία του
2020.



Ο λόγος της αναφοράς στους προηγούμενους κορονοϊούς είναι γιατί αναφέρονται στο ένθετο των
εσώκλειστων οδηγιών 2 άλλοι κορονοϊοί εκτός του Sars-CoV-2, ο Sars -CoV και ο HKU1, που
αναφέρθηκε πιο πάνω.

Γιατί  στο  ένθετο  της  ελληνικής  μετάφρασης  δεν  μεταφράστηκε  αυτή  η  παράγραφος  και
παραλείφθηκε;

«Τα θετικά αποτελέσματα των δοκιμών δεν κάνουν διάκριση μεταξύ (Sars -CoV- 2) και (Sars-
CoV)».

Βέβαια,  αναγκαστικά  στην  παράγραφο  ΔΙΑΣΤΑΥΡΟΥΜΕΝΗ  ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΤΗΤΑ,  το
αναφέρουν στην ΥΠΟΔΕΙΞΗ:

«Παρατηρήθηκε διασταυρούμενη αντιδραστικότητα με τον Sars-CoV».

Αλλά  για  να  κατανοήσει  κάποιος  τί  σημαίνει  αυτό  θα  πρέπει  να  έχει  ειδικές  γνώσεις  και  να
κατανοεί τί σημαίνει Διασταυρούμενη αντιδραστικότητα.

ΔΙΑΣΤΑΥΡΟΥΜΕΝΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΤΗΤΑ

«Η διασταυρούμενη αντιδραστικότητα μεταξύ αντιγόνων (ιών,  βακτηρίων)  συμβαίνει  όταν ένα
αντίσωμα  που  στρέφεται  εναντίον  ενός  συγκεκριμένου  αντιγόνου  συνδέεται  με  ένα  άλλο,
διαφορετικό αντιγόνο. Τα εν λόγω δύο αντιγόνα έχουν παρόμοιες τρισδιάστατες δομικές περιοχές,
γνωστές ως επίτοποι,  οι οποίες επιτρέπουν στο αντίσωμα για ένα αντιγόνο να αναγνωρίσει ένα
δεύτερο αντιγόνο ως δομικά το ίδιο αντιγόνο».

«Η διασταυρούμενη αντιδραστικότητα εμφανίζεται όταν ένα αντίσωμα που δημιουργείται εναντίον
ενός συγκεκριμένου αντιγόνου αναγνωρίζει δύο η και περισσότερα αντιγόνα που είναι παρόμοια». 

https://www.sciencedirect.com/topics/immunology-and-microbiology/cross-reactivity

«Αυτό έχει επιπτώσεις σε κάθε είδους δοκιμή ή ανάλυση, συμπεριλαμβανομένων διαγνωστικών
εξετάσεων στην ιατρική και μπορεί να είναι αιτία ψευδών θετικών».

https://en.wikipedia.org/wiki/Cross-reactivity

«Η  διασταυρούμενη  αντιδραστικότητα,  (ΑΝΤΙΔΡΑΣΗ)  γενικά,  είναι  η  αντιδραστικότητα  ενός
παρατηρούμενου παράγοντα,  (στην περίπτωση μας το τεστ προσπαθεί  να ανιχνεύσει  τον  Sars-
CoV-2) και αντί αυτού ανιχνεύει σαν Sars CoV-2, τον κορονοϊό Sars-CoV, που προϋπάρχει από το
2002 και έναν άλλο κορονοϊό τον HKU1, ο οποίος ανήκει στην ομάδα των κορονοϊών, που είναι
υπεύθυνοι για το 10-15% των περιπτώσεων κρυολογήματος, όπως επίσης μπορεί να ανιχνεύσει σαν
Sars CoV-2, τον

Pneumocystis jirovecii ή το Mycobacterium tuberculosis.

ΤΙ ΜΑΣ ΑΝΑΦΕΡΕΙ Ο ΠΑΡΑΓΩΓΟΣ ΤΟΥ ΤΕΣΤ;

«Παρατηρήθηκε διασταυρούμενη αντιδραστικότητα με τον Sars-CoV». 

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Ο  ανθρώπινος  κορονοϊός,  Human  coronavirus  HKU1,  ο  Pneumocystis  jirovecii  (PJP)  και  το
Mycobacterium tuberculosis δεν έχουν δοκιμαστεί.

Διασταυρούμενη αντιδραστικότητα με τον ανθρώπινο κορονοϊό HKU1, PJP ή TB,  είναι δυνατή,
παρ’ όλο που η ποσοστιαία αλληλουχία της συμφωνίας της πρωτεΐνης νουκλεοκαψιδίου του HKU1,

https://en.wikipedia.org/wiki/Cross-reactivity
https://www.sciencedirect.com/topics/immunology-and-microbiology/cross-reactivity


και των πρωτεϊνών των PJP και TB με την αλληλουχία της πρωτεΐνης του νουκλεοκαψιδίου του
Sars-CoV-2 ήταν 31,6%, 12,3% και 13,0%,

αντίστοιχα, το οποίο θεωρείται ως χαμηλή ομολογία».

«Παρατηρήθηκε διασταυρούμενη αντιδραστικότητα με τον Sars-CoV (δηλαδή, αν έχεις Sars-CoV,
το τεστ μπορεί να σε βγάλει ψευδώς θετικό στον Sars-CoV-2).

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Ο Human coronavirus HKU1 (αυτός που αναφέραμε παραπάνω και είναι υπεύθυνος για το 10-15%
των περιπτώσεων κρυολογήματος), ο Pneumocystis jirovecii (PJP) (είναι το παθογόνο που είναι η
αιτία  για  την  πνευμονίας  Pneumocystis,  είναι  ένα  σημαντικό  ανθρώπινο  παθογόνο,  ιδιαίτερα
μεταξύ των ανοσοκατασταλμένων ανθρώπων. Πριν από την ανακάλυψή του ως παθογόνο για τον
άνθρωπο, ο P. jirovecii ήταν γνωστός ως P. carinii) και το Mycobacterium tuberculosis, υπεύθυνο
για την φυματίωση, δεν έχουν δοκιμαστεί εάν όντως δεν δίνουν θετικά αποτελέσματα.

Αλλά  κατά  την  εκτίμηση  παραγωγού  του  τεστ,  η  διασταυρούμενη  αντιδραστικότητα  με  τον
ανθρώπινο κορονοϊκό HKU1, PJP ή TB, είναι δυνατή.

Επομένως,  κατά  ομολογία  του  παραγωγού,  εάν  κάποιος  πάσχει  από  κοινό  κρυολόγημα,
προκαλούμενο  από  τον  HKU1,  εάν  πάσχει  από  φυματίωση  και  αν  πάσχει  από  το  είδος  της
πνευμονίας που προκαλείται από το Pneumocystis jirovecii (PJP), το τεστ μπορεί να τον βγάλει
ψευδώς θετικό.

Το  τεστ  δεν  μπορεί  να  ανιχνεύσει  μόνο  τον  Sars-CoV-2 και  να  τον  διακρίνει  από  τα
προαναφερόμενα παθογόνα.



Φωτογραφία  από  τις  εσώκλειστες  οδηγίες  του  σελφ  τεστ,  παράγραφος  Διασταυρούμενη
Αντιδραστικότητα.

Αλλά  δεν  είναι  μόνο  αυτό·  το  σημαντικότερο  σημείο  είναι  ότι,  σύμφωνα  με  το  ένθετο  των
εσώκλειστων οδηγιών, 

«Τα αρνητικά αποτελέσματα του τεστ, δεν αποκλείουν λοίμωξη από τον Sars-CoV 2». 



Φωτογραφία από τις εσώκλειστες οδηγίες του σελφ τεστ, παράγραφος Περιορισμοί.

Eαν τα αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν λοίμωξη από τον συγκεκριμένο κορονοϊό τον Sars-
CoV 2 και κάποιος αρνητικός στο τεστ τον διαδίδει και τον διασπείρει, πώς διαφυλάσσεται και
προστατεύεται η δημόσια υγεία με την επιβολή αυτών των τεστ; 

Και αν, σύμφωνα με τον παραγωγό του τεστ, το θετικό αποτέλεσμα δεν είναι θετικό μόνο για τον
συγκεκριμένο ιό,  αλλά μπορεί να δώσει ψευδώς θετικό και για άλλα 3 παθογόνα, ποια είναι η
προσφορά αυτού του τεστ;

ΓΙΑ ΝΑ ΣΥΝΟΨΙΣΟΥΜΕ:

Σύμφωνα με τις εσώκλειστες οδηγίες 

«Το αποτέλεσμα αυτού του τεστ δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ως μοναδική βάση για θεραπεία
ασθενή, αποφάσεις διαχείρισης, και θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψιν οι πρόσφατες εκθέσεις του
ασθενούς,  το  ιστορικό  και  η  παρουσία  κλινικών  σημείων  και  συμπτωμάτων  σύμφωνα  με  την
COVID-19».

♦ Ένα αρνητικό αποτέλεσμα μπορεί να προκύψει εάν η συγκέντρωση αντιγόνου (του ιού) σε ένα
δείγμα είναι κάτω από το όριο ανίχνευσης της δοκιμής ή εάν το δείγμα συλλέχθηκε ή μεταφέρθηκε
ακατάλληλα. 



Επομένως, ένα αρνητικό αποτέλεσμα δοκιμής δεν εξαλείφει την πιθανότητα μόλυνσης από Sars-
CoV-2 και θα πρέπει να επιβεβαιωθεί με ιική καλλιέργεια ή μοριακή ανάλυση PCR ή ELISA, εάν
είναι απαραίτητο για τη διαχείριση ασθενών.

Επομένως κάποιος μπορεί να νοσεί, να έχει αρνητικό αποτέλεσμα και να διασπείρει τον ιό στην
κοινότητα.

Αυτός είναι και ο λόγος που το αρνητικό τεστ χρειάζεται επιβεβαίωση όπως αναγράφουν οι οδηγίες
με μοριακό PCR ή ELISA και όχι επιβεβαίωση με ένα άλλο ράπιντ τεστ.

♦ Τα θετικά αποτελέσματα των δοκιμών δεν κάνουν διάκριση μεταξύ  Sars-CoV και  Sars-CoV 2
(προηγούμενο κορονοϊό, που προκαλεί το κοινό κρυολόγημα).

Άρα, ποιες είναι οι πληροφορίες που αποκομίζουμε από τα ράπιντ σελφ τεστ και πως προασπίζεται
η δημόσια υγεία;

Επομένως η οδηγία του EOΔΥ, ένα θετικό αποτέλεσμα να επιβεβαιώνεται με ένα ακόμα ράπιντ και
όχι με ένα μοριακό PCR ή ELISA, όπως αναγράφουν οι οδηγίες πού αποσκοπεί;

https://self-testing.gov.gr/

Ποιος είναι ο λόγος που δεν επιβεβαιώνεται με μοριακό τεστ PCR;

Σύμφωνα με τις εσώκλειστες οδηγίες των παραγωγών, αλλά και με την οδηγία των οργανισμών
ΠΟΥ,  τα  αποτελέσματα  των  ράπιντ  σελφ  τεστ  σε  κάθε  περίπτωση,  είτε  θετικό  είτε  αρνητικό
αποτέλεσμα, χρειάζονται επιβεβαίωση με μοριακό PCR τεστ.

(βλ. Φωτογραφία από τις πρωτότυπες εσώκλειστες οδηγίες του σελφ τεστ, παράγραφος Limitation
[Περιορισμοί]).

Σύμφωνα  με ανακοίνωσή  της  σε  Δελτίο  τύπου,  η  Ελληνική  Εταιρεία  Ιατρικής
Βιοπαθολογίας/Εργαστηριακής Ιατρικής, οι επαγγελματίες υγείας κατ' εξοχήν ασχολούμενοι με την
μοριακή ανίχνευση του SARS-CoV-2 και την ανίχνευση αντισωμάτων για την λοίμωξη COVID-19,
δηλώνουν και τονίζουν ότι

https://self-testing.gov.gr/


https://tvxs.gr/news/ellada/oxi-ton-iatron-biopathologias-sta-self-test-den-einai-aplos-lathos-einai-
epikindyno

«Οι  ιατροί-βιοπαθολόγοι  επισημαίνουν  ότι  το  νομοθετικό  πλαίσιο  των  ιατρικών  πράξεων
απαγορεύει  την  εκτέλεση  ιατρικών  πράξεων  τόσο  από  τους  πολίτες,  όσο  και  από  τους
φαρμακοποιούς». 

Επίσης, σύμφωνα με το άρθρο 31 του νόμου 4737/22.10.2020 (κύρωση της από 25.9.2020 Πράξης
Νομοθετικού Περιεχομένου), 

«εφόσον εξακολουθεί να υφίσταται άμεσος κίνδυνος από τη διασπορά του κορονοϊού και σε κάθε
περίπτωση όχι πέραν της 31.01.2021, απαγορεύονται η ελεύθερη διάθεση, η θέση σε λειτουργία και
η  χρήση  ιατροτεχνολογικών  προϊόντων  από  φυσικά  πρόσωπα  ως  τελικούς  χρήστες,  που
χρησιμοποιούν για την διενέργεια δοκιμαστικών ταχέων μοριακών ελέγχων για τη μέτρηση ή την
ανίχνευση αντισωμάτων που συνδέονται με τον κορονοϊό COVID-19». 

ΕΡΩΤΗΜΑ: Τί άλλαξε σε επιστημονικό επίπεδο από την δημοσίευση του ανωτέρω νόμου μέχρι
την  απόφασή για  την  υποχρεωτικότητα  των  self  test,  ώστε  σήμερα όχι  απλώς  επετράπη  αλλά
επεβλήθη  η  χρήση  των  τεστ  από  «φυσικά  πρόσωπα»  και  ειδικότερα  από  ανήλικους  μαθητές
Λυκείων και τους καθηγητές; Γιατί ναι μεν η ανωτέρω διάταξη ισχύει έως την 31.1.2021, πλην
όμως εξακολουθεί και υφίσταται «άμεσος κίνδυνος από τη διασπορά του κορωνοϊού», ενώ απορίας
άξιον είναι πώς και γιατί εξαρχής προβλέφθηκε η καταληκτική αυτή ημερομηνία· άραγε μπορούσε
κανείς να προβλέψει ότι μετά την 31.1.2021, θα εξέλιπε ο «άμεσος κίνδυνος από τη διασπορά του
ιού»;

Στο Δελτίο τύπου η Ελληνική Εταιρεία Ιατρικής Βιοπαθολογίας/Εργαστηριακής Ιατρικής συνεχίζει,

 Σύμφωνα με τις οδηγίες των επισήμων οργανισμών δημόσιας υγείας (WHO, ECDC, CDC,
FDA):

 ► Τα τεστ αυτά όταν είναι θετικά έχουν ικανοποιητική αξιοπιστία σε άτομα συμπτωματικά δηλ.
άτομα  που  εμφανίζουν  εκδηλώσεις  της  COVID-19  και  αυτό  βοηθά  στην  έγκαιρη  περαιτέρω
διαχείριση του κρούσματος. Επί αρνητικού τεστ σε συμπτωματικό άτομο η εξέταση θα πρέπει να
επιβεβαιώνεται με μοριακό τεστ.

► Στα ασυμπτωματικά άτομα η ευαισθησία των δοκιμασιών αυτών είναι χαμηλή με αποτέλεσμα
να δίνουν  υψηλά ποσοστά ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων.  Αυτό πιθανόν οφείλεται  στο
χαμηλό ιικό φορτίο των ασυμπτωματικών ατόμων και ενέχει τον κίνδυνο του εφησυχασμού, της
χαλάρωσης της τήρησης των μέτρων προστασίας και της διασποράς της λοίμωξης σε άλλα άτομα.
Επιπλέον ένα θετικό αποτέλεσμα σε ένα ασυμπτωματικό άτομο χρειάζεται σε κάθε περίπτωση
επιβεβαίωση  με  το  μοριακό  τεστ  προκειμένου  να  μην  οδηγούνται  αυτά  τα  άτομα  σε  άσκοπη
καραντίνα και ιχνηλατήσεις στενών επαφών.

 ► Ένα ψευδώς αρνητικό αποτέλεσμα μπορεί να οφείλεται είτε στη μη σωστή λήψη του δείγματος
από τον αυτοεξεταζόμενο, ο οποίος δεν διαθέτει τη σχετική εμπειρία και τη γνώση, είτε σε μη
σωστή τήρηση των οδηγιών εκτέλεσης του τεστ (π.χ. προετοιμασία, μεταχείριση του δείγματος,
κλπ.)

Σχετικά με τους κινδύνους επισημαίνουν τα εξής: 

https://tvxs.gr/news/ellada/oxi-ton-iatron-biopathologias-sta-self-test-den-einai-aplos-lathos-einai-epikindyno
https://tvxs.gr/news/ellada/oxi-ton-iatron-biopathologias-sta-self-test-den-einai-aplos-lathos-einai-epikindyno


► Μη σωστή λήψη του δείγματος από τον αυτοεξεταζόμενο ο οποίος δεν διαθέτει τη σχετική
εμπειρία και τη γνώση, είτε μη σωστή τήρηση των οδηγιών εκτέλεσης του τεστ (π.χ. προετοιμασία,
μεταχείριση του δείγματος, κλπ.)

► Η διενέργεια όλων αυτών των δοκιμασιών πρέπει να ακολουθούν τους  κανόνες βιολογικής
ασφάλειας, με χρήση ΜΑΠ για τον διενεργούντα την εξέταση αλλά και  απόρριψη των υλικών
σύμφωνα με την ισχύουσα νομοθεσία  διαχείρισης επικίνδυνων ιατρικών αποβλήτων, τα οποία
αποτεφρώνονται  από  πιστοποιημένο  φορέα  (πρόκειται  για  Επικίνδυνο  Ιατρικό  Απόβλητο  και
διέπεται από ειδική νομοθεσία για την προστασία της δημόσιας υγείας).

Αυτό το τόσο σημαντικό ζήτημα της δημόσιας υγείας, το αναφέρουν σε άλλη ανακοίνωση τους και
δίνουν και λύσεις.

https://www.in.gr/2021/03/22/greece/mikroviologoi-apotefrosi-xreiazontai-ta-self-test-os-
epikindyna-iatrika-apovlita/

Επικίνδυνα ιατρικά απόβλητα αποτελούν τα τεστ του κορονοϊού, με αποτέλεσμα οι βιοπαθολόγοι
(πρώην  μικροβιολόγοι)  να  επισημαίνουν  τους  κινδύνους  από τα  self  test  στην  περίπτωση που
βρεθούν να πετάγονται στα κοινά οικιακά απορρίμματα.

Ως επαγγελματίες υγείας που ασχολούνται κατ’ εξοχήν με την μοριακή ανίχνευση του SARS-CoV-2
και  την  ανίχνευση  αντισωμάτων  για  την  λοίμωξη  COVID-19,  οι  εκπρόσωποι  της  Ελληνικής
Εταιρείας  Ιατρικής  Βιοπαθολογίας/Εργαστηριακής  Ιατρικής διαμαρτύρονται  έντονα  για  την
πραγματοποίηση του τεστ από τους πολίτες, τόσο γιατί αποτελούν ιατρική πράξη που μόνο γιατροί
μπορούν να πραγματοποιούν,  όσο και γιατί μπορεί να προκύψουν λάθος αποτελέσματα από τη
χρήση  των  τεστ.  Όμως  το  χειρότερο  είναι  η  περαιτέρω  διασπορά  του  ιού  μέσω  των  κοινών
σκουπιδιών, αφού πρόκειται για μολυσματικά απόβλητα που σύμφωνα με τη νομοθεσία πρέπει να
αποτεφρώνονται από πιστοποιημένο φορέα, όπως προβλέπεται από την ειδική νομοθεσία για την
προστασία της δημόσιας υγείας.

- Μια νέα μελέτη του CDC αξιολόγησε περισσότερους από 3.400 ασθενείς και χρησιμοποίησε δύο
εξετάσεις,  το  ράπιντ  τεστ  και  το  τεστ  PCR  που  απαιτείται  μερικές  ημέρες  για  να  βγουν  τα
αποτελέσματα και σύμφωνα με την βιβλιογραφία είναι πιο ευαίσθητο και ακριβέστερο.

Τα δεδομένα δείχνουν ότι οι ταχείες δοκιμές ήταν πιο αξιόπιστες όταν ο ασθενής παρουσίαζε ήδη
συμπτώματα. Άλλωστε η ύπαρξη συμπτωμάτων είναι και ο περιορισμός του ράπιντ διαγνωστικού
τεστ.

Η μελέτη δείχνει τα ράπιντ έχαναν τα δύο τρίτα των ασθενών που ήταν ασυμπτωματικοί.

https://www.msn.com/.../new-cdc-study-shows.../ar-BB1d5Mzs

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7003e3.htm...

Ένα  απτό  και  συγκρίσιμο  παράδειγμα  σε  αντιπαραβολή  αυτού  του  τεστ  είναι,  εάν  κάποιος
εργοδότης  απαιτήσει  για  την  πρόσληψη  μιας  εργαζομένης  να  του  δείξει  ένα  αρνητικό  τεστ
εγκυμοσύνης.

Σύμφωνα με τους περιορισμούς και τις προδιαγραφές του τεστ, ένα θετικό αποτέλεσμα θα σημαίνει
την ύπαρξη εγκυμοσύνης, αλλά επίσης θα μπορεί ταυτόχρονα να μην είναι εγκυμοσύνη, αλλά να
είναι πολύποδες, χλαμύδια και τριχομονάδες.

Ενώ ένα αρνητικό αποτέλεσμα δεν θα αποκλείει την εγκυμοσύνη.

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7003e3.htm?s_cid=mm7003e3_w&fbclid=IwAR1pVqkIBrRGn-biHH7c_0e3kUJKCkfU2vS34eNLGp2ItL1ANJC2uutidqU
https://www.msn.com/.../new-cdc-study-shows.../ar-BB1d5Mzs?fbclid=IwAR2-MsJpgodmWgrbpn7ifQy5rtZLxiMzPM7U_y9JZUBEh5CqRLzpthf7y-k
https://www.in.gr/2021/03/22/greece/mikroviologoi-apotefrosi-xreiazontai-ta-self-test-os-epikindyna-iatrika-apovlita/
https://www.in.gr/2021/03/22/greece/mikroviologoi-apotefrosi-xreiazontai-ta-self-test-os-epikindyna-iatrika-apovlita/


Ποια  θα  είναι  η  χρησιμότητα  για  τον  εργοδότη  αλλά  και  για  την  εργαζόμενη,  αυτών  των
πληροφοριών;

Γ) Μολυσματικά απόβλητα

Στην περίπτωση εκτέλεσης των τεστ αυτών σε χώρους όπως τα φαρμακεία, θα πρέπει να τηρούνται
όλοι  οι  κανόνες  βιολογικής  ασφάλειας  που  τηρούνται  σε  οργανωμένα  ιατρεία  νοσοκομείων  ή
ιδιωτικών φορέων παροχής υπηρεσιών υγείας με τη χρήση προστατευτικού εξοπλισμού από τον
δειγματολήπτη  και  απόρριψη  των  υλικών  που  χρησιμοποιήθηκαν,  σε  δοχεία  συλλογής  αμιγώς
μολυσματικών αποβλήτων και η απομάκρυνσή τους να γίνεται από διαπιστευμένους φορείς.

Ακριβώς ένα τεράστιο ζήτημα είναι η αποκομιδή των τεστ.

Και δεν είναι μόνο το πρόβλημα της διασποράς του ιού από τα θετικά τεστ που τα πετάμε στα
σκουπίδια,  αλλά  και  η  επικινδυνότητα  μιας  ουσίας  που  βρίσκεται  στο  buffer του  τεστ,  της
octyl/nonylphenol ethoxylates,  την οποία πολύ σωστά ο παραγωγός του τεστ χαρακτηρίζει στο
ένθετο ως biological hazard και χρειάζεται να περισυλλέγεται από ειδική εταιρεία που διαχειρίζεται
επικίνδυνα ιατρικά και χημικά, βιολογικά απόβλητα.

Αναφέρεται ξεκάθαρα στο ένθετο ότι δεν επιτρέπεται το τεστ να καταλήξει στο περιβάλλον, στην
αποχέτευση ή σε επιφανειακά ύδατα.

Φωτογραφία από το ένθετο των εσώκλειστων οδηγιών, παράγραφος 

Προφυλάξεις



Φωτογραφία από την κατάταξη της ουσίας και ο βαθμός επικινδυνότητας της σύμφωνα με την
(ECHA) EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

https  ://  www  .  echa  .  europa  .  eu  /  substance  -  information  /-/  substanceinfo  /100.105.533  

Η παραπάνω έκθεση για τα rapid test διεξήχθη και ελέγθηκε
από τους:

Ιωάννης Γιαννιός, Καθηγητής Μεταφραστικής Ογκολογίας (Πρόεδρος του Μεταπτυχιακού 
Τμήματος Γονιδιακής Ιατρικής και Υγείας, Πανεπιστήμιου Νοτίου Ουαλίας. Ιδρυτής και Πρόεδρος 
Εταιρίας Μοριακής και Γονιδιωματικής Ιατρικής και Έρευνας)

Ανδρέας Γιαννουλόπουλος, Καρδιολόγος – Πνευμονολόγος

Βάσω Γέμου, Παιδίατρος-αλεργιολόγος,
καθηγ. Παιδιατρικής,Παιδιατρικής Αλεργιολογία

Μαριάννα Ευαγγέλου,Βιοχημικός

Σπυρίδων Καμπιώτης,Πανεπιστημιακός-Ερευνητής

Δημοσθένης Παπαμεθοδίου,Νευρολόγος,Ομοιοπαθητικός

https://www.echa.europa.eu/substance-information/-/substanceinfo/100.105.533


Ρούλα Σαρρή, Παιδίατρος

Ευγενία Στρατηγάκη,Πνευμονολόγος,Ομοιοπαθητικός

Ιωάννης Τήνιος, Ιατρός

Δια την Διεπιστημονική Ένωση Υπεράσπισης της Δημοκρατίας και της Βιοηθικής,

17 Μαΐου 2021


