Actim
PROM

Tarkin testi ennenaikaisen
lapsivedenmenon
havaitsemiseen

Actim® PROM on markkinoiden nopein ja tarkin

pikatesti, jolla voi tunnistaa sikiokalvojen ennenaikaisen
puhkeamisen ja lapsivedenmenon. Testi antaa luotettavan
tuloksen minuuteissa ja se soveltuu my6s naytteille, jotka
sisdltavat verta. Testi sopii ndin ollen kaikille potilaille,
joilla epdilladn ennenaikaista sikiokalvojen puhkeamista.

Helppokadyttdinen Actim PROM -pikatesti on mullistanut
miljoonien raskauksien seurannan, silla se on
suorituskyvyltdan ylivoimainen verrattuna perinteisiin
testausmenetelmiin.

Actim PROM tunnistaa sikiokalvon pienimmatkin
repedamat, minka ansiosta asianmukainen hoito voidaan
aloittaa jo varhaisessa vaiheessa. Tarkka ja luotettava
diagnoosi auttaa kohdistamaan hoidon sita eniten
tarvitseville potilaille, mika parantaa potilasturvallisuutta
ja vahentaa hoitokustannuksia.
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Actim PROM -testid voidaan kayttda
milloin vain raskauden aikana, jopa
ennen kliinisesti ndkyvia oireita.

Actim PROM on luotettu testi yli
70 maassa ja se on mainittu useissa
kansallisissa hoitosuosituksissa.

Actim PROM on yksivaiheinen
tikkutesti, joka antaa tulokset
viidessa minuutissa. Ndytteenotto
on valmis sekunneissa spekulan
kanssa tai ilman.

Jopa 20 % potilaista, joilla epdilldan
kalvojen ennenaikaista puhkeamista,
on verenvuotoa. Actim PROM -testia
voidaan kayttaa myos nailla potilailla.
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. Actim PROM -testituloksia voidaan
analysoida myos digitaalisesti
o kayttamalld Actim 1ngeni -aitetta.




Vaginanaytteesta loytyva IGFBP-1
viittaa lapsiveden vuotoon

Actim PROM -pikatestin luotettavuus perustuu ainutlaatuisiin,
erittdin spesifisiin monoklonaalisiin vasta-aineisiin, jotka
tunnistavat lapsivedessa suuria maarid olevan insuliinin kaltaisen

Amnion
kasvutekijansitojaproteiinin, IGFBP-1:n.

Chorion
Lapsiveden IGFBP-1-pitoisuus kohoaa jo varhaisraskaudessa ja Decidua
sdilyy korkeana koko raskauden ajan. Lapsivetta ei normaalisti .
esiinny vaginanaytteiss3, mutta sikidkalvojen puhjetessa Myometrium
lapsivetta vuotaa vaginaan, jolloin vaginan IGFBP-1-pitoisuus
nousee nopeasti. Actim PROM -pikatesti reagoi vaginaeritteessa
olevaan IGFBP-1-proteiiniin, ja auttaa tunnistamaan
ennenaikaisen sikiokalvojen puhkeamisen.
Optimaalisen herkkyytensa ansiosta Actim PROM tunnistaa jopa Kuva 1. Actim PROM -testi tunnistaa
eritt3in pienet IGFBP-1-pitoisuudet, jotka aiheutuvat sikidkalvon sikiokalvojen puhkeamisen helposti
mikroskooppisen pienista repedmista. Vaarien positiivisten otettavasta vaginavanutikkundytteestd
tulosten riski on minimaalinen, koska IGFBP-1-proteiinia ei
normaalisti esiinny vaginandytteissa.
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Kuva 2. Lapsiveden IGFBP-1-pitoisuus kohoaa jo Kuva 3. Actim PROM -testin havaitsemisalue kattaa
varhaisraskaudessa ja séilyy korkeana koko raskauden kaikki kliinisesti merkittavat konsentraatiot pienista
ajan. (Wathen et al. 1993). repeamistd korkeisiin tasoihin.

Sikiokalvojen ennenaikainen puhkeaminen

Sikiokalvojen ennenaikainen puhkeaminen (Premature Rupture of Fetal Membranes, PROM) on vakava
raskaudenaikainen komplikaatio, jossa kalvot puhkeavat ennen synnytyksen alkamista. Kun kalvot ovat

puhjenneet, seka lapsi etta synnyttdja ovat korkeassa komplikaatio- ja infektioriskissa.

Kalvot voivat puhjeta milloin vain raskauden aikana. Kalvojen puhkeaminen johtaa lopulta synnytykseen ja se
aiheuttaakin suurin piirtein kolmanneksen kaikista ennenaikaisista synnytyksista. Sikiokalvojen puhkeaminen
aiheuttaa komplikaatioita 2-20 % synnytyksista ja se on yhdistetty viidennesosaan perinataalikuolemista.




Actim PROM -testi
soveltuu kaikille
raskaana oleville

Actim PROM -testi tunnistaa sikiokalvojen pienimmatkin repeamat
(jopaalle 1 pkn lapsivesivuodon), jotka ovat kliinisesti havaitsemattomissa.
Na&ita pienid repemia ei voida havaita perinteisillda menetelmilld, mutta ne ovat silti kliinisesti merkittavia, silld ne
voivat aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen, infektioita ja vaarantaa seka synnyttdjan etta lapsen hengen.

Actim PROM -pikatestin spesifisyys IGFBP-1-proteiinin lapsivesimuotoon mahdollistaa testauksen myés veren
ja muiden kehon nesteiden, infektioiden, [d3kkeiden ja liukuvoiteiden [&sna ollessa. Korkea spesifisyys and
herkkyys minivoivat vadrien negatiivisten ja vaarien positiivisten tulosten mahdollisuuden, tehden Actim PROM
-pikatestista diagnostisesti erittdin tarkan.

Taulukko 1. Actim PROM on herkin, spesifisin ja tarkin testi sikiokalvojen puhkeamisen diagnosointiin.
(Erdemoglu & Mungan, 2004). Kun myos vuotavat potilaat sisallytetdan tutkimukseen, Actim PROM on
tarkempi testi kuin PAMG-1-testi (Marcellin et al. 2011).

Herkkyys Spesifisyys Tarkkuus
Actim PROM testi 97 % 97 % 97 %
pH-testi 97 % 16 % 56 %
Lapsivesi-indeksi < 80 mm 94 % 91 % 92 %

Herkkyys Spesifisyys PPV* NPV**
Actim PROM 98 % 97 % 98 % 97 %
PAMG-1-testi 95 % 95 % 95% 95 %

Taulukko 2. Kliiniset tutkimukset Actim PROM -testin tarkkuudesta.

Herkkyys Spesifisyys PPV** NPV***
Akercan et al., 2005 100 % 92 % 84 % 100 %
Erdemoglu and Mungan, 2004 97 % 97 % ND ND
Jain and Morris, 1998 100 % 89 % 76 % 100 %
Rutanen et al., 1996 100 % 95 % 93 % 100 %

*Ennenaikainen synnytys. Suomalaisen Laakariseuran Duodecimin ja Suomen Gynekologiyhdistyksen asettama tyoryhma.
Helsinki: Suomalainen Ladkariseura Duodecim, 2018. www.kaypahoito.fi/hoi50089 (viitattu 20.09.2022).

**PPV (Positive Predictive Value) = Positiivinen ennustearvo

***NPV (Negative Predictive Value) = Negatiivinen ennustearvo



Vieritestitulos saatavilla
minuuteissa

1. Ota ndyte spekulalla
taiilman
2.Uuta ndyte
3. &4. Aktivoi testi
5. Lue tulos

Actim PROM -testi saastaa

ihmishenkia, aikaa ja rahaa

Perinteisesti sikiokalvojen puhkeamisen diagnosointi on perustunut erilaisiin oirekuviin seka
menetelmatuloksiin. Koska oireet voivat olla hyvin erilaisia eri potilaiden valilld, diagnoosin teko voi
olla haastavaa, epétarkkaa seka aikaa vievaa. Nopea ja luotettava diagnoosi Actim PROM testin avulla
edesauttaa potilasturvallisuutta seka sadstda arvokkaita resursseja.

* Hoitotoimenpiteet voidaan kohdistaa niita * Minimoi tarpeettomat tydvoimatarpeet
eniten tarvitseville potilaille e Vdhentda tarpeettomia sairaalakdynteja
« Mahdollistaa laadukkaan hoidon myds ja potilaskuljetuksia
vuotaville potilaille « Antaa odottajalle mielenrauhan

« Auttaa vahentdmaan tarpeettomia
|d3kehoitoja ja niiden aiheuttamia
haittavaikutuksia



Ota yhteytta

Tilaustiedot

Actim PROM, 20 testid 30832ETAC
Actim PROM, 10 testid 30831ETAC
Actim PROM, 1 testi 30830ETAC
Actim PROM Controls 30800ETAC
Actim 1ngeni -laite 19101AC
Actim PROM 1ngeni, 10 testia 30831RETAC

OO Yhdistd Actim PROM -testi Actim Partus -testin kanssa.

Yksinkertainen vieritesti ennenaikaisen synnytyksen

riskin poissulkemiseen.

Actim Oy - Medix Biochemican tytaryhtio
Klovinpellontie 3, FI-02180 Espoo
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