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1 Προορισμός 

Το AESKULISA® MMP-3 είναι μια ανάλυση ενζυμικού ανοσοπροσδιορισμού στερεάς φάσης η 

οποία χρησιμοποιεί δύο διαφορετικά μονοκλωνικά αντισώματα έναντι ανθρώπινης MMP-3 για τον 
ποσοτικό προσδιορισμό της συγκέντρωσης της MMP-3 στον ανθρώπινο ορό. Τα αποτελέσματα 
αναφέρονται σε ng/ml. Το εύρος τυπικής καμπύλης είναι 0-200 ng/ml. 
Οι αναλύσεις αποτελούν ένα εργαλείο για τη διάγνωση της ρευματοειδούς αρθρίτιδας (ΡΑ). 

2 Κλινική εφαρμογή και αρχές τεστ 
Η ρευματοειδής αρθρίτιδα (ΡΑ) είναι μια χρόνια φλεγμονική πάθηση, η οποία χαρακτηρίζεται κατά 
κύριο λόγο από φλεγμονές των αρθρώσεων και οδηγεί σε απώλεια των λειτουργιών των αρθρώσεων 
και σοβαρές αναπηρίες, αν δεν ξεκινήσει εγκαίρως η επιβράδυνση της εξέλιξης της πάθησης. Το 
AESKULISA® MMP-3 βοηθά στην εξακρίβωση ασθενών με ΡΑ, οι οποίοι επωφελούνται από την 
έγκαιρη έναρξη θεραπείας με επιθετική φαρμακευτική αγωγή. Το AESKULISA® MMP-3 ενδέχεται, 
επίσης, να χρησιμοποιηθεί για τον έλεγχο και την παρακολούθηση της προόδου της θεραπείας.  
Η μήτρα μεταλλοπρωτεϊνάση-3 (MMP-3, στρομελυσίνη-1) ανήκει στην οικογένεια των 
μεταλλοπρωτεϊνάσεων. Εκπιέζεται κυρίως από κύτταρα του συνδετικού ιστού και παίζει σημαντικό 
ρόλο στις διαδικασίες μετατόπισης ουσιών της εξωκυτταρικής μήτρας (ECM). Η MMP-3 είναι σε θέση 
να διασπάσει πολλά στοιχεία της ECM, όπως π.χ. πρωτεογλυκάνες, ινονεκτίνη, λαμινίνη και άλλα 
κολλαγόνα. Λόγω του εκτεταμένου εύρους υποστρωμάτων και της ικανότητας να ενεργοποιεί κι άλλα 
ένζυμα, συμπεριλαμβανομένων και άλλων μητρών μεταλλοπρωτεϊνάσεων, η ΜΜΡ-3 παίζει ρόλο-
κλειδί στις φυσιολογικές και παθολογικές διαδικασίες της αναμόρφωσης ιστού. 
Η MMP-3 εκκρίνεται σε ανενεργή μορφή (pro-MMP-3, 52 kDa) και ενεργοποιείται μέσω περιορισμένης 
πρωτεολύσης με πρωτεϊνάσεις. Ενεργή MMP-3 (45 kDa και 35 kDa) μπορεί να ανασταλεί μέσω 
ένωσης με αναστολείς ιστού από μήτρα μεταλλοπρωτεϊνάση (TIMP) ή α2-μακροσφαιρίνη. Η ρύθμιση 
της δραστηριότητας της MMP-3 είναι αναγκαία, προκειμένου να αποτραπεί η καταστροφή της ECM και 
να διατηρηθεί μια φυσιολογική ισορροπία στις διαδικασίες αναμόρφωσης ιστού. Σύμφωνα με αυτήν 
την αρχή δύναται να βρεθούν σε διάφορες παθολογικές καταστάσεις, π.χ. καρκίνο, αρτηριοσκλήρωση 
και αρθρίτιδα, αυξημένες συγκεντρώσεις MMP-3. 
Αποδείχθηκε ότι η συγκέντρωση ΜΜΡ-3 στον ορό σε ασθενείς με ΡΑ σε σύγκριση με υγιή ομάδα 
μαρτύρων ήταν σημαντικά αυξημένη. Λόγω της εκτεταμένης φλεγμονής και αναπαραγωγής αρθρικού 
ιστού σε ασθενείς με ΡΑ αυξάνονται η έκφραση της ΜΜΡ-3 και η έκκριση στο αρθρικό υγρό. Η 
ποσότητα MMP-3 στο αρθρικό υγρό συσχετίζεται με τη συγκέντρωση της MMP-3 στον ορό. ΜΜΡ-3 
στον ορό αντικατοπτρίζει με αυτό τον τρόπο την πορεία της φλεγμονής στις θιγόμενες αρθρώσεις και 
αποτελεί δείκτη για την δραστηριότητα της πάθησης. Ακόμα και σε πρώιμο στάδιο της πάθησης 
ενδέχεται οι καταστροφικές διαδικασίες στις αρθρώσεις ασθενών με ΡΑ να συσχετίζονται με αυξημένα 
επίπεδα ΜΜΡ-3 και να διαγνωσθούν. 
Το AESKULISA® MMP-3 μετρά τη συνολική MMP-3 (προ- και ενεργή MMP-3) στον ανθρώπινο ορό 
και αποτελεί εργαλείο για την εκτίμηση του κινδύνου της ανάπτυξης καταστροφών των αρθρώσεων και 
τον έλεγχο της δραστηριότητας της πάθησης και της προόδου της θεραπείας σε ασθενείς με ΡΑ. 
 
 

ρχές τεστ 
Τα δείγματα ορού που αραιώθηκαν σε αναλογία 1:10 επωάζονται σε κοιλότητες, οι οποίες είναι 
επενδυμένες με ένα μονοκλωνικό ανθρώπινο αντι-ΜΜΡ-3 αντίσωμα. Κατά τη διαδικασία αυτή η 
ΜΜΡ-3 από τον ορό του ασθενούς ενώνεται με το αντίσωμα στην πλάκα. Μη ενωμένα στοιχεία 
ορού ξεπλένονται στο επόμενο βήμα πλύσης. Στη συνέχεια προστίθεται ένα μονοκλωνικό 
ανθρώπινο αντί-ΜΜΡ-3 αντίσωμα, το οποίο είναι σημαδεμένο με υπεροξειδάση αγριοραπανιού 
(σύζευγμα). Κατά την επώαση αυτό ενώνεται με το προηγουμένως σχηματισμένο σύμπλεγμα 
αντισώματος-ΜΜΡ-3. Μη ενωμένο σύζευγμα αφαιρείται στο επόμενο βήμα πλύσης. Η απόδειξη 
της ενωμένης ΜΜΡ-3 πραγματοποιείται με μια ενζυμική χρωστική αντίδραση (μπλε) του 
υποστρώματος, η οποία διακόπτεται με αραιωμένο οξύ (αλλαγή χρώματος σε κίτρινο). Η ένταση 
της χρωστικής αντίδρασης του χρωμογόνου εξαρτάται από την ποσότητα συζεύγματος που 
ενώθηκε με το σύμπλεγμα αντισώματος-ΜΜΡ-3 και έχει συνεπώς άμεση αναλογία με τη 
συγκέντρωση ΜΜΡ-3 στον ορό.  
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5 Επισημάνσεις και μέτρα προστασίας 

5.1 Κίνδυνος υγείας 

Το παρόν προϊόν προορίζεται αποκλειστικά για χρήση στη ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ IN VITRO.  

Η εφαρμογή πρέπει να πραγματοποιείται από προσωπικό το οποίο καταρτίστηκε επαρκώς 
και συγκεκριμένα για τη χρήση διαγνωστικών ουσιών In vitro. Εφόσον τα αντιδραστήρια που 
περιλαμβάνονται στο παρόν προϊόν χρησιμοποιούνται σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης, δεν 
είναι τοξικά ή επικίνδυνα για την υγεία. Για την διασφάλιση της μέγιστης ασφάλειας του 
χρήστη θα πρέπει, παρόλα αυτά, να τηρούνται οι εξής προϋποθέσεις: 

Συστάσεις και μέτρα προστασίας  

Επειδή μεμονωμένα στοιχεία του κιτ περιέχουν επικίνδυνα αντιδραστήρια, δύναται να 
προκληθεί ερεθισμός των οφθαλμών και του δέρματος. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Οι βαθμονομητές, οι έλεγχοι και τα ρυθμιστικά διαλύματα περιέχουν αζίδιο 
νατρίου (NaN3) ως συντηρητική ουσία. Το NaN3 μπορεί να έχει τοξική δράση, εφόσον 
καταναλωθεί στοματικά ή απορροφηθεί μέσω του δέρματος ή των οφθαλμών. Το NaN3 
μπορεί μαζί με μόλυβδο ή χάλκινους σωλήνες να σχηματίσει ισχυρά εκρηκτικά αζίδια 
μετάλλων. Για την αποφυγή εμπλουτισμού αζιδίων παρακαλούμε να γίνεται κατά την 
απόρριψη αυτών των διαλυμάτων απόπλυση με άφθονο νερό. Παρακαλούμε τηρείτε τις 
τοπικές / εθνικές διατάξεις περί απολύμανσης.  

Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε κατά την εργασία με το κιτ. Μην αναρροφάτε με 
σιφώνιο με το στόμα, φοράτε γάντια μιας χρήσης. 

Τα αντιδραστήρια που περιέχονται σε αυτό το προϊόν και είναι ανθρώπινης προέλευσης 
(έλεγχοι και βαθμονομητές) αποδείχθηκαν κατά την εξέταση αρνητικά όσον αφορά στο 
επιφανειακό αντιγόνο ηπατίτιδας Β (HbsAg), ηπατίτιδα C και HIV 1 και 2. Παρόλα αυτά, σε 
προϊόντα ανθρώπινης προέλευσης δεν μπορεί ποτέ να αποκλειστεί με απόλυτη σιγουριά ότι 
περιέχονται τα αναφερόμενα, άλλα ή και τυχόν ακόμα άγνωστα ή μη διαγνωσμένα 
παθογόνα. Για το λόγο αυτό οι έλεγχοι, οι βαθμονομητές και οι οροί των ασθενών θα πρέπει 
να κατηγοριοποιούνται ως πιθανώς λοιμώδεις και να χειρίζονται σύμφωνα με τη σχετική 
εθνική νομοθεσία. Το προϊόν περιέχει συστατικά ζωικής προέλευσης, όπως αναφέρει ο 
πίνακας συστατικών: Τηρείτε κατά το χειρισμό τους τη σχετική εθνική νομοθεσία. 

5.2 Γενικές επισημάνσεις 

Σε περίπτωση που στη συσκευασία ή την ετικέτα αναφέρονται λάθος ή εν μέρει λάθος 
πληροφορίες, επικοινωνήστε με τον παραγωγό ή τον προμηθευτή του κιτ. 

Δεν επιτρέπεται να αντικαθίστανται μεμονωμένοι έλεγχοι, βαθμονομητές και συζεύγματα ή 
μικροπλάκες διαφόρων παρτίδων, διότι αυτό ενδέχεται να οδηγήσει σε παραποιήσεις των 
αποτελεσμάτων των μετρήσεων. 

Πριν ξεκινήσετε το τεστ, όλα τα στοιχεία του κιτ θα πρέπει να έχουν θερμοκρασία δωματίου 
(20-26°C/68-78,8°F) και να ανακατευτούν καλά. Το προβλεπόμενο πρακτικό εκτέλεσης του 
τεστ πρέπει να τηρείται οπωσδήποτε. 

Επώαση: Για την διεξαγωγή του τεστ (ακόμα και με αυτόματες συσκευές), η 
θερμοκρασία δεν επιτρέπεται να υπερβαίνει τους 26°C/78,8°F. 

Μην εκθέτετε ποτέ τα μεμονωμένα στοιχεία του κιτ σε θερμοκρασίες άνω των 37 °C/ 98,6°F. 

Αναρροφάτε το διάλυμα συζεύγματος με καινούργια ρύγχη σιφωνίων, προκειμένου να 
αποφύγετε μολύνσεις. Αποφεύγετε την επαφή του διαλύματος συζεύγματος με έντονο φως. 
Μην αναρροφάτε ποτέ το διάλυμα συζεύγματος με ρύγχη σιφωνίων, τα οποία έχουν 
μολυνθεί από άλλα αντιδραστήρια.  

Η τελική κλινική διάγνωση δεν πρέπει να πραγματοποιείται αποκλειστικά βάσει των 
αποτελεσμάτων των διεξαγμένων τεστ, αλλά από γιατρό, ο οποίος λαμβάνει υπόψη 
όλα τα κλινικά και εργαστηριακά ευρήματα. Η διάγνωση θα πρέπει οπωσδήποτε να 
διασταυρωθεί με τη βοήθεια διαφόρων διαγνωστικών μεθόδων. 
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6 Λήψη, προετοιμασία και διατήρηση δειγμάτων 

Συνιστάται η χρήση φρέσκων δειγμάτων ορού. Η λήψη αίματος πρέπει να πραγματοποιείται 
σύμφωνα με την εθνική νομοθεσία. Μη χρησιμοποιείται ικτερικά, λιπαιμικά, αιμολυτικά και 
βακτηριδιακά μολυσμένα δείγματα ορού. Σε περίπτωση θολών δειγμάτων, αφαιρέστε τα 
σωματίδια με φυγοκέντριση (<1000 x g). Τοποθετήστε τα δείγματα ορού σε καθαρά, ξηρά και 
άδεια σωληνάρια. 

Τα δείγματα ορού πρέπει να χρησιμοποιηθούν 8 ώρες μετά τη λήψη τους ή να διατηρηθούν 
κλειστά για 48 ώρες στους 2-8°C/35-46°F. Για να διατηρήσετε τα δείγματα για μεγαλύτερο 
χρονικό διάστημα, καταψύξτε τα στους -20°C/-4°F. 

Στο παρόν τεστ δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθούν δείγματα πλάσματος! 

7 Διεξαγωγή του τεστ 

7.1 Προετοιμασία 

Αραίωση συμπυκνωμένων αντιδραστηρίων: 

Αραιώστε συμπυκνωμένα ρυθμιστικά διαλύματα δειγμάτων με αποσταγμένο νερό σε 
αναλογία 1:5.  

π.χ. 20 ml + 80 ml. 

Αραιώστε συμπυκνωμένα ρυθμιστικά διαλύματα πλύσης με αποσταγμένο νερό σε αναλογία 1:50. 

π.χ. 20 ml + 980 ml. 

Προκειμένου να αποφύγετε λάθη, συνιστούμε τη σήμανση των καπακιών των βαθμονομητών 
και των ελέγχων. 

 

Αραίωση των δειγμάτων των ασθενών: 

Αραιώστε και αναμείξτε δείγματα ορού 1:10 με αραιωμένο ρυθμιστικό διάλυμα δείγματος (1x),  

π.χ. 450 µl ρυθμιστικό διάλυμα δείγματος + 50 µl ορό. 

 

Πλύση: 

Απαιτούνται 20 ml αραιωμένου ρυθμιστικού διαλύματος πλύσης (1x) ανά 8 κοιλότητες ή 200 
ml ανά 96 κοιλότητες,  

π.χ. 4 ml συμπύκνωμα συν 196 ml αποσταγμένο νερό. 

 

Αυτοματοποιημένη πλύση: 

Για την έναρξη λειτουργίας του εργαλείου και το νεκρό όγκο πρέπει να ληφθούν υπόψη 
πρόσθετες ποσότητες ρυθμιστικού διαλύματος πλύσης. 

 

Πλύση με το χέρι: 

Αφαιρέστε το υγρό προσεκτικά, χτυπώντας την πλάκα πάνω σε διηθητικό χαρτί. 
Αναρροφήστε με σιφώνιο 300 µl αραιωμένο ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης, περιμένετε 20 
δευτερόλεπτα. Επαναλάβετε τη διαδικασία δύο φορές. 

 

Μικροπλάκα: 

Αφαιρέστε αχρησιμοποίητες κοιλότητες και αποθηκεύστε τις καλά σφραγισμένες στη 
μεμβράνη συσκευασίας με ξηρό σάκο σε δροσερό μέρος (2-8°C/35-46°F). 
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