SELF-TEST

VagiVital AL - en icke-invasiv metod for
att detektera fostervatten lackage

Vad dr VagiVital AL?

VagiVital AL fér fostervattenldckage &r en patenterad
svensk metod fér upptdckt av fostervattenléckage. Testet
utgors av ett trosskydd med en patenterad film som de-
tekterar pH samt ammoniaknivder i vatska. Testremsan i
bindan fungerar som en pH-indikator och andrar farg till
bla och/eller grén vid kontakt med vatska med pH = 6,5.
Fostervatten har pH &ver 6,5. Testremsan reagerar dven
pd ammoniaknivan i vatskan. Vid urinldckage, som har en
hég nivé av ammoniak ndrvarande, atergar fargen till gult
ndr ammoniak dunstar. Det ar darfér viktigt att vénta i 15
minuter efter att bindan har tagits av innan slutresultatet
kan tolkas.

Varje fargférandring till blatt eller grént anses vara ett
positivt resultat (troligt fostervattenldckage)

Férdelar med VagiVital AL

VagiVital AL bindan har férmdga att upptécka Gven en
liten volym av fostervatten under en ldngre tidsperiod

(upp till 12 timmar per binda) vilket ger mgjlighet till
kontinuerlig évervakning och kan dé&rfér bidra till att
undvika feldiagnostisering av fostervattenldckage. Minsta
detektionsvolym &r 100 mikroliter. VagiVital AL &r ett icke-
invasivt alternativ till andra detektionsmetoder och ger ett
snabbt resultat (pd 15 minuter) med hég sensitivitet 97, 06%
och specificitet 96,92%.

Inga sterila instrument och inget mottagningsrum

krdvs. Vagivital AL kan Gven anvéndas pé
barnmorskemottagningar for att screena vattenavgang dé
gravida sdker fér oklart Iackage eller fukt i trosa. AL bindan
kan Gven anvéandas pé foérlossningen i situationer dér det
lacker sa lite vatten eller vid sd intermittent IGckage att
inte en vanlig vaginal undersékning pavisar vattenavgdng.
Den gravida kan da f& med sig bindan hem och instrueras
om att héra av sig om den sldr om till bla och/eller grén.
Efter fostervattenprov fér fosterdiagnostik ar det

mycket vanligt med fostervattenléckage. AL bindan

kan i de situationerna anvdndas foér att detektera ndr
fostervattenldckage upphdrt och den gravida kan bérja
réra sig och leva normalt igen.



Kliniska studier visar:

Sensitivitet 97,06%

Specificitet 96,92%
PPV 96,92%

NPV 97,67%
|

Vad kan orsaka falskt positivt resultat?

Infektioner som orsakar férhéjt pH-varde i vaginan
(t. ex. bakteriell vaginos och trichomonas), sperma,
urin med pH > 7,0 kan ge ett falskt positivt resultat.
Att metoden vid bakteriell vaginos signalerar
vattenavgdang och den gravida hénvisas till sjukhus
for kontroll behéver inte vara negativt dé den gravida
behéver behandling fér bakteriell vaginos for att
minska komplikationsrisken.

Paverkar en blédning testresultatet?

Blod ger en réd flack pé bindan. Om blodet &r blandat
med fostervatten uppstdr en positiv blé flack runt den
réda blodfiackens yta.

Finns det ndgra begrdnsningar med
VagiVital AL?

Antibiotikabehandling eller vaginala infektioner kan
leda till forhojt vaginalt pH vérde, vilket kan resultera
i ett falskt positivt testresultat fér forekomst av
fostervatten. Kranvatten kan stéra testet och kan ge
ett falskt positivt resultat — darfér rekommenderas
anvdndare att se till att de ha torkat sig helt om

de nyligen har duschat eller badat. Om samlag

har férekommit under de senaste 12 timmarna kan
detta ocksd stéra resultatet. Falskt negativt resultat
kan uppsta ndr fostervatten inte har kommit i
kontakt med bindans indikator. Detta kan intraffa
om testet gjordes medan patienten lag ner. Det
anges i bi-packsedeln att testet ska géras medan
patienten stdr, sitter eller gar, men inte ndr hon
ligger. Andelen falskt negativa resultat med VagiVital
AL for fostervattenldckage &r 3-4 % vilket ligger pa
samma niva som andelen falskt negativa vaginala
undersékningar med sterila instrument; 3,8-3,9%.
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