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Ágrip 

Nærrannsóknir eru mælingar sem gerðar eru utan miðlægrar rannsóknarstofu í nálægð við sjúkling. 

Þetta er nýleg tækni í lækningarannsóknum til mælinga á ýmsum vökvum oftast blóði eða þvagi. Með 

aukinni tæknivæðingu hefur framboð á smátækjum og mælingum ætluðum til nærrannsókna aukist 

verulega. Þetta hefur leitt til þess að hægt er að framkvæma mælingar með auðveldum hætti og 

niðurstöður fást hratt. Samtímis hafa á síðustu árum verið gerðar auknar kröfur um faggildingu  

samkvæmt International Organization for Standardization (ISO) stöðlum 15189 og 22870. ISO staðlar 

gera meðal annars kröfur um að gæðaeftirlit sé til staðar, fagfólk sjái um eftirlit nærrannsókna og að 

notendur hafi nauðsynlega þekkingu á mælingum. Til þess að hægt sé að nota niðurstöður 

nærrannsókna til ákvarðanatöku um meðferð sjúklings verður að vera hægt að treysta niðurstöðum. 

Það verður aðeins gert með öflugu gæðastjórnunarkerfi og gæðaeftirliti.  

Í þessari rannsókn var kannað hvernig nærrannsóknir eru framkvæmdar á Landspítala og einnig á 

þremur öðrum sjúkrahúsum á Norðurlöndum. Kannað var hvernig stjórnun nærrannsókna er 

skipulögð, hvernig staðið er að gæðamálum og hver staða faggildingar er.  Einnig hvaða tæki eru 

notuð, hvernig kennsla í notkun þeirra er skipulögð og hvernig daglegt eftirlit fer fram. Gerð var rafræn 

könnun hjá starfsmönnum barna- og gjörgæsludeilda Landspítala sem nota nærrannsóknartæki, spurt 

var um sýnatöku, meðferð sýna og þekkingu á notkun kontróla. Í rannsókninni var gerður 

samanburður á mælingum Na
+
, K

+
 og Cl

- 
annars vegar á nærrannsóknartæki (blóðgastæki ABL850) 

og hins vegar á efnagreiningartæki (Vitros 250 og 5.1) á rannsóknarstofu Landspítala.  

Niðurstöður sýna að nauðsynlegt er að bæta skipulag nærrannsókna á Landspítala og koma á 

stjórnkerfi sem nær yfir alla þætti nærrannsókna. Aðeins hluti þeirra tækja sem eru notuð til 

nærrannsókna á sjúkrahúsinu eru undir eftirliti fagaðila og á ábyrgð rannsóknarstofu sjúkrahússins. 

Skoðanakönnun sýndi að skortur er á þekkingu starfsfólks hvað varðar sýnatöku og meðferð 

blóðgassýna og einnig um mælingu kontróla.  Samræma þarf vinnureglur við sýnatöku, skráningu 

niðurstaðna og koma þarf á kennslu í nærrannsóknum fyrir starfsfólk klínískra deilda sem nota 

nærrannsóknartæki. Samanburður á mælingum á Na
+
, K

+
 og Cl

- 
á nærrannsóknartæki (ABL850) og 

efnagreiningartæki (Vitros 250 og 5.1) sýndi tölfræðilegan marktækan mun á mælingum (p<0,05). 

Niðurstöður sýna einnig að umsjón nærrannsókna, á þeim norrænu sjúkrahúsum sem heimsótt voru, 

er undir stjórn klínískrar rannsóknarstofu sem hefur faggildingu samkvæmt ISO staðli 15189.  

Marka þarf stefnu varðandi nærrannsóknir á Landspítala og í framhaldi af því gera áætlun þar sem 

kröfur ISO staðals 22870 um nærrannsóknir eru hafðar til leiðbeiningar. Þekking og reynsla 

grannþjóða okkar getur nýst vel í þessari vinnu.  
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Abstract 

Point Of Care Testing (POCT) refers to laboratory medicine testing in the immediate vicinity of the 

patient. This is a relatively recent development in laboratory medicine for measurements of various 

fluids, usually blood or urine. Evolving technological advances have enabled the development of novel 

POCT instruments and the number of possible measurements has been increasing, making it possible 

to perform measurements in a user friendly manner with results available rapidly. At the same time 

there have been increased requirements for accreditation according to the International Organization 

for Standardization (ISO) 15189 and ISO 22870 standards. The ISO standards require a quality 

system, that POCT shall be monitored by trained professionals and that users have sufficient 

knowledge to perform the analysis. To be able to use results from POCT instruments to make clinical 

decisions, the results need to be reliable. This can only be done with an effective quality management 

system. 

In this study the arrangements regarding POCT at Landspítali and in three other hospitals in 

Scandinavia were looked at. The focus of the study was on how POCT management is organized, the 

status of quality issues and accreditation, what type of instruments are being used, how training is 

being organized and how daily POCT services are operated. An online survey among personnel 

performing POCT at the pediatric and intensive care departments at Landspítali was also performed. 

Questions regarding sampling, sample handling and measurement of quality controls were asked. 

Finally, measurements of Na
+
, K

+
 and Cl

-
 done on a POCT blood gas instrument (ABL850) and auto 

analyzers (Vitros 250 and 5.1) at the Laboratory of Clinical Biochemistry were compared. 

The result of this study demonstrates the necessity of improving POCT practices at Landspitali and 

to establish a management system that encompasses all aspects of POCT. Only part of the 

instruments used for POCT at Landspitali is currently being supervised by laboratory medicine 

professionals or falls under the responsibility of the Department of clinical biochemistry. The online 

survey at Landspitali demonstrated a lack of knowledge by POCT operators regarding sampling for 

blood gases, handling of samples and measurements of quality controls.  Results also showed a need 

for coordination of procedures for sampling, recording of results and training of operators in clinical 

departments in the use of POCT.  Responsibilities for regular monitoring, organized training and daily 

services must be defined. The comparison of measurements of Na
+
, K

+
, Cl

- 
on the POCT instrument 

(ABL850) and on the auto analyzers (Vitros 250 and 5.1) at the clinical biochemistry laboratory 

showed statistical significance (p<0,05). The results also demonstrated that POCT instruments in the 

hospitals in Scandinavia, visited in this study, are under the supervision of the hospitals clinical 

biochemistry departments which are ISO 15189 certified.    

In conclusion, a policy for POCT at Landspítali needs restructuring and should be based on ISO 

standard 22870. Knowledge and experience of our neighboring countries can be used for this work.   
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Þakkir 

Verkefnið var unnið á klínískri lífefnafræðideild á Landspítala við Hringbraut. Ég vil þakka 

leiðbeinendum mínum Ólöfu Sigurðardóttur og Ingunni Þorsteinsdóttur sérfræðilæknum fyrir góða 

leiðsögn og ómetanlega hvatningu og áhugasemi allan þann tíma sem vinnan við verkefnið hefur 

tekið. Einnig vil ég þakka Mörthu Á. Hjálmarsdóttur lektor fyrir góð ráð og stuðning ásamt setu í 

meistaranámsnefnd. Yfirmönnum á deildinni, Ísleifi Ólafssyni yfirlækni, Lísbet Grímsdóttur deildarstjóra 

og Önnu Dagnýju Smith mannauðsstjóra fyrir veitt námsleyfi og mikinn stuðning við áhuga minn á 

framhaldsnámi. Ég þakka Önnu Svanhildi Sigurðardóttur, Rósu Björk Jónsdóttur og Önnu Guðrúnu 

Sigurðardóttur lífeindafræðingum og öðru samstarfsfólki á rannsóknarkjarna fyrir að gefa mér svigrúm 

til að vinna þetta verkefni. Erlu Bragadóttur lífeindafræðingi og samnemenda þakka ég fyrir 

samvinnuna í meistaranáminu. Kristínu Hafsteinsdóttur og Steinunni Oddsdóttur lífeindafræðingum 

þakka ég prófarkalestur. Einnig vil ég þakka klínísku rannsóknarstofunum á háskólasjúkrahúsunum í 

Lundi, Karolinska Solna í Stokkhólmi og Gentofte í Kaupmannahöfn. Á þessum stöðum var 

einstaklega vel tekið á móti mér og allir vildu greiða götu mína í verkefninu.  

Verkefnið var kostað af klínískri lífefnafræðideild á Landspítala en Félag lífeindafræðinga og 

Starfsþróunarsetur háskólamanna veittu mér styrk fyrir hluta skólagjalda og kostnað vegna ferðalaga 

tengd verkefninu og færi ég þeim þakkir fyrir það.  
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Listi yfir skammstafanir 

BEecf  - basaofgnótt í utanfrumuvökva  

BNA – Bandaríki Norður-Ameríku 

Ca
++

 - Kalsíum 

CBDs- Cellphone-based divices 

Cl
-
 - Klóríð 

CLIA - Clinical Laboratory Improvement Amendments 

CLSI - Clinical and Laboratory Standards Institute  

CRP - C-reactive protein 

CV% - Breytistuðull  

EPBS - European Association for Professions in Biomedical Science 

ERF - electrolyte reference fluid  

FDA - Food and Drug Administration 

Fsv – Landspítali Fossvogi 

GH - Gentofte Hospital 

HbA1c - Hemoglobin A1c 

Hbk - Hvít blóðkorn 

Hct – Hematókrít 

HCO3
- 
- Bíkarbonat 

Hb – Hemóglóbín 

Hrb – Landspítali Hringbraut 

IFBLS - International Federation of Biomedical Laboratory Science 

IFCC - International Federation of Clinical Chemistry 

ISO – International Organization for Standardization 

K
+
 - Kalíum 

KL – Klínísk lífefnafræðideild 

KUL - Karolinska Universitetslaboratoriet 

LS - Labmedisin Skåne  

Na
+
 – Natríum 

NCCLS - The National Committee for Clinical Laboratory Standards 

pCO2 - Hlutþrýstingur koldíoxíðs  

pH - Sýrustig 

pO2 – Hlutþrýstingur súrefnis 

POCT - Point Of Care Testing 

Rbk - Rauð blóðkorn 

SD - Staðalfrávik  
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SKUP - Skandinavisk Udprøving af Laboratorieudstyr til Primærsektoren 

sO2 – Súrefnismettun 
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1  Inngangur  

Nærrannsóknir, POCT (Point Of Care Testing) eru mælingar á sýnum sem eru framkvæmdar nálægt 

sjúklingum og þannig aðgreindar frá mælingum sem gerðar eru á rannsóknarstofum (1). Mælingarnar 

eru venjulega einfaldar í framkvæmd og svör eru fengin með hraði. Þetta eru sömu efnamælingar og 

eru framkvæmdar á lækningarannsóknarstofum, en tæknin er oft einfaldari. Mæling framkvæmd með 

nærrannsókn á sjúkrahúsi er oftast gerð til að fá skjót svör á einni ákveðinni mælingu í stað þess að 

senda sýni á rannsóknarstofuna. Þetta er tiltölulega ný tækni í lækningarannsóknum sem hefur orðið 

til vegna aukinna krafna um skjót svör. Nærrannsóknir geta verið allt frá einfaldri mælingu á glúkósa til 

flókinna rannsókna á storkuþáttum í blóði (2, 3).  

Nútíma heilsugæsla og mælingar á rannsóknarstofum eru í stöðugri þróun. Framfarir í læknisfræði 

og tækni skapa ný tækifæri sem bæta aðgengi og öryggi. Þar sem áður þurfti sérhæfðar 

rannsóknarstofur til að framkvæma mælingar er nú mögulegt að framkvæma sömu mælingar sem 

nærrannsóknir, jafnvel í heimahúsum. Þetta getur leitt til aukinnar hagkvæmni fyrir 

heilbrigðisþjónustuna og sjúklinga en aðeins ef mælingarnar eru nákvæmar og áreiðanlegar. 

Nauðsynlegt er að tryggja að skipulag nærrannsókna sé vel skilgreint, það sé undir faglegri stjórn og 

sé í samræmi við alþjóðlega staðla (4, 5). 

Algengt er að á bráðamóttökum og göngudeildum séu tæki eða annar búnaður sem er notaður til 

fljótlegrar greiningar á sýnum frá sjúklingum. Starfsfólk sjúkradeildarinnar framkvæmir mælingar og 

niðurstöður eru notaðar til að ákveða hvert verði næsta skref í meðferð eða greiningu sjúklings. 

Þannig verða starfsmenn sjúkradeilda sem e.t.v. skortir þjálfun og verkþekkingu til að framkvæma 

mælingar, ábyrgir fyrir niðurstöðum á mælingum (4, 6, 7).  Því er mikilvægt að tengja nærrannsóknir 

gæðakerfi rannsóknarstofunnar og tryggja gæðaeftirlit með þessum mælingum jafnt og öðrum 

mælingum rannsóknarstofunnar.    

 

1.1 Heiti yfir nærrannsóknir á íslensku 

Allt frá árinu 2001 hefur umræða verið um hvaða heiti ætti að nota á íslensku yfir nærrannsóknir, 

rannsóknir gerðar í nánd við sjúkling. Meinatæknafélag Íslands sem nú heitir Félag lífeindafræðinga 

setti saman hóp árið 2001 til að vinna að mótun á stefnu félagsins hvað varðaði nándarrannsóknir 

(nærrannsóknir - POCT). Í blaði félagsins útgefnu árið 2002 skrifar hópurinn grein sem kallast „Nokkur 

orð um POCT“. Í greininni segir: „Fyrsta verk hópsins var að reyna að ná samkomulagi um hvaða orð 

skyldi nota á íslensku yfir “point of care testing”, “near-patient testing”. Upp komu orð eins og 

nærrannsóknir, staðarrannsóknir, beðrannsóknir og nándarrannsóknir, einnig kom til umræðu að nota 

samsetningar eins og t.d. “rannsóknir við sjúkrabeð”. Í íðorðasafni er ekki að finna íslenskt heiti svo 

ákveðið var að nota nándarrannsóknir á meðan ekki væri annað og betra orð komið fram (8). Í 

Læknablaðinu 2002 kemur fram hugmynd um að nota heitið vettvangsrannsóknir enda má segja að 

rannsóknin fari fram á vettvangi. Í sömu grein er einnig talað um mikilvægi þess að finna heiti sem 

heilbrigðisstarfsmenn og sjúklingar geti sætt sig við (9). Ekkert eitt orð hefur fest sig í sessi og orðin 

POCT, nærrannsóknir og nándarrannsóknir eru notuð samhliða. Í þessari ritgerð er notað orðið 

nærrannsóknir. 
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Alþjóðasamtök lífeindafræðinga, International Federation of Biomedical Laboratory Science 

(IFBLS) hafa kosið að nota orðið Point Of Care Testing - POCT yfir nærrannsóknir, en viðurkennir 

jafnframt nokkur önnur orðasambönd og skammstafanir (4): 

Near-patient testing – NPT  

Bedside testing – BT  

Patient self-testing – PST 

 

Í fagtímaritum þar sem er skrifað um nærrannsóknir má sjá þessi heiti notuð en í nýlegum greinum 

er POCT mest notað. 

 

1.2 Starfshópar um nærrannsóknir á Íslandi 

Árið 2004 var yfirlækni klínískrar lífefnafræðideildar (KL) falin ábyrgð á nærrannsóknum á Landspítala 

en lengi hafði verið rætt um nauðsyn þess að koma upp samvinnu um nærrannsóknir á Landspítala. 

Ábyrgðin felur í sér umsjón með sameiginlegum innkaupum á tækjum, kennslu í notkun 

rannsóknartækja, samhæfðu gæðaeftirliti, eftirliti með tækjabúnaði, öruggri skráningu 

rannsóknarniðurstaðna og að hafa forgöngu um að koma á slíkri skipan í samvinnu við klínískar deildir 

Landspítala (fylgiskjal 1). Stofnaður var starfshópur sem vann að þessum málum. Í hópnum voru 

sérfræðilæknir á KL, gæðastjórar, kennslustjórar og yfirmenn á rannsóknardeild, alls átta manns. Til 

ráðgjafar voru starfsmenn tölvu- og tæknideildar, viðskiptafræðingur og sérfræðingur á gjörgæsludeild. 

Hópurinn sendi bréf til framkvæmdastjóra lækninga þar sem hópurinn lagði til að tveir starfsmenn 

(meinatæknar) yrðu ráðnir til að halda utan um nærrannsóknir á sjúkrahúsinu og starfa með hópnum. 

Hópurinn taldi mikla þörf á að koma á samræmdu eftirliti með mælingum og tækjum og benti á að í 

nágrannalöndum okkar væri slík vinna í gangi (fylgiskjal 2). Ekki var farið að tillögum hópsins um 

ráðningu starfsmanna og lognaðist þessi hópur út af.  

 Hópur á vegum Meinatæknafélags Íslands (Félag lífeindafræðinga) sem starfaði á árunum 2001-

2002 ræddi þann möguleika að fá stöðu meinatæknis á vegum Landlæknisembættisins, sem hefði 

m.a. það starfssvið að senda gæðaeftirlitssýni (kontról)  til mælinga á rannsóknarstofum á 

landsbyggðinni og að hafa yfirlit yfir mælitæki á heilsugæslustöðvum og víðar (8). Af því hefur ekki 

orðið.  

Í framhaldi af vinnu starfshópsins á Landspítalanum var umsjón og daglegu eftirliti með flestum 

blóðgastækjum sjúkrahússins komið í yfirumsjón KL. Lífeindafræðingar sjá um daglegt eftirlit og 

viðhald á tækjunum. Þeir geta skoðað stöðu á hverju tæki fyrir sig rafrænt í gegnum hugbúnað, 

Radiance frá Radiometer Medical ApS og látið tækið framkvæma hreinsun, stöðlun og mælt kontról. 

Önnur tæki sem falla undir skilgreiningu nærrannsóknartækja hafa ekki verið í umsjón KL.  

 

1.3 Skilgreining á nærrannsóknum 

Orðið nærrannsókn vísar til þess að verklag rannsóknarstofu er notað til að framkvæma 

læknisfræðilega rannsókn í nálægð við sjúkling utan rannsóknarstofunnar. Nærrannsóknir eru 
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uppfinning í lækningarannsóknum sem varð til af klínískri þörf á að fá niðurstöður án tafar (2). Í töflu 1 

eru talin upp þau atriði sem einkenna nærrannsóknir og greina þær frá rannsóknum sem gerðar eru á 

rannsóknarstofum (2). 

Tafla 1. Einkenni á  nærrannsóknum.  

 

 

1.4 Nærrannsóknir -  hvar framkvæmdar og hugsanlegur ávinningur 

IFBLS og Evrópusamtök lífeindafræðinga, European Association for Professions in Biomedical 

Science (EPBS) hafa gefið út yfirlýsingu um nærrannsóknir. Í töflu 2 má sjá skilgreiningu IFLBS um 

hvar nærrannsóknir eru framkvæmdar (4).  

Tafla 2. IFBLS viðmið um hvar nærrannsóknir eru framkvæmdar. 

 

Nærrannsóknir geta hentað vel þar sem fáar rannsóknarstofur eru t.d. í þróunarlöndum. Þar er 

e.t.v. einnig takmarkað framboð á sérhæfðu og menntuðu fólki sem hefur þekkingu til að framkvæma 

mælingar og þarf tæknin því að vera einföld og auðvelt að meta niðurstöður. Skortur á vatni, rafmagni 

og fólki með fagþekkingu gerir aðrar kröfur til nærrannsókna en þar sem aðgangur að háþróaðri 

rannsóknarstofu er ekki langt undan (10). 

Í leiðbeiningunum IFBLS og EPBS er listi yfir spurningar sem samtökin telja að þurfi að taka til 

athugunar áður en nærrannsóknir hefjast á heilbrigðisstofnun og sjá má í töflu 3 (4). Æskilegt er að 

gera sér grein fyrir mögulegum ávinningi þess að fá svör strax á móti því að bíða aðeins lengur eftir 

svörum frá rannsóknarstofunni. Kostnaður og tími auk öryggis eru stærstu áhrifavaldar varðandi 

ákvörðun um að hefja nærrannsóknir í heilbrigðisþjónustu (2, 11).  

Tafla 3. Til athugunar áður en ákveðið er að taka nærrannsókn í notkun.  

 

Nálægt sjúklingi 

Sýni án sérstaks undirbúnings, oft heilblóð

Tækni sem gerð er fyrir sýni í eina einstaka mælingu 

Tilbúin hvarfefni

Ekki þarf að stilla tækið sérstaklega 

Skjót svör

Hægt að ákveða án tafar meðferð út frá niðurstöðum

Á sjúkrahúsum, á bráðamóttökum, svæfingadeildum, vökudeildum eða öðrum deildum innan eða

utan sjúkrahúsa

Utan sjúkrahúsa á stofnunum sem annast hjúkrun og umönnun, meðferðarheimilum,

heilsugæslustöðvum, læknastofum og heima hjá sjúklingum

Sem hluti af sjúkrabílaþjónustu eða í öðrum farartækjum (skipum, flugvélum)

Mælingar sem sjúklingar framkvæma sjálfir

Lengd svartíma og áhrif á klíníska meðferð

Öryggi sjúklings

Árangur - jafngóður og að fá niðurstöður frá rannsóknarstofunni

Kostnaður

Fjármögnun

Lög og reglur um nærrannsóknir

Umhverfisþættir

Hættur fyrir umhverfið, af örverum eða kemískum efnum
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1.5 Nærrannsóknir – framboð mælinga 

Tækninýjungar auðvelda þróun á nýjum búnaði til nærrannsókna. Gera má ráð fyrir að í framtíðinni 

verði hægt með nærrannsóknum að gera mælingar sem nú eru aðeins gerðar á rannsóknarstofum. 

Tækin verða minni, einfaldari og þráðlaus samskipti verða meiri (3). Í töflu 4 má sjá mælingar sem 

hægt er að gera með nærrannsóknum, listinn er ekki tæmandi því framboð þeirra rannsókna sem 

hægt er að gera nær sjúklingi eykst stöðugt.  

Tafla 4. Dæmi um mælingar sem hægt er að framkvæma sem nærrannsóknir (3). 

 

Skammstafanir í töflu:  Mg
++

: Magnesíum, HDL-kólesterol: Kólesterol alfa-lípóprótein (high-density 

lipoprotein), ACT: Activated clotting time,  aPTT: Activated partial thromboplastin time, PT: 

Prothrombin time, INR; International normalized ratio, D-Dimer: Fibrin degradation product, CO-

Oximetry: Carbon monoxide, TnT: Troponin T, Tnl: Troponin I, CK-MB: Creatine Kinase, BNP/NT-pro-

BNP: N-terminal of the prohormone brain natriuretic peptide, HIV: Human immunodeficiency virus, 

hCG: Human chorionic gonadotrophin, LH: Luteinizing hormone  og FSH: Follicle-stimulating 

hormone. 

 

Rannsóknir Mælingar

Blóðgös pH, pCO2, pO2

Elektrólýtar Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++

Lífefni

Kólesteról, HDL-kólesteról, þríglýseríðar, 

kreatínin, úrea, þvagsýra, bilirúbín, laktat, 

ammoníak

Storkuþættir
ACT, aPTT, PT, INR, D-Dimer, 

blóðflöguvirkni, blæðingartími 

Blóðmeinafræði Hb, Hct, Rbk, Hbk, blóðflögur

Hemóglóbín hlutföll CO-Oximetry

Hjartamarkerar TnT, Tnl, myóglóbín, CK-MB, BNP/NT-pro-BNP

Sykursýkis mælingar Glúkósi, HbA1c, míkróalbúmín

C-reaktíft prótein CRP

Ónæmisfræði Immúnóglóbúlín E

Gigtarpróf Mótefni 

Lyf - eiturlyf, áfengi

Lyf, alkóhól, amfetamín, barbitúröt, 

benzodiazepín, kannabis, kókaín, 

methadone, ópíum 

Smitefni

HIV, einkyrningssótt, klamydía, 

trichomonas vaginalis , plasmodium 

falciparum  og vivax ( malaría), 

inflúensa A og B, streptókokkar A og B

Þungunar- og frjósemispróf hCG, LH og FSH, talning sæðisfrumna

Þvagpróf

pH, prótein, glúkósa, ketónar, 

bilirúbín, úróbiliniogen, nítrít, Hbk og 

Rbk, míkró-albúmín, NMP22 þvag-

blöðru krabbameinspróf

Hægðir Blóð

http://en.wikipedia.org/wiki/Fibrin_degradation_product
http://en.wikipedia.org/wiki/Carbon_monoxide
http://en.wikipedia.org/wiki/Troponin_I
http://en.wikipedia.org/wiki/Human_chorionic_gonadotropin
http://en.wikipedia.org/wiki/Follicle-stimulating_hormone
http://en.wikipedia.org/wiki/Follicle-stimulating_hormone
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1.6 Kostir nærrannsókna  

Nærrannsóknir geta haft kosti fram yfir aðrar aðferðir til greiningar á sjúkdómum. Helstu kostirnir eru 

taldir styttri svartími og oftast er einfalt að framkvæma mælingar.  

Skilgreining á svartíma (TAT- turnaround time) er tíminn frá því að mæling er pöntuð þar til svarið 

er tilbúið en rannsóknarstofur skilgreina hann venjulega frá því að sýni berst þar til því er svarað (12). 

Nærrannsóknir eru víða notaðar til að stytta svartíma, sérstaklega þar sem þörf er á að taka 

ákvarðanir um meðferð og greiningu sjúklinga með hraði (13). Með nærrannsóknum er hægt að stytta 

svartíma þar sem tafir verða ekki vegna sýnasendinga og undirbúningur sýnis tekur lítinn tíma, ekki 

þarf til dæmis að skilja sýni niður (2, 3). 

Einn af kostum nærrannsókna er hve einfaldar þær eru, sýni er tekið, mæling framkvæmd og 

niðurstöður fengnar hratt. Yfirleitt þarf aðeins lítið magn af heilblóði til að gera mælinguna, hvarfefnin 

eru tilbúin til notkunar og oftast þarf ekki að nota viðbótar hvarfefni. Tækin eða tæknin, sem notuð eru 

við nærrannsóknir, eru oftast það einföld í notkun að flestir geta framkvæmt mælingarnar og ekki þarf 

sérmenntað starfsfólk. Oft er um einföld strimilspróf (stix) að ræða þar sem litabreytingar af strimli eru 

bornar saman við litaskala á umbúðunum. Önnur flóknari mælitæki eins og blóðgastæki krefjast meiri 

þjálfunar og kennslu (7). 

Skammur svartími getur hraðað klínískri greiningu og getur leitt til skjótari ákvarðanatöku, styttri 

biðtíma fyrir sjúklinga og þannig betri umönnunar. Nærrannsókn framkvæmd utan sjúkrahússins getur 

komið í stað mælingar á rannsóknarstofu (14). Ef nærrannsókn er gerð um leið og viðtal við lækni fer 

fram sparar það sjúklingi sérstaka ferð í sýnatöku (6). Oft er sýnatakan við nærrannsóknir fingurstunga 

í stað blóðprufu úr æð. Áverkar eru minni, lítið umstang er í kringum sýnatökuna og sjúklingnum finnst 

þetta þægilegra (15). Færri sýnasendingar verða á sjúkrahúsinu, óþarfi að senda sýni á 

rannsóknarstofuna (6, 7, 16). Ef rannsóknarstofan er í samvinnu við hjúkrunarfólk, sem framkvæmir 

nærrannsóknir og hefur umsjón með kennslu, eftirliti og gæðamálum, kallar það á aukið þverfaglegt 

samstarf milli starfsstétta (6).  

Nærrannsóknir geta stytt tíma sem sjúklingur dvelur á bráðamóttöku vegna styttri svartíma 

rannsóknarniðurstaðna (13, 17).  

 

1.7 Ókostir nærrannsókna  

Helstu ókostir við nærrannsóknir eru oft taldir þeir að niðurstöður eru ekki eins áreiðanlegar og 

nákvæmar og frá tækjum rannsóknarstofunnar (1).  Ástæðan getur verið m.a. að aðferð við sýnatöku 

og mælingu eru ólíkar, þekking þess sem framkvæmir mælinguna er takmörkuð, stöðlun ábótavant og 

gæðaeftirlit ekki fullnægjandi (5).  

Aðferðafræði nærrannsókna er oft önnur en á miðlægum rannsóknarstofum. Þar af leiðandi ber 

niðurstöðum milli tækja ekki alltaf saman, þó sýnin séu sambærileg (6, 7).  

Hjúkrunarfólk, sem ekki hefur fengið þjálfun í að framkvæma mælingar, þekkir ef til vill ekki 

takmarkanir mælinga og hefur ekki reynslu af þeim atvikum eða villum sem geta komið upp (3, 7) 

Þekking á mikilvægi kontróla og gæðaeftirlits þarf einnig að vera til staðar (7). Það skiptir miklu máli að 

tryggja gæði allra mælinga hvort sem þær eru gerðar á rannsóknarstofum eða sem nærrannsókn. Það 

er því mikilvægt að tengja nærrannsóknir við gæðakerfi rannsóknarstofa (5). 
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Tæki sem notað er við nærrannsókn er e.t.v. ekki notað reglulega, hefur nýlega verið tekið í notkun 

án nægjanlegs undirbúnings og er ekki undir eftirliti fagaðila (5).  

Tæki til nærrannsókna og hvarfefnin í þau eru dýr og kostnaður á hverja mælingu er venjulega 

hærri en á rannsóknarstofunni (1, 18). Hvarfefni til nærrannsókna geta verið vandmeðfarin ef þau eru 

t.d. ekki geymd við rétt hitastig getur það valdið röngum niðurstöðum mælinga.  

Nærrannsóknartæki koma ekki alltaf í staðinn fyrir tæki á rannsóknarstofunni heldur eru þau viðbót 

og geta aukið kostnað sjúkrahússins (7). Tækin eru oft lítil og geta því auðveldlega orðið fyrir ýmis 

konar hnjaski, dottið á gólfið eða jafnvel týnst. Kostnaðarvitund þeirra sem framkvæma nærrannsóknir 

er mikilvæg (19).  

Röng niðurstaða mælinga getur leitt til þess að sjúklingur fær ekki rétta meðferð, endurtaka getur 

þurft mælingar og jafnvel getur þurft að taka nýtt sýni og senda á rannsóknarstofuna. Það veldur töfum 

á greiningu og meðferð, lengir tímann sem sjúklingur bíður (6) .  

Að halda utan um mælingar á litlum tækjum sem ekki eru tölvutengd við sjúkraskrá getur verið 

tímafrekt og þar af leiðandi kostnaðarsamt. Þegar tæki til nærrannsókna eru ekki tengd tölvukerfi 

rannsóknarstofu þarf að færa svör inn handvirkt (7). Þá er hætta á að skráning niðurstaðna sé 

ófullnægjandi, jafnvel röng eða gleymist að skrá þær (18).  

Það hefur ekki verið sýnt fram á að nærrannsóknir séu hagkvæmari fjárhagslega þegar allir þættir 

eru teknir með og ekki hefur tekist með vissu að sanna að nærrannsóknir hraði sjúkdómsgreiningu og 

bæti þannig hag sjúklinga (13, 18).  

 

1.8 Tækni notuð við nærrannsóknir 

Blóðgasmælingar eru algengar nærrannsóknir á sjúkrahúsum. Þar er verið að mæla hlutþrýsting 

súrefnis (pO2), kolsýru (pCO2) og sýrustig (pH). Þessar mælingar er hægt að gera með ljósmælingum 

eða spennumælingum. Auk þess er algengt að í blóðgastækjum séu elektróður sem eru næmar fyrir 

jónum elektrólýta ásamt litrófsmæli til mælinga á hemóglóbíni (Hb) (3). Blóðgastæki sem notuð eru við 

nærrannsóknir eru oft þau sömu og eru á rannsóknarstofunni, tækin eru venjulega staðsett á 

gjörgæsludeildum og bráðamóttökum eða þar sem er verið að mæla mörg sýni á dag. Tækin eru gerð 

fyrir mælingar á heilblóði og svörin koma fljótt.  Blóðgastæki sem eru gerð fyrir minni notkun eru líka 

algeng, þau þarf að gangsetja fyrir mælingu og í þau er sett einnota kassetta sem inniheldur staðla og 

hvarfefni fyrir eina mælingu. Þau eru einnig gerð fyrir sýni úr heilblóði og nota spennumælingu og 

ljósmælingu fyrir mælingarnar.    

Margar mæliaðferðir nærrannsókna byggjast á lífefnanemum (biosensors). Þannig mælingar 

byggja á tveimur þáttum sem bindast saman, annars vegar líffræðilegum þætti í sýninu og hins vegar 

efnafræðilegum þætti í hvarfefnunum sem notuð eru (t.d. strimlinum í glúkósamælingu). Þetta er oftast 

gert með því að nota lítið greiningartæki þar sem líffræðilegi þátturinn t.d. þvag eða blóð er settur á 

þann efnafræðilega og við þessa blöndun verður efnahvarf sem hægt er að nema með rafrænum eða 

sjónrænum hætti. Flúorljómun og litrófsgreining er oft notuð (3).  

Algengar nærrannsóknir eru framkvæmdar með eigindlegum aðferðum (qualitative). Eigindlegar 

nærrannsóknir með strimli eru notaðar til að greina hvort efni er til staðar eða ekki, gefa jákvæða eða 

neikvæða niðurstöðu. Á strimlinum er þurrt hvarfefni sem hefur verið blandað saman við gljúpt efni 
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sem drekkur í sig sýnið þegar það er sett á. Dæmi um þannig próf eru t.d. þvagpróf sem mæla nokkrar 

breytur t.d. blóð, glúkósa og pH, einnig þungunarpróf í þvagi. Til eru líka eigindlegar mælingar til að 

meta blóð í saur, til greiningar á vissum bakteríum og vírusum eins og t.d. streptókokka bakteríu af 

tegund A og inflúensu veiru af týpu A og B (3).  

Einföld  tækni til magnmælinga (quantitative) í nærrannsóknum eru einnota strimlar þar sem sýni er 

sett á strimilinn, efnahvarf verður og tækið mælir og birtir niðurstöður. Dæmi um þetta eru 

glúkósamælar ætlaðir til heimanotkunar. Annað dæmi er tæki sem mælir blóðþynningu (international 

normalized ratio, INR), þau eru ýmist ætluð til heimanotkunar eða t.d. á læknastofum (3, 20).  

Tæki sem notuð eru til að mæla blóðstorknun (plasma clotting), virkni blóðflaga og segaleysingu 

(fibrinolysis) í nánd við sjúklinga geta talist nærrannsóknartæki þar sem mælingar fara fram þegar 

sjúklingur er í aðgerð eða eftir aðgerð. Mælingarnar eru frekar flóknar og krefjast sérhæfðs starfsfólks 

(3).  

Nýrri tæki eru oft þannig að í einu stykki, eins konar kassettu, er allt sem þarf fyrir eina mælingu. 

Sýni er sett í kassettuna sem er sett í tækið og mæling hefst. Í kassettunni eru staðlar, hvarfefni eða 

mótefni og stillir tækið sig ýmist við hverja mælingu eða kassettan dugir fyrir nokkrar mælingar. Við 

efnahvörfin verður litabreyting sem er mæld með ljósmælingu. Dæmi um mælingu með einnota 

kassettu er C-reactive protein (CRP) mæling á Afinion tæki þar sem staðlar og hvarfefni fyrir eina 

mælingu eru í kassettunni (21, 22). 

Til eru tæki sem nota kort sem lítur út eins og greiðslukort, þau eru sett í tæki sem getur síðan 

mælt margar breytur eins og til dæmis blóðgös og elektrólýta, Hb og fleira. Í kortinu er allt sem þarf til 

mælingarinnar t.d. efnanæmir skynjarar, hvarfefni, staðlar og kontról (22). Dæmi um slíkt tæki er Epoc 

blóðgastæki (23).  

Nýlega var kynnt tækni sem mælir bæði CRP og hvít blóðkorn (Hbk) úr heilblóði til að meta með 

skjótum hætti hvort um bráða sýkingu sé að ræða hjá sjúklingi. Tæknin byggist á næmnisprófi fyrir 

kornfrumum (granulocyte esterase assay) og ónæmiskrómótografíu (immunochromatographic) fyrir 

CRP (24). 

Nýjustu aðferðirnar nota farsímatækni (cellphone-based divices – CBDs) í lífefnavísindum til að 

birta niðurstöður mælinga. Þar má nefna einskonar plástra frá www.gentag.com sem eru settir á húð, 

nemar í þessum plástrum senda upplýsingar rafrænt og þráðlaust (Wi-Fi) með t.d. um magn glúkósa. 

Einnig má nefna magnmælingu á næmu CRP (high-sensitivity CRP) sem byggist á ónæmisgleypni 

greiningu (ELISA) þar sem farsíminn er notaður til að mynda litabreytingar sem verða við 

enzýmhvatað efnahvarf á örflögum (microtiter plate MPT) og til að senda þær upplýsingar í tölvu sem 

með sérstöku forriti greinir litabreytingarnar. Einnig eru til CBDs greiningar sem byggjast á 

ónæmisgleypni greiningu fyrir immúnóglóbúlíni G (IgG), ofnæmisvalda í fæðu, E.coli bakteríur í vatni 

og mjólk og tækni sem nemur prótein (PfHRp2) sem er vísir (marker) fyrir malaríu. CBDs greining með 

ónæmismælingu (immunoassay) á PCADM-1 vísi (prostat cancer antigen diagnostic marker 1) í þvagi 

hjá körlum með krabbamein í blöðruhálskirtli, gæti hugsanlega komið í staðinn fyrir mælingu á prostate 

specific antigen (PSA) í blóði sem núna er mikið notuð (25).   

 

http://www.gentag.com/
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1.9 Samstarf í Skandinavíu um tæki til nærrannsókna 

Samtök í Skandinavíu sem kalla sig SKUP (Skandinavisk Udprøving af Laboratorieudstyr til 

Primærsektoren) hafa það hlutverk að veita óhlutlægar upplýsingar um tæki eða búnað ætlaðan til 

nærrannsókna. SKUP var stofnað árið 1997 að frumkvæði sérfræðinga í lækningarannsóknum í 

löndunum þremur og er samstarfsvettvangur Noklus í Noregi, Dak-E í Danmörku og Equalis í Svíþjóð 

sem eru stofnanir og fyrirtæki í löndunum sem sérhæfa sig í gæðamálum (26).  

Markmið SKUP er að bæta gæði nærrannsókna í Skandinavíu og veita upplýsingar óháðar birgjum 

um hæfni tækja til greiningar og hversu notendavænn búnaðurinn er.  

SKUP býður framleiðendum tækja og söluaðilum mat á tækjum ætluðum til notkunar í 

nærrannsóknum og greiða fyrirtækin útlagaðan kostnað. Fyrirtækin geta einnig fengið mat á tæki eða 

búnað sem ekki eru kominn á markað en þá eru niðurstöður trúnaðarmál og ekki birtar.  

SKUP metur tækin eða búnaðinn samkvæmt fyrirfram ákveðum viðmiðunarreglum og nýtir til þess 

fólk með reynslu og þekkingu á nærrannsóknum sem starfar á rannsóknarstofum á sjúkrahúsum. 

SKUP fær einnig væntanlega notendur s.s. hjúkrunarfólk til að prófa búnaðinn eða tækið. Skýrsla er 

gerð fyrir hvert mat og fær skýrslan númer sem framleiðendur geta vísað til í markaðssetningu. 

Niðurstöðurnar er birtar á netinu á vef SKUP, www.skup.nu, og er aðgangur öllum opinn.  

Skýrslurnar eru mjög ýtarlegar þar er m. a. skráð mat á einfaldleika í notkun, áreiðanleika 

niðurstaðna, tímalengd mælinga og fleira sem getur haft áhrif á notagildi tækja.  

Mun fleiri tæki til nærrannsókna eru á markaði í Skandinavíu en þau sem SKUP hefur metið því að 

ekki sjá öll fyrirtæki sér hag í því að láta meta tækin eða búnaðinn.  

1.10 Faggilding og vottun  

Sýni frá sjúklingum eru oftast mæld á viðurkenndum lækningarannsóknarstofum þar sem mælingar 

eru staðlaðar. Kröfur um að rannsóknarstofur hafi faggildingu sem staðfestir að rannsóknarstofan 

uppfylli kröfur ISO staðals 15189 varðandi mælingar og alla verkferla hafa aukist undanfarin ár. 

Faggildingin er staðfest af opinberum aðilum. Faggildingarsvið Einkaleyfastofu annast faggildingu fyrir 

hönd íslenskra stjórnvalda. 

Faggilding er formleg viðurkenning frá opinberum aðila á því að fyrirtæki eða einstaklingur sé hæfur 

til að vinna tiltekin verkefni varðandi samræmismat. Samræmismat er mat á því hvort vara, ferli, kerfi 

eða aðili uppfylli kröfur (27). Faggilding staðfestir hlutlægt að fyrirtæki viðhafi góðar starfsvenjur 

samkvæmt alþjóðlegu viðurkenndu kerfi og er því ákveðin trygging sem eykur traust viðskiptavinanna. 

Til þess að fá faggildingu er nauðsynlegt að hafa öflugt gæðaeftirlit og gæðastjórnunarkerfi sem heldur 

utan um alla verkferla rannsóknarstofunnar. Faggilding er formleg viðurkenning á því að 

rannsóknarstofan sé hæf til að gera tilteknar rannsóknir og að rannsóknarstofan uppfylli kröfur ISO 

staðals 15189.  Hægt er að faggilda einstaka mælingu eða aðferð.   

Vottun er aðferð þar sem þriðji aðili veitir formlega staðfestingu á því að vara, ferli, kerfi eða aðili 

uppfylli skilgreindar kröfur. Vottun er jafnframt staðfesting á því að unnið sé í samræmi við skilgreint 

gæðakerfi samkvæmt ISO staðli. Vottað er að framleiðsla eða þjónusta uppfylli þau gæðamarkmið 

sem sett hafa verið (28).  

Til að viðhalda faggildingu eða vottun þarf regluleg endurskoðun að fara fram.   

http://www.skup.nu/
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1.11 Gæðastaðlar og leiðbeiningar 

Staðall er skjal þar sem skilgreindar eru kröfur, upplýsingar, viðmiðunarreglur eða eiginleikar sem 

tryggja að þjónusta, ferlar, vörur og efni séu hæf til að ná fram tilgangi þeirra. “Að staðla þýðir að vinna 

kerfisbundið að því að skilgreina skilmála, afurðir og aðferðir, að setja reglur og tryggja tiltekna virkni, 

að hlutir passi saman og þeir skili því sem af þeim er krafist” (29). 

Alþjóðlegu staðlasamtökin International Organization for Standardization (ISO) gefa út staðla fyrir 

lækningarannsóknarstofur. ISO staðall 15189 fjallar um kröfur um gæði og hæfni 

lækningarannsóknarstofa og ISO staðall 22870 fjallar um gæði og hæfni við framkvæmd 

nærrannsókna (30, 31). Klínískar rannsóknarstofur sem hafa fengið faggildingu í Evrópu fá vottun 

samkvæmt ISO staðli 15189 og einnig ISO staðli 22870 ef nærrannsóknir eru faggiltar. 

 EPBS og IFBLS samtök lífeindafræðinga í Evrópu og Alþjóðasamtök lífeindafræðinga hafa gefið út 

stefnuyfirlýsingu (Policy Statement on POCT) um framkvæmd nærrannsókna ásamt leiðbeinandi 

reglum (4).  

IFCC (International Federation of Clinical Chemistry) hefur gefið út leiðbeiningar um hvað beri að 

taka til athugunar þegar ákveða á hvort nærrannsókn verði tekin í notkun í heilbrigðisþjónustu (32).  

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) gefur út staðla í Bandaríkjum Norður-Ameríku 

(BNA). Margir staðlar CLSI fjalla um nærrannsóknir (33). Clinical Laboratory Improvement 

Amendments (CLIA) er stofnun sem heyrir undir Food and Drug Administration (FDA) sem ber ábyrgð 

á að tæki til lækninga sem eru í sölu í BNA séu örugg og skilvirk (34). FDA heyrir undir Health and 

Human Services (HHS) sem er stofnun á vegum stjórnvalda í BNA sem hefur það markmið að vernda 

heilsu landsmanna, einskonar heilbrigðisráðuneyti (35). 

 

1.11.1 Kröfur ISO staðals 15189 um gæðakerfi og gæðahandbók 

ISO staðall 15189 sem fjallar um gæði og hæfni lækningarannsóknarstofa, gerir þá kröfu að yfirstjórn 

rannsóknarstofu setji sér gæðastefnu og komi á gæðakerfi þar sem kröfum staðalsins er mætt (liður 

4.2.1). Rannsóknarstofan þarf að skilgreina þá ferla sem þarf fyrir gæðastjórnun og tryggja að þeim sé 

fylgt. Gæðahandbók skal vera til og þar á að skrá allt það sem við kemur gæðakerfinu. Gæðahandbók 

á að lýsa gæðakerfinu og innihalda öll skjöl þess. Í gæðahandbók er skilgreint fyrirkomulag ferla eins 

og stjórnunar, gæðaferla, klínískra ferla og rannsóknarferla.  

 

1.11.2 ISO staðall 22870 um nærrannsóknir 

Í inngangi ISO staðals 22870 segir: „Þegar líkamsvessar sjúklinga eru rannsakaðir er það oftast 

framkvæmt á viðurkenndum lækningarannsóknarstofum. Áhugi á faggildingu og 

gæðastjórnunarkerfum fyrir lækningarannsóknarstofur eykst jafnt og þétt. Framfarir í tækni hafa fært 

okkur einfaldari mælitæki sem geta framkvæmt mælingar í nálægð við sjúklinginn. Nærrannsóknir geta 

hentað bæði sjúklingum og heilbrigðisþjónustu. Áhættu sjúklingsins og heilbrigðisþjónustu má minnka 

eða takmarka með vel hönnuðu og virku gæðastjórnunarkerfi sem auðveldar“:  

Mat á nýjum tækjabúnaði til nærrannsókna.  
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Mat og leyfi til þeirra sem framkvæma nærrannsóknir og gerð aðferðalýsinga. 

Innkaup og uppsetningu á tækjabúnaði til nærrannsókna. 

Umsjón með hvarfefnum og annarri einnota vöru til nærrannsókna.  

Þjálfun, leyfisveitingu og endurnýjun leyfa starfsmanna nærrannsókna. 

Gæðaeftirlit og gæðatryggingu mælinga (30). 

 
Kröfur staðalsins gilda um nærrannsóknir þegar þær eru notaðar á sjúkrahúsum eða heilsugæslu. 

Kröfurnar gilda um mælingar á blóði og líkamsvessum. Staðallinn gildir ekki um mælingar sem 

sjúklingar framkvæma sjálfir. Staðallinn nær til rannsókna sem eru framkvæmdar nærri sjúklingnum og 

niðurstöður gætu leitt til breytinga á meðferð eða umönnun.  

ISO staðal 22870 gerir kröfur um að stjórn rannsóknarstofunnar sé ábyrg fyrir þróun og innleiðingu 

á gæðastjórnunarkerfi og stöðugum framförum. Fyrst ber að skilgreina gæðamarkmið og koma á 

gæðastefnu, tryggja að gæðamarkmiðum sé náð, skilgreina gæðaeftirlit og fylgja eftir stjórnunarlegum 

ákvörðunum og tryggja úrræði ef útaf ber (liður 4.1.3) (30).  

 

1.11.3 Stjórnun nærrannsókna og kröfur ISO staðals 22870 um stjórnun 
nærrannsókna 

Fyrsta skrefið til að stjórna nærrannsóknum felur í sér að koma upp þverfaglegu stjórnunarteymi fyrir 

nærrannsóknir. Þetta teymi hefur ábyrgð á að ákveða hvað skal mæla, velja tækin eða tæknina sem á 

að nota, ákveða stefnu og verklag, tryggja kennslu og reglubundna eftirfylgni og veita ráðgefandi 

aðstoð til þeirra sem nota nærrannsóknirnar (11).  

Ef innleiða á nærrannsóknir með góðum árangri er mjög mikilvægt að stjórnun sé vel skipulögð og 

ábyrgð vel skilgreind. Það hefur gagnast vel á sjúkrahúsum að koma upp nærrannsóknardeild sem er 

undir stjórn miðlægu rannsóknarstofunnar (11). Helsta verkefni nærrannsóknardeildar væri umsjón 

með nærrannsóknum og að uppfylla kröfur gæðastjórnunarkerfisins. 

Í töflu 5 eru taldir upp lykilþættir varðandi stjórnun á nærrannsóknum samkvæmt reglum CLIA´88 

(5). Til að halda utan um nærrannsóknir þarf marga þætti, samvinnu fagstétta, umboð til að taka 

ákvarðanir, stefnu til að fylgja, skriflegar vinnureglur og kerfi sem heldur utan um alla þætti (11).   

Tafla 5. Lykilþættir í stjórnun nærrannsókna. 

 

 

Þverfaglegt teymi starfsfólks rannsóknarstofunnar, hjúkrunarfólks og lækna

Umboð til að stjórna 

Venjubundið eftirlit - endurskoðun stjórnenda

Skráðar aðgerðaráætlanir

Áætlun samkvæmt kröfum CLIA um vottun

Öflugt tölvukerfi til stjórnunar 

Verklagsreglur til að stjórna viðeigandi og  nauðsynlegum nærrannsóknum

Verklagsreglur  til að velja og taka í notkun tæki eða tækni 
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Í ISO staðli 22870, í kafla 4, er fjallað um stjórnunarlegar kröfur og skipulag stjórnunar fyrir 

nærrannsóknir. Þar kemur fram að ISO staðall 15189 um lækningarannsóknarstofur gildi fyrir 

nærrannsóknir en til viðbótar gilda kröfur ISO staðals 22870 sem snúa sérstaklega að 

nærrannsóknum þegar þær eru framkvæmdar á sjúkrahúsum (30).  

ISO staðall 22870 gerir kröfu um að yfirmaður rannsóknarstofunnar skipi þverfaglegt 

stjórnunarteymi um nærrannsóknir þar sem fulltrúar frá rannsóknarstofunni, yfirstjórn, tölvudeild og 

hjúkrunarfólk eigi sæti. Stjórnunarteymið ber ábyrgð á samskiptum við yfirstjórn stofnunarinnar eða 

sjúkrahússins og að umboð varðandi stjórnun nærrannsókna sé skilgreind (liður 4.1.2.3). 

 Læknisfræðileg ráðgjafanefnd sem ber ábyrgð á nærrannsóknum skal vera ábyrg gagnvart 

yfirstjórn sjúkrahúsa eða annarra heilbrigðisyfirvalda eftir því sem við á. Einnig ber hún ábyrgð á því 

að skilgreina umfang nærrannsókna. Taka skal tillit til klínískra þarfa, kostnaðar, tæknilegrar 

hagkvæmni og getu stofnunarinnar til að uppfylla þörfina fyrir nærrannsóknir (liður 4.1.2.1).  

Stjórnunarteymið skal aðstoða við val á tækjum, tæknibúnaði og tölvukerfi. Framkvæmdaáætlun 

fyrir nærrannsóknir skal innihalda athuganir hvað varðar öryggi, nákvæmni, takmarkanir og 

skekkjuvalda. Hagkvæmni skal líka taka til athugunar (liður 4.1.2.4). Stjórnunarteymið skal taka til 

athugunar öll tilboð sem varða tæki, tækni eða kerfi fyrir nærrannsóknir (liður 4.1.2.5). 

 

1.11.4 Stefnuyfirlýsing EPBS og IFBLS  

Árið 2008 tókust fulltrúar samtakanna EPBS og IFBLS á við það verkefni að undirbúa 

viðmiðunarreglur fyrir félagsmenn sína um nærrannsóknir. Tillögurnar voru samþykktar árið 2010 og 

gefnar út sem yfirlýsing um hvernig framkvæma skuli nærrannsóknir á ábyrgan hátt (4).  

Í yfirlýsingu þessari segir að nærrannsóknir feli í sér söfnun sýna og framkvæmd mælinga í nálægð 

við sjúklinginn. Öryggi sjúklinga og gæðakröfum sé best mætt með þverfaglegri stjórnun.  

Jafnframt segir í yfirlýsingunni að nærrannsóknir gegni mikilvægu hlutverki í heilbrigðisþjónustu 

vegna þess að mælingar eru gerðar í nálægð við sjúkling og niðurstöður mælinga komi án tafar. Þetta 

gæti leitt til aukinnar skilvirkni og aukinna þæginda fyrir sjúklinginn. Mikilvægt er að þar sem 

nærrannsóknir eru framkvæmdar sé ferlið vel skilgreint, skipulagt og afmarkað, ásamt því að vera 

undir klínískri stjórn. Þetta er nauðsynlegt til að tryggja að nærrannsóknir séu framkvæmdar á öruggan 

og skilvirkan hátt og séu í samræmi við klíníska staðla (4).  

Þá segir einnig í yfirlýsingu EPBS og IFBLS að nærrannsóknir skuli vera í samræmi við 

eftirfarandi ISO staðla: 

ISO 22870 Point-of-care testing (POCT) – Requirements for quality and competence. 

ISO 15189 Medical laboratories – Particular requirements for quality and competence. 

ISO 15190 Medical laboratories – Requirements for safety. 

 

Í yfirlýsingu IFBLS segir að mikilvægt sé að hafa í huga að sjúklingar treysti á nákvæmar og 

áreiðanlegar niðurstöður nærrannsókna til árangursríkrar greiningar og meðferðar. Hæfni þeirra sem 

framkvæma mælingar er skilyrði fyrir góðum árangri.  
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1.11.5 Leiðbeiningar IFBLS  

Árið 2010 komu út leiðbeiningar IFBLS um nærrannsóknir. Leiðbeiningarnar skilgreina nærrannsóknir 

og hvernig beri að tryggja sem best öryggi og gæði þessara mælinga með tilliti til sjúklinga. Samtökin 

telja að stjórn nærrannsókna sé best komin undir þverfaglegri stjórn á sjúkrahúsum eða stofnunum.  

Í leiðbeiningunum er yfirlýsing sem segir að lífeindafræðingar séu ábyrgir fyrir gæðatryggingu og 

framþróun í gæðamálum allra rannsókna sem gerðar eru í nánd við sjúkling ásamt mati á hversu vel 

nærrannsóknir geti nýst (4). 

Samkvæmt þessu eru lífeindafræðingar ábyrgir fyrir: 

Þróun og vali á aðferðum og tækjum til að nota við nærrannsóknir. 

Aðferðarlýsingum, leiðbeiningum og þjálfun notenda. 

Þjálfun og leiðbeiningum til að tryggja að réttar aðferðir séu notaðar og að tæki séu notuð í 

samræmi við gildandi aðferðalýsingar og öryggi sjúklinga sé tryggt. 

Þróun og skipulagi á innra og ytra gæðaeftirliti. 

Skipulagningu gæðakerfis fyrir allar mælingar sem gerðar eru sem nærrannsóknir. 

Aðferðarlýsingu fyrir skráningu niðurstaðna nærrannsókna. 

IFBLS birti einnig leiðbeiningar um nærrannsóknir fyrir heilbrigðisþjónustu (Primary principles for 

point of care testing in Health Care). Reglunum eru ætlað að tryggja öryggi og meðferð sjúklinga (4): 

Nærrannsóknir eiga að vera hluti af gæðakerfi og gera þarf sömu gæðakröfur til nærrannsókna 

og gerðar eru til annarra rannsókna á klínískum rannsóknarstofum.  

Nærrannsóknir skulu fara fram í samvinnu við viðurkennda klíníska rannsóknarstofu. 

Nærrannsóknir skulu vera óaðskiljanlegur hluti gæðakerfis rannsóknarstofunnar. 

Klínískar rannsóknarstofur skulu vera ábyrgar fyrir búnaði og aðferðalýsingum fyrir 

nærrannsóknir.  

Koma skal á samvinnu um aðferðalýsingar milli samstarfsaðila um nærrannsóknir. 

Klínískar rannsóknarstofur eiga að bera ábyrgð á kennslu og símenntun til að tryggja að þeir 

sem framkvæma nærrannsóknir séu hæfir til þess.  

Klínískar rannsóknarstofur skulu bera ábyrgð á þróun gæðakerfis hvað varðar nærrannsóknir. 

Verklagsreglur skulu vera til um hvernig niðurstöður nærrannsókna skulu skráðar.  

Tækjaupplýsingar skulu skráðar og einnig áætlaður svartími mælinga á sjúklingasýnum og það 

tengt gæðakerfinu, þar sem því verður við komið.  

Halda skal dagbók fyrir hvert tæki svo lengi sem það er í notkun.  

Samvinna milli klínískra rannsóknarstofa og framleiðanda tækjanna skal vera til staðar með 

tilliti til mats á tækjum til nærrannsókna, þjónustu og innkaupum. 



  

28 

Allir sem framkvæma nærrannsóknir eiga að vera meðvitaðir um þætti sem geta haft áhrif á 

niðurstöður, bæði áður, meðan og eftir að nærrannsókn er gerð.  

Sjúklingum sem framkvæma sjálfir sínar rannsóknir ætti að vera boðin reglulega viðeigandi 

þjálfun, eftirfylgni og aðgangur að gæðaeftirliti samkvæmt því sem við á um rannsóknina 

og búnaðinn sem notaður er. 

 

1.11.6 Reglur CLIA´88  

Ráðstefna á vegum CLIA setti árið 1988 reglur og leiðbeiningar fyrir allar mælingar á 

lækningarannsóknarstofum til að tryggja nákvæmni, áreiðanleika og hagkvæmni fyrir mælingar óháð 

því hvar mælingar eru framkvæmdar (36). Þessar reglur eru kallaðar CLIA‘88 reglur og eru enn í gildi í 

BNA. Gagnagrunnur sem er kallaður CLIA‘88 inniheldur allar markaðsettar mælingar „in vitro“ sem 

FDA hefur flokkað og skilgreint að tilheyri CLIA‘88. Gagnagrunnurinn er öllum opinn og mánaðarlega 

gerir FDA uppfærslur á þessum gagnagrunni (37). CLIA flokkar rannsóknarmælingar í þrjá flokka: 

Einfaldar mælingar (waived tests), meðal flóknar mælingar og flóknar mælingar.  

Einfaldar mælingar eru síðan árið 1992 skilgreindar sem rannsóknir þar sem mælingin er svo 

einföld að líkur á röngum niðurstöðum eru hverfandi. Þessar rannsóknir eru undanþegnar lögboðnu 

eftirliti og má nota í heimahúsum. Þetta eru t.d. mælingar á þvagi gerðar með strimilsprófi, 

þungunarpróf með strimli, saurpróf fyrir blóði og glúkósa í blóði með mælum sem ætlaðir eru til 

heimanota (38).  

Í nóvember 1997 staðfesti CLIA að mælingar samþykktar af FDA til heimanota færu allar í flokk 

með einföldum mælingum og væru undanþegnar eftirliti. Sérhæfðari rannsóknir sem þarfnast 

sérkunnáttu falla ekki sjálfkrafa undir þann flokk og þarf að skoða og flokka (38).  

Í kennslubókum og fagtímaritum þar sem skrifað er um nærrannsóknir og kröfur um nákvæmni og 

áreiðanleika er oft vitnað til CLIA‘88 (6).  

 

1.12 Forrannsóknarferli og villur í nærrannsóknum 

Þegar mæling er gerð á sýni frá sjúklingi á sjúkrahúsi þurfa niðurstöður þurfa að vera eins réttar og 

hægt er og þær þurfa að vera rétt skráðar. Nærrannsóknir eru ekki undanþegnar þessu og þurfa 

niðurstöður sem fengnar eru með nærrannsóknum að vera jafn áreiðanlegar (reliable) og niðurstöður 

frá rannsóknarstofunni (16). Aðeins er hægt að taka ákvarðanir um meðferð eða greiningu á 

sjúklingum með niðurstöðum sem eru taldar öruggar (39). Til að tryggja öryggi rannsókna þarf að vera 

til staðar gæðakerfi sem nær til allra ferla nærrannsókna (20).  

Rannsóknarferli er ferli frá ákvörðun um að taka sýni til mælinga þar til niðurstöður er skráðar í 

sjúkraskrá. Rannsóknarferlinu er skipt upp í forrannsóknarferli (preanalytical phase), mælingarferli 

(analytical phase) og eftirrannsóknarferli (postanalytical phase). Villur (error) geta átt sér stað í öllum 

þessum ferlum. Villa er skilgreind þannig að allt sem fer úrskeiðis frá því að mæling er pöntuð þar til 

svar er skráð og afleiðingar þeirra mistaka er villa. Rannsóknir sýna að flest mistökin verða í 

forrannsóknarferlinu (40). Algengustu villur í forrannsóknarferli eru röng eða ófullnægjanleg pöntun á 

mælingu, röng meðhöndlun á sýni og röng merking á sýni. Í mælingarferlinu eru algengustu villur að 

tækið virkar ekki (equipment malfunciton), sýnaruglingur og að ekki er brugðist við þegar kontról eru 
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utan marka. Í eftirrannsóknarferlinu eru algengustu villur röng skráning niðurstaðna eða að niðurstöður 

eru ekki skráðar og tafir á svörun. Ein af ástæðum þess að villur í forrannsóknarferli eru algengastar er 

að þar er framkvæmdin handvirk (40, 41).  

Árlega lætur fjöldi manns lífið vegna mistaka á sjúkrahúsum sem hægt hefði verið að koma í veg 

fyrir (42). Þó nærrannsóknir virðist einfaldar og ættu því að vera minna útsettar fyrir villum benda 

rannsóknir til þess að líklega séu villur algengari við nærrannsóknir en á miðlægum rannsóknarstofum 

(39). 

IFCC flokkar villur í forrannsóknarferlinu í tvo aðal flokka, auðkennisvillur og ófullnægjanleg sýni. Í 

fyrri flokknum eru villur þar sem sjúklingum er ruglað saman eða sýni eru ekki auðkennd. Þetta getur 

leitt til rangrar meðferðar eða að taka þurfi nýtt sýni með tilheyrandi óþægindum. Í seinni flokknum eru 

sýni sem ekki eru tekin á réttan hátt, t.d. í röng sýnaglös, sýni með hemólýsu, storkin sýni og sýni ekki 

meðhöndlað rétt eftir sýnatöku. Til að koma í veg fyrir þessar villur er hægt að koma upp ákveðnum 

vinnureglum um sýnatöku sem fylgja skal í hvívetna (32).  

Við nærrannsókn eru oft ekki hægt að sjá hvort sýni hafi hemólýsu þar sem oft er um mælingu í 

heilblóði að ræða. Rannsókn sem gerð var á 1228 blóðgassýnum á sjúkrahúsi sýndi að 1,2% sýnanna 

voru hemólýseruð, mismunandi mikið. Ekkert sýnanna var tekið á bráðamóttöku eða 

gjörgæsludeildum og meta rannsakendur niðurstöðuna þannig að þeir hafi aðeins bent á vandamál 

sem er til staðar og gæti hemólýsa verið mun algengari en þeir greindu í rannsókninni (43).  

ISO staðal 15189 gerir kröfur um rannsóknarferli mælinga þ.m.t. nærrannsókna. Þar segir að skrá 

þurfi sérstakar leiðbeiningar um sýnatöku og meðhöndlun sýna. Leiðbeiningarnar eiga að vera 

aðgengilegar fyrir þá sem taka sýnin. ISO staðall 22870 um nærrannsóknir segir í lið 5.4.2 að tryggja 

beri að sýni séu auðkennd og að rekjanleiki til sjúklingsins sé tryggður.  

Við framkvæmd mælingar skiptir miklu máli að sá sem framkvæmir mælingu hafi þekkingu á 

stöðlun, kontrólum og mati á niðurstöðum.  Vanda þarf til verka við skráningu niðurstaðna en hætta er 

á misskráningu niðurstaðna ef tækið er ekki tengt tölvukerfi rannsóknarstofunnar (44). 

Rannsókn sem var gerð á þremur sjúkrahúsum til að meta gæði nærrannsókna komst að þeirri 

niðurstöðu að villur (quality errors) í nærrannsóknum eru 32% í forrannsóknarferlinu og 65% í 

mælingarferlinu. Rannsóknin náði til rúmlega 400.000 mælinga þ.m.t. blóðgös, glúkósa, þvagsstrimla 

og hemóglóbín A1c (HbA1c). Alls voru skráðar 225 villur og voru það aðallega notendur 

nærrannsókna sem skráðu villurnar. Niðurstöður sýndu að 65% villna við blóðgasmælingar voru þær 

að notandinn gat ekki framkvæmt mælingu vegna aðgerða sem þurfti til að hægt væri að framkvæma 

hana. Aðgerðirnar teljast frekar einfaldar t.d. rétt aðgangsorð, auðkenning starfsmanns eða að tæma 

affallsbrúsa. Notendur sem höfðu fengið kennslu í framkvæmd þessara aðgerða voru samt ófærir eða 

óviljugir til að framkvæma þær. Sama rannsókn sýndi að fáar villur voru skráðar þegar nærrannsókn 

var gerð með þvagstrimli (0,0025%). Telja rannsakendur að meira umburðarlyndis gæti gagnvart 

villum við mælingu á þvagi en á blóði og því hafi færri villur verið skráðar. Við mælingu á glúkósa voru 

skráðar villur 0,02% mælinga, en flestar villurnar (70,8%) voru vegna þess að starfsmaður gat ekki 

notað glúkósamælinn þar sem hann hafði ekki aðgangsorð og þar af leiðandi urðu tafir á svörum þar til 

annar starfsmaður sem hafði aðgang gat framkvæmt mælinguna. Flestar villurnar við einstaka 

mælingu voru á HbA1c mælingum (0,65%) vegna þess að kontról voru ekki mæld eða vegna tafa á 

svörum. Villur í eftirrannsóknarferlinu voru 2.7% en engin þeirra var vegna rangra niðurstaðna eða 



  

30 

rangrar skráningar á niðurstöðum. Það er mat rannsakenda að með betri þjálfun og meiri eftirfylgni 

hefði mátt koma í veg fyrir mikið af þessum villum (39). 

 

1.13 Stöðlun og gæðaeftirlit á rannsóknarstofum 

Þegar sýni á lækningarannsóknarstofum eru mæld þarf að vera hægt að sýna fram á að niðurstöður 

séu áreiðanlegar. Rannsóknarstofur gera það m.a. með því að staðla mælingar (the use of validated 

method) með stöðlum, með virku innra gæðaeftirliti og ytra gæðamati.  

Staðlar hafa ákveðið gildi sem framleiðendur staðlanna staðfesta með því að nota viðurkennda 

aðferð sem er rekjanleg til frumstaðla (primary standards) (45). Staðalinn þarf að vera sem líkastur í 

efnasamsetningu og raunverulegt sýni til að minnka utanaðkomandi áhrif. Með stöðlun er átt við 

aðferð sem felur í sér fylgni milli mældra gilda og þekktra gilda af mæliefninu. Með stöðlum er gerð 

viðmiðunarkúrfa fyrir viðkomandi mæliefni og þegar mæling er gerð á sýni er niðurstaðan borin saman 

við viðmiðunarkúrfuna (46). Mikilvægt er að staðla mælingu þegar ný hvarfefni til mælinga eru tekin í 

notkun og þegar kontról mælast utan settra marka. Kontról er sýni, oftast aðkeypt með þekktan styrk. 

Eftir að mæling hefur verið stöðluð þarf að mæla kontról til að staðfesta að mælingin sé innan þeirra 

marka sem hafa verið sett.   

Stöðlun og innra gæðaeftirlit er fyrsta stigið í að tryggja gæði mælinga eða gæðatryggingu (quality 

accurance, QA) en aðeins með vel útfærðu gæðaeftirliti (QC) og mælingum á kontrólum er hægt að 

tryggja gæði mælinga. Gæðatrygging felur í sér stjórnunarlegar aðgerðir til að tryggja gæði mælinga 

en gæðaeftirlit felur í sér mælingar á kontrólum með þekktum gildum (47).  

 

1.13.1 Innra gæðaeftirlit 

Markmið innra gæðaeftirlits er að fylgjast með stöðugleika mælinga og er framkvæmt með því að 

mæla kontról með þekkt gildi. Kontról eru venjulega mæld daglega eða í hverri keyrslu á sýnum. 

Venjan er að hafa tvö kontról annað með háu gildi en hitt með lágu (eðlilegu) gildi fyrir hverja mælingu. 

Stundum eru notuð þrjú kontról með mismunandi gildum, hátt, eðlilegt og lágt gildi. Mæla á kontrólin á 

nákvæmlega sama hátt og sýni frá sjúklingum. Niðurstöður mælinga á kontrólum eru bornar saman við 

þekkt gildi og ef niðurstöður eru innan þeirra marka sem gefið er upp fyrir þetta kontról þá telst mæling 

í lagi og óhætt að gefa út niðurstöður sjúklingasýna (46). Það fer eftir mælingum og tækjum hvað mörg 

kontról eru mæld og hversu oft. Hver rannsóknarstofa setur sér reglur um hversu oft á að mæla kontról 

og hversu mikil frávikin mega vera. Staðalfrávik (SD) og breytistuðull (CV%) eru notuð til að leggja mat 

á frávik og eru forsenda þeirra reglna sem rannsóknarstofan fer eftir.  

Reglur Westgard eru oft notaðar til að skilgreina hvort kontról eru utan marka, en þær eru sex, og 

segja til um hversu oft er leyfilegt að mæla kontról utan eins, tveggja eða þriggja staðalfrávika og 

hvenær ber að hafna niðurstöðum mælinga á sjúklingasýnum (48). Algengast er að nota eftirfarandi 

Westgard reglur: Ef kontról er fjórum sinnum utan 1SD, tvisvar sinnum utan 2SD eða einu sinni utan 

3SD þá uppfylltir mælingin ekki Westgard reglurnar. Á KL á Landspítala eru þær reglur notaðar. CV% 

fæst með því að reikna út í prósentum hlutfall á SD og meðaltali (SD/   100). CV% er mælikvarði á 

markvísi og segir til um breytileika (variation) mælinga. Hver rannsóknarstofa setur sér gæðamörk um 

hæsta leyfilega breytistuðul fyrir mismunandi mælingar. FlexLab, tölvukerfi KL á Landspítala, er notað 
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til að fylgjast með daglegum mælingum á kontrólum. Á mynd 1 má sjá dæmi um mælingu á kontróli 

fyrir natríum (Na
+
) í 11 daga. Myndin sýnir meðaltal, hliðrunarskekkju (bias), SD, CV% og fjölda (n). 

Myndin sýnir grænar súlur þar sem kontról mælist innan marka, neðri mörk eru 118,5 og efri mörk 

124,5. Ef kontról mælist utan settra gæðamarka kemur aðvörun og súlan verður gul eða rauð eftir því 

hve mælingin er mikið utan marka. Rauður litur segir að hafna beri mælingum á sjúklingasýnum þar 

sem kontról uppfylli ekki þær Westgard reglur sem skilgreindar hafa verið í tölvukerfinu.  

 

 

Mynd 1. Niðurstöður mælinga á kontróli fyrir Na
+
 í 11 daga á Vitros 5.1. 

Grænar súlur: Mælingar innan settra marka. X-ás: Dagsetning rannsóknar. Y-ás: Styrkur Na
+
, mmól/L. 

Rauð lína: Meðaltal fyrri mælinga. Mean: Meðaltal. Bias: Hliðrunarskekkja. SD: Staðalfrávik. CVt: 
Breytistuðull. nT: Heildarfjöldi mælinga. nC: Heildarfjöldi mælinga sem er notaður í útreikinga.  nX: 
Fjöldi mælinga sem ekki voru teknar með í útreikninga. 

ISO staðall 15189 gerir kröfur um að rannsóknarstofur komi sér upp gæðakerfi sem heldur utan um 

niðurstöður og öll gögn um stöðlun og mælingar á kontrólum. ISO staðall 22870 (grein 5.6.2) gerir 

kröfur um að innleitt sé gæðaeftirlit sem tryggir að nærrannsóknir uppfylli sömu gæðakröfur.  

 

1.13.2 Ytra gæðamat 

Með ytra gæðamati er rannsóknarstofan að sannreyna niðurstöður með því að mæla aðsend sýni með 

óþekkt gildi. Eftirlitsaðili/fyrirtæki sendir sama sýni á margar rannsóknarstofur. Annað hvort hefur þetta 

sýni verið mælt með viðurkenndri viðmiðunaraðferð eða þá að meðaltal allra rannsóknarstofa, sem 

taka þátt í ytra gæðamati fyrir viðkomandi mælingu, er notað sem viðmið (46). Æskilegt er að sýnin 

líkist sem mest sýnum frá sjúklingum og þau eru meðhöndluð eins og önnur sýni rannsóknarstofunnar 

þegar þau eru mæld. Mæliefnið þarf að vera stöðugt í sýninu við þær aðstæður sem það er sent og 

geymt við og  styrkur mæliefnis þarf að vera innan marka þess sem mæliefnið er venjulega í sýnum frá 

sjúklingum (45). Þannig eru til dæmis mælingar rannsóknarstofunnar á Na
+
 bornar saman við 

mælingar á Na
+
 á mörg mismunandi tæki á öðrum rannsóknarstofum eða tæki af sömu tegund á 

mörgum rannsóknarstofum. Þannig fær rannsóknarstofan að sjá hvar hún stendur gagnvart fjölda 

annarra rannsóknarstofa varðandi ákveðna mælingu (46). 

Hversu oft sýni frá ytra gæðamati eru mæld eru undir hverri rannsóknarstofu komið. Með þátttöku í 

ytra gæðamati getur rannsóknarstofan sýnt hvernig niðurstöðum ber saman við mælingar annarra 

rannsóknarstofa. Einnig er hægt að nota ytra gæðamat til að greina vandamál við einstakar mælingar, 

t.d. varðandi gæði hvarfefna og mælitækja. ISO staðall 22870 um nærrannsóknir gerir kröfur um að 

rannsóknarstofur taki þátt í ytra gæðamati þegar slíkt er mögulegt og ef því verður ekki við komið þá 

að sjá til þess að koma á innra gæðamatskerfi með t. d. sýnum frá rannsóknarstofunni (liður 5.6.5) 

(30). 
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Ytra gæðamat á Landspítala er gert með aðsendum sýnum frá Equalis og Labquality. Equalis er 

stofnun í Svíþjóð í samstarfi við samtök í lækningarannsóknum sem sér um þjónustu við 

rannsóknarstofur hvað varðar ytra gæðamat, stöðlun og þróun gæða (quality improvement). 

Labquality er fyrirtæki í Finnlandi sem sérhæfir sig í þjónustu við rannsóknarstofur við ytra gæðamat. 

Einnig sér Labquality um vottun heilbrigðisþjónustu í Finnlandi.  

 

1.14 Gæðastefna rannsóknarsviðs Landspítala 

Gæðastefna er áætlanir og stefna fyrirtækis varðandi gæði. Á vef Landspítalans má finna gæðastefnu 

rannsóknarsviðs (49). Hlutverk rannsóknarsviðs er meðal annars að framkvæma rannsóknir til að 

greina sjúkdóma og veita þjónustu varðandi fræðslu og kennslu. Þar segir: „Rannsóknarsvið sinnir 

þessum verkefnum á sem bestan hátt og innan þess ramma sem ákveðinn er af heilbrigðisyfirvöldum, 

gæðaáætlun heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytisins, stjórn sjúkrahússins og alþjóðastaðlinum ISO 

15189. Rannsóknarsvið skapar öruggt og jákvætt starfsumhverfi fyrir starfsmenn. Allt starfsfólk 

rannsóknarsviðs gegnir mikilvægu hlutverki í gæðatryggingu, mati og umbótum og tryggt er að það 

þekki gæðastefnuna og gæðastjórnunarkerfið og starfi samkvæmt því í hvívetna. Rannsóknarsvið mun 

halda úti góðri faglegri starfsemi og uppfylla skilyrði gæðakerfisins til að tryggja hámarks gæði 

þjónusturannsókna. Stjórnendur rannsóknarsviðs munu sjá til þess að skilyrði staðalsins ISO 15189 

séu uppfyllt.“  

Samkvæmt gæðastefnu rannsóknarsviðs Landspítala er unnið að því að öðlast faggildingu fyrir 

allar algengustu rannsóknir og innleiða gæðakerfi sem stenst kröfur ISO staðals 15189. Áætlað að því 

verði lokið í árslok 2016 (50). 

 

1.14.1 Gæðastjórnun á rannsóknarsviði Landspítala 

Á rannsóknarsviði Landspítala starfar gæðaráð sem ber ábyrgð á gæðastjórnunarkerfinu ásamt 

framkvæmdastjóra sviðsins. Gæðaráðið hefur það verkefni að innleiða gæðakerfi sem byggir á ISO 

staðli 15189. Gæðaráðið sér einnig um samhæfingu gæðastarfs, ráðgjöf og stuðning við gæðastarf á 

deildum sjúkrahússins með það markmið að tryggja öryggi og bæta þjónustu. Ráðið vinnur samkvæmt 

stefnu rannsóknarsviðs um gæði og samkvæmt gæðahandbók. Gæðahandbók rannsóknarsviðs er 

rafræn og er hún aðgengileg á vef sjúkrahússins. Gæðahandbók rannsóknarsviðs byggist á ISO staðli 

15189 og leitast við að uppfylla kröfur staðalsins (51). Skjöl gæðahandbókarinnar innihalda 

leiðbeiningar, svo sem verklagsreglur, aðferðalýsingar og vinnulýsingar, einnig þjónustubók um 

rannsóknir sem framkvæmdar eru á sjúkrahúsinu (52). 

 

1.14.2 Skipurit nærrannsókna á Landspítala 

Skipurit Landspítalans er þannig uppbyggt að undir forstjóra heyra svið sjúkrahússins, svo sem bráða-, 

skurð-, lyflækninga-, geð-, barna og kvennasvið. Eitt af sviðunum er rannsóknarsvið og KL er ein af 

deildum sviðsins. Á sviðinu starfa yfirlæknar og sérfræðilæknar sem skipta með sér ráðgjafastörfum 

um mælingar og niðurstöður og hafa umsjón með gæðaeftirliti. Sérfræðilæknir hefur umsjón með 
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nærrannsóknum og skipulagi þeirra (53).  Lífeindafræðingar á KL sjá um daglegt eftirlit og viðhald á 

blóðgastækjum á gjörgæsludeildum, fæðingargangi og vökudeild.   

1.15 Radiance eftirlitskerfi á Landspítala 

Árið 2006 var keypt sérstakt tölvukerfi til eftirlits á blóðgastækjum Landspítalans. Kerfið er frá 

Radiometer og kallast Radiance (Radiometer Medical ApS Danmark). Kerfið er hugbúnaður sem 

tengir saman blóðgastæki þannig að í nettengdri tölvu á sjúkrahúsinu er hægt að fylgjast með 

tækjunum. Radiancekerfið er tengt við blóðgastæki á rannsóknarstofum á Hringbraut (Hrb) og í 

Fossvogi (Fsv), á gjörgæsludeildum, fæðingargangi og vökudeild. Í Radiance eftirlitskerfinu er t.d. 

hægt að skoða stöðu hvarfefna, mælingar, kontról og fjarstýra ýmsum aðgerðum eins og hreinsun og 

stöðlun. Með þessu kerfi getur einn starfsmaður haft eftirlit með stöðu tækja sem staðsett eru fjarri 

starfsstöðinni og stjórnað tækjunum að vissu marki. Eftirlit með blóðgastækjum í Radiance 

eftirlitskerfinu er í höndum lífeindafræðinga KL.  

 

1.16 Nærrannsóknatæki á Landspítala og tækjaskrá 

Algengustu tæki til nærrannsókna á Landspítala eru glúkósamælar og blóðgastæki. Mælingar á 

blóðgösum gegna mikilvægu hlutverki þegar kemur að klínískum ákvörðunum og meðferð á alvarlega 

veikum sjúklingum. Auk mælinga á blóðgösum, pH, pCO2 og pO2, er algengt að hægt sé að mæla 

elektrólýta, glúkósa, laktat o. fl. á þessa mæla og eru þeir eftirsótt nærrannsóknartæki á bráðadeildum 

(22). Blóðgastæki á Landspítala eru staðsett á gjörgæsludeildum, fæðingargangi, vökudeild, 

skurðstofum, auk þess eru tæki á KL. Glúkósamælar eru á sjúkradeildum, fæðingardeildum og 

skurðstofum. Glúkósamælar eru notaðir til eftirlits á þéttni glúkósa í blóði hjá sykursjúkum.   

Tækjaskrá Landspítala er í umsjón heilbrigðis- og upplýsingatæknideildar. Tækjaskráin er 

aðgengileg frá heimasíðu Landspítala. Hún inniheldur lista yfir lækningatæki í eigu sjúkrahússins og er 

henni skipt upp eftir sviðum þess (54). Hvert tæki sem er skráð fær sérstakt númer og eru tækin merkt 

með því númeri. Ekki er sérstök skrá yfir tæki til nærrannsókna. Úrtak úr tækjaskrá sem fékkst frá 

heilbrigðis- og upplýsingatækideild í tölvupósti 6.5.2012 sýnir skráningu á tækjum sem eru notuð til 

nærrannsókna, úrtakið má sjá í fylgiskjali 3. Þar er skráð númer, íslenskt og erlent heiti, framleiðandi, 

gerð, kaupdagur og hver er eigandi tækisins þ.e. svið og deild. 

 

1.16.1 Blóðgastæki 

Blóðgastæki mæla pH, pO2, pCO2 og súrefnismettun (sO2) í heilblóði ásamt því að reikna út 

bíkarbonat (HCO3
-
), og sýru/basa hlutfall. Sýni má taka í sprautur eða hárrör.  

Stærri blóðgastækin á Landspítala, ABL725 og ABL850 (Radiometer Medical ApS), eru einnig gerð 

fyrir mælingar á elektrólýtum, Na
+
, kalíum (K

+
) , klóríð (Cl

-
) og kalsíum (Ca

++
), auk glúkósa og Hb og 

breytur tengdar Hb. Nokkur tækjanna mæla einnig laktat og á ABL850 er hægt að fá niðurstöður fyrir 

bílirúbín, hematókrít/rauðkornahlutfall (Hct) og basaofgnótt í utanfrumuvökva (BEecf). Í töflu 6 má sjá 

þær breytur sem hægt er að fá á ABL850 blóðgastæki (55).  
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Tafla 6. Breytur sem hægt er að mæla á ABL850 blóðgastæki. 

 

Skammstafanir í töflu: cGlu: Styrkur glúkósa, cLac: Styrkur laktats, ctBil: Styrkur heildar bilirúbíns, ctHb: 

Heildar Hb , fO Hb: Hlutfall af mettuðu Hb, fCOHb: Hlutfall af CO mettuðu Hb, fMetHb: Hlutfall af methemóglóbíni í 

heildar Hb, fHHb: Hlutfall af óbundnu Hb í heildar Hb, fHbF: Hlutfall af fósturs Hb í heildar Hb. 

 

ABL725 og ABL850 tækin staðla sig sjálfvirkt á fjögurra klukkustunda fresti og mæla kontról tvisvar 

sinnum á sólarhring samkvæmt fyrirfram ákveðnu prógrammi sem þau eru forrituð fyrir. Niðurstöður 

sjúklingasýna er hægt að prenta út en þær er einnig hægt að færa í tölvukerfi rannsóknarstofunnar ef 

sýnið er auðkennt með kennitölu sjúklings. Mynd 2a sýnir ABL850 blóðgastæki.  

ABL5 er minni gerðin af blóðgastækjum frá Radiometer og mælir pH, pO₂, pCO₂, auk þess að 

reikna út HCO3
-
 og sýru/basa hlutfall (ABE). Niðurstöður birtast á litlum skjá og prentast á pappír. 

Hægt er að slá inn auðkenni sjúklings og þess sem framkvæmir mælinguna þegar mæling er í gangi. 

Einnig er möguleiki að tengja tækið við tölvukerfi rannsóknarstofunnar. Tækið þarfnast daglegrar 

umhirðu, það þarf að nota hreinsiefni í dagleg þrif með sérstöku efni sem leitt er í gegnum leiðslur 

tækisins. Kontról eru mæld handvirkt á sama hátt og sýni. Á mynd 2b má sjá ABL5 blóðgastæki.  

 

 

Mynd 2. Blóðgastæki á Landspítala a) ABL850 b) ABL5 c) Epoc og prentari d) Irma TruPoint 

 

Epoc® (Alere
™

) er lítið blóðgastæki. Tækið er auðflytjanlegt og gengur fyrir endurhlaðanlegri 

rafhlöðu og þarf því ekki að vera tengt í rafmagni nema til hleðslu. Í tækið er sett nýtt spjald fyrir hvert 

sýni, tækið staðlar sig og eftir 165 sek. kviknar grænt ljós ef stilling er í lagi og þá er hægt að setja sýni 
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á spjaldið í næstu 5 mínútur. Sýni er tekið í sprautu eða lítið rör og sett á spjaldið sem dregur það upp 

í raufar á spjaldinu. Niðurstöður birtast eftir 30 sekúndur og hægt er að prenta þær út. Hægt er að 

setja auðkenni við hverja mælingu, bæði kennitölu sjúklings og auðkenni þess sem framkvæmir 

mælinguna, með skanna eða handskráð. Í tækinu er rafrænn sendir (WiFi) sem hægt er að virkja til að 

senda niðurstöður rafrænt. Niðurstöður úr níu breytum fást við hverja mælingu: pH, pCO2, pO2, Na
+
, 

K
+,

 Ca
++

, glúkósa, Hct, laktat auk þess útreiknuð gildi á HCO3
-
, TCO2 (heildar CO2), BEecf, basaofgnótt 

í blóði (BEb), SO2 og Hb fylgja einnig. Framleiðandi segir að gæðaeftirlit sé innbyggt í tækið og mæling 

kontróls óþörf (23). Mynd 2c sýnir Epoc blóðgastækið ásamt prentara. 

IRMA TruPoint® (ITC® Point of Care) blóðgastæki notar einnota kassettur fyrir hverja mælingu. Í 

hverri kassettu eru staðlar og hvarfefni. Kassettan er sett í tækið og stöðlun hefst, þegar tækið gefur 

grænt ljós má setja sýni í kassettuna. Tækið gerir sjálfkrafa gæðapróf (electronic quality control) við 

hverja mælingu en framleiðandi ráðleggur að kontról séu mæld reglulega. Hægt er að kaupa kassettur 

með mismunandi breytum svo sem einungis fyrir blóðgös, eða blóðgös og elektrólýta, einnig kassettu 

fyrir kreatínín og kassettu fyrir laktat. Hægt er að setja auðkenni sjúklings og þess sem framkvæmir 

mælinguna við hverja mælingu. Með lykilorði eða auðkenniskorti er hægt að læsa tækinu eða 

takmarka aðgang notenda. Hægt er að tengja strikalesara við tækið til að auðvelda auðkenni sjúklinga 

og notenda (56). Mynd 2d sýnir IRMA TruPoint blóðgastækið. 

 

1.16.2 On Call Plus glúkósamælar 

On Call® Plus (ACON Laboratories, Inc.) eru mælar fyrir glúkósa úr heilblóði. Blóðdropi er tekinn t.d. 

úr fingri og settur á strimil sem hefur verið komið fyrir í tækinu og aflestur fæst. Á strimlinum eru 

hvarfefni fyrir mælinguna. Tækið kvarðar sig sjálft þegar kveikt er á því og nýr strimill er settur í. Þegar 

nýtt box með strimlum er opnað fylgir sérstakur pinni sem settur er í mælinn sem kvarðar tækið fyrir 

lotunúmer strimlanna. Í leiðbeiningum er ráðlagt að mæla kontról þegar nýtt lotunúmer af strimlum er 

tekið í notkun, eins þegar niðurstöður eru aðrar en búist var við og loks að minnsta kosti einu sinni í 

viku (57). Mælar af þessari tegund eru mikið notaðir í heimahúsum af einstaklingum með sykursýki til 

stjórnunar á blóðsykri. Í BNA eru þessir mælar undanþegnir lögboðnu eftirliti samkvæmt skilgreiningu 

CLIA þar sem þeir flokkast undir einfaldar mælingar (waived tests) (38). Á mynd 3a er mynd af On Call 

Plus glúkósamæli. 

 

Mynd 3. Nærrannsóknartæki á Landspítala. 

a) One Call Plus fyrir glúkósa b) Clinitek Status Analyser fyrir aflestur á þvagstrimlum 

c) NycoCard Reader fyrir CRP  

c 
b 

 

a b 
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1.16.3 Clinitek Status þvagstrimlamælir 

Clinitek Status® Analyser (Siemens Healtcare Diagnostics Ltd.) er notaður til að lesa af strimlum sem 

dýft er í þvagsýni og gefur upp niðurstöður fyrir pH, eðlisþyngd, Hbk, rauð blóðkorn (Rbk), prótein, 

glúkósa, ketóna og nítrít. Tækið prentar niðurstöður mælinganna á lítinn strimil. Í leiðbeiningum sem 

fylgja Clinitek Status er mælt með að kontról séu mæld í hvert skipti sem nýr staukur með strimlum er 

tekinn upp. Tækið kvarðar sig við hverja mælingu út frá hvítum kubb, svokölluðum blanki sem er 

viðmið með enga svörun. Vikulega á að þrífa “blankinn” og það þarf að gera það á sérstakan hátt 

þannig að ekki komi rispur sem geta valdið röngum aflestri af strimlinum (58). Á mynd 3b má sjá mynd 

af Clinitek Status mælinum.  

 

1.16.4 NycoCard Reader - CRP mæling 

NycoCard™ Reader (Axis-Shield PoC AS) er tæki sem mælir CRP í heilblóði eða sermi. Mælingin 

byggist á mótefnamælingu og ljósmælingu.  Blóðdropi, 5 µl, er tekinn úr t.d. fingri, hann er settur í lítinn 

bikar sem í er þynningarvökvi (R1 dilution liquid). Þessu er blandað saman og 50 µl af þeirri blöndu er 

sett á nokkurs konar hnapp sem síðan er settur í tækið og gefur niðurstöður eftir u.þ.b. tvær mínútur. Í 

hvert sinn sem tækið er notað er það kvarðað og þannig er það núllstillt. Ef sú stilling er í lagi er tækið 

tilbúið til mælingar á sýni. Plast hylkið, þ.e. hnappurinn sem sýnið er sett í, er einnota og í honum er 

CRP mótefnið. Þéttni mótefnisins myndar litabreytingu sem tækið nemur og gefur upp sem magn CRP 

í sýninu.  Prentari er ekki við tækið og tækið geymir ekki upplýsingar um mælingar. Ekki er mögulegt 

að tengja tækið við tölvukerfi. Mælt er með að mæla kontról sem fylgir hverri pakkningu þegar hún er 

opnuð. Mælingin er viðkvæm fyrir mjög háu gildi á Hbk (> 40x109/L) og Hct. Tækið er kvarðað miðað 

við Hct 40% og þarf því að leiðrétta CRP með stuðli sem gefinn er upp í leiðbeiningum sem fylgir 

hverri pakkningu (21). Á mynd 3c má sjá mynd af NycoCard Reader. 

 

1.16.5 Afinion AS100 - HbA1c mæling 

Afinion™ AS100 (Axis-Shield PoC AS) er tæki til mælingar á svokölluðum langtímablóðsykri, HbA1c, 

sem notað er til eftirlits á glúkósa hjá sykursjúkum. Tækið er gert fyrir sérstakar kassettur og inniheldur 

hver kassetta þau hvarfefni sem þarf fyrir hverja einstaka mælingu. Mælingin byggist á 

mótefnamælingu og ljósmælingu. Blóðdropi er tekinn í sérstakt hárrör sem fylgir, það er sett í kubbinn 

sem síðan er settur í tækið og aflestur hefst. Tækið staðlar sig fyrir hverja mælingu. Niðurstöður koma 

á skjá tækisins, mögulegt er að tengja aukabúnað við tækið sem sendir niðurstöður í tölvukerfi. Hægt 

er að setja einkenni sjúklings við hverja mælingu, jafnframt er hægt að hafa aðgangsorð fyrir hvern 

notanda og læsa þannig aðgangi. Í leiðbeiningum segir að mæla beri kontról þegar ný sending af 

hvarfefnum er tekin í notkun, þegar lotunúmer á hvarfefnum breytist og ef vafi leikur á því að geymsla 

hvarfefna hafi verið rétt eða ef niðurstöður eru ekki í samræmi við það sem gert var ráð fyrir (21). Á 

mynd 4a má sjá mynd af HbA1c tæki. 
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Mynd 4. Nærrannsóknartæki a) Afinion AS100 fyrir HbA1c b) HemoCue fyrir Hb/glúkósa. 

 

1.16.6 HemoCue Hb og glúkósa mælar 

HemoCue® (HemoCue AB Sweden) eru tæki sem annað hvort mæla Hb og glúkósa þó ekki í sama 

tækinu. Tækin nota einnota kúvettur, í þær er sett sýni fyrir eina mælingu í einu. Hb er mælt með því 

að setja dropa af blóði í kúvettuna. Blóðdropinn er t.d. tekinn með fingurstungu. Kúvettan inniheldur 

hvarfefni sem veldur hemólýsu þannig að Hb losnar úr Rbk og til verður sýrubundið methemóglóbín. Í 

kúvettu fyrir glúkósa eru ensým notuð til að mynda efnasamband glúkósa og nicotinamide adenine 

dinucleotide hydrogenasa (NADH) sem með hvarfi við tetazolium salt (MTT) framkallar lit. Tækið notar 

ljósmæli til að mæla sýni og svarið birtist á skjá á tækinu. Tækin geyma ekki niðurstöður og ekki er 

hægt tengja tækið við tölvukerfi (59). Á mynd 4b er mynd af HemoCue tæki. 

 

1.17 Blóðtaka fyrir blóðgös og nærrannsóknir 

Þegar sýni fyrir nærrannsókn er tekið er mikilvægt að það sé gert á réttan hátt. Ef ekki er rétt staðið að 

sýnatöku getur það valdið röngum niðurstöðum. 

Við sýnatöku fyrir blóðgös þarf að vanda vel til verka þar sem verið er að mæla pO2 og pCO2 í 

heilblóði sem er viðkvæmt og breytist hratt. Mikilvægt er að sjúkrahús hafi leiðbeiningar um sýnatöku í 

gæðahandbók. Í töflu 7 eru kröfur um hvernig sýnataka á blóðgösum skal framkvæmd samkvæmt 

staðli H11-A4 frá The National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) (60). 

Tafla 7. Sýnataka á blóðgösum samkvæmt NCCLS H11-A4 staðli. 

 

 
Algengasta villa við sýnatöku fyrir blóðgös er loft í sprautunni, það hefur áhrif til lækkunar á pO2. 

(41). Mikilvægt er að losa loftið strax úr sprautunni og loka henni með þéttum tappa. Önnur algeng 

Blóðtaka fyrir blóðgös  - gæta þarf að:

Sjúklingur rétt auðkenndur - sýnið rétt merkt 

Sýnataka úr æðalegg:  Fjarlægja saltvatn úr slöngu (dead space)  áður en sýni er tekið

Sýnið er tekið í plastsprautu með heparíni 

Sýnið skal taka án lofts og tappi er settur strax á sprautuna

Sýninu skal velt varlega

Sýnið skal geymast við herbergishita 

Sýnið skal mæla innan 30 mínútna

a b 
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villa er hemólýsa í sýninu sem hefur aðallega áhrif á styrk K
+
 í sýninu til hækkunar. Hemólýsa verður 

þegar Rbk rofna og Hb blandast í sýnið. Hemólýsa getur myndast í sýni sem er t.d. tekið með of lítilli 

nál, hrist eftir sýnatöku eða geymt á ís í plastsprautu. Heparín er notað til að koma í veg fyrir að blóðið 

storkni í sýnasprautunni. Heparíninu þarf að blanda saman við sýnið með því að velta sýnasprautunni 

varlega.  Storka í sýni hefur áhrif á styrk K
+ 

til hækkunar og getur einnig valdið því að blóðgastækið 

stíflist (41, 61). Fyrir blóðgastæki sem mæla einnig elektrólýta þarf sprautur sem innihalda jafnað 

heparín (balanced heparin) til að koma í veg fyrir að heparínið hafi áhrif á niðurstöður elektrólýta (62). 

 

1.18 Elektrólýtamælingar 

Elektrólýtar eru mældir reglulega t.d. hjá sjúklingum sem dvelja á gjörgæsludeildum, sjúklingum sem fá 

vökva í æð og hjá börnum á vökudeild. Blóð er tekið og sent á rannsóknarstofuna sem mælir 

elektrólýta í sermi með sjálfvirkum tækjum. Tíminn sem það tekur getur verið töluverður og getur tafið 

meðferð (63). Hjá þessum sömu sjúklingum er oft verið að fylgjast með sO2 og blóðgös eru því tekin 

reglulega. Algengt er að í tækjum sem notuð eru til að mæla blóðgös sé hægt að fá mælingar á 

elektrólýtum. Elektrólýtar eru því stundum mældir tvisvar sinnum úr sama sjúklingi, annars vegar í 

blóðgastæki og hins vegar í sjálfvirkum tækjum rannsóknarstofunnar. Hugsast getur að hver mæling á 

nærrannsóknartæki kosti meira en hver mæling á sjálfvirkum tækjum rannsóknarstofunnar en á móti 

kemur hagræðing hvað varðar minni biðtíma og styttri svartíma og hraðari ákvörðun um meðferð (7).  

 

1.18.1 Samanburður á mælingum á Na+, K+, Cl- og sambærileiki mælinga 

Þegar samanburður er gerður milli tækja, nærrannsóknartækja og efnagreiningartækja 

rannsóknarstofu, er oftast verið að skoða hvort nærrannsóknartækið gefi nægjanlega áreiðanlega 

niðurstöður sem nota megi til að taka klínískar ákvarðanir um meðferð sjúklinga. Venjulega eru 

niðurstöður á elektrólýtum frá blóðgastækjum ekki notaðar til að taka klínískar ákvarðanir vegna skorts 

á birtum rannsóknum um áreiðanleika elektrólýtamælinga á blóðgastæki (63). Algengara er að 

mælingar rannsóknarstofu séu faggiltar en mælingar nærrannsóknartækja. Læknar treysta síður K
+
 

mælingum sem gerðar eru á nærrannsóknartæki  og telja margir að ekki sé hægt að taka mikilvægar 

klínískar ákvarðanir út frá niðurstöðum mælinga elektrólýta á blóðgastæki (64).  

Nokkrar rannsóknir hafa verið gerðar til að bera saman mælingar á elektrólýtum annars vegar á 

sjálfvirkum efnagreiningartækjum á rannsóknarstofum og hins vegar á nærrannsóknartækjum og 

komast þær að mismunandi niðurstöðu. Rannsókn sem var framkvæmd á líkan hátt og sú sem hér var 

gerð taldi að munurinn milli mælinga á blóðgastæki (pHOx stat Profile Plus) og efnagreiningartæki 

(Roche Modular) væri of mikill til þess að hægt væri að ráðleggja notkun á blóðgastækjum til að mæla 

elektrólýta (65). Önnur rannsókn sem gerð var á 200 sýnum frá sjúklingum á bráðamóttöku komst að 

þeirri niðurstöðu að munur á K
+
 mælingum á blóðgastæki (ABL555) og efnagreiningartæki (Dade 

Dimension RcL Max) væri óverulegur (63).  Ein önnur rannsókn mældi Na
+
 og K

+
 á blóðgastæki 

(ABL800) alltaf lægra en á efnagreiningartæki (Roche P-module) á rannsóknarstofunni en þó innan 

leyfilegra marka (66). Rannsókn sem bar saman mælingar á þremur blóðgastækjum (ABL825, i-Stat 

og RapidLab 865) og efnagreiningartæki á rannsóknarstofu (Roche Modular P800) sýndi að mælingar 

á Na
+
 og K

+
 voru sambærilegar (67).  
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Rannsóknir sýna engan mun á þéttni Na
+
 og K

+
 hvort sem mælt er í heilblóði eða ómeðhöndluðu 

plasma, þ.e. þegar plasma er tekið ofan af blóðkornum úr glasi sem er látið standa á borði. Þegar 

blóðsýnin voru skilin niður hækkaði K
+
 (68). Við storknun losnar K

+
 úr blóðflögum þannig að serum 

inniheldur meira K
+
 en heilblóð (65). Munur á niðurstöðum mælinga á elektrólýtum getur stafað af 

mörgum þáttum.  Til dæmis framkvæmd sýnatöku, mismunandi sýnaglös, meðhöndlun sýnis og ólíkar 

aðferðir við mælingu, einnig vegna áhrifa frá öðrum lífefnum í sýninu (66, 69, 70). Til dæmis sýndi 

rannsókn mun á Na
+
 þegar sýni frá nýburum voru mæld á blóðgastæki (ABL800) og 

efnagreiningartæki (Abbot Architect) á rannsóknarstofu. Þennan mun tengdu rannsakendur við magn 

albúmíns í sýninu. Na
+ 

var hærra þegar það var mælt á rannsóknarstofunni en á blóðgastækinu ef 

albúmín var lækkað (<30 g/L) (69). Hemólýsa, fita og hátt bilirúbín í sýni geta einnig haft truflandi áhrif 

á mælingar (70).  

Rannsókn sem skoðaði fjórar mismunandi gerðir af sprautum með heparíni sem storkuvara sýndi 

marktækan mun á mælingum á Na
+
 og K

+
 eftir tegund heparíns (fljótandi eða þurrkað) og magni 

heparíns sem var notað í sprauturnar (71). Við sýnatöku er mikilvægt að koma í veg fyrir hemólýsu og 

storku í sýninu, hemólýsa hefur mikil áhrif á niðurstöður á K
+ 

 til hækkunar og Na
+
 lækkar við storku í 

sýninu. 

Í öllum mælingum er einhver mælióvissa en mismikil. Mælióvissa samanstendur af hliðrunarskekkju 

(bias) og ónákvæmni (imprecision) (46). Hliðrunarskekkja er skilgreind sem munurinn á milli þeirra 

niðurstöðu sem er fengin og réttu niðurstöðunnar. Hliðrunarskekkja er þekkt vandamál þegar sýni eru 

mæld á mismunandi tæki. Mikil vinna er lögð í að reyna að gera þennan mun sem minnstan og bæta 

nákvæmni, bæði hjá framleiðendum tækja og notendum. Breytistuðull (Coefficient of Variation), CV, er 

notaður til að meta ónákvæmni. Eðlilegur munur eða breytileiki í niðurstöðum mælinga getur einnig 

verið af líffræðilegum orsökum (biological variation) vegna breytinga sem verða með t.d. með aldri og 

daglegarbreytur. Á heimasíðu Westgard QC www.westgard.com/biodatabase1.htm er hægt að skoða 

gagnagrunn um eðlilegan breytileika fyrir fjölda efnamælinga. Annars vegar er gefin upp CVw (within 

subject biologic variation) sem er breytileiki milli niðurstaðna hjá hverjum einstaklingi og hins vegar 

breytileiki milli niðurstaðna milli einstaklinga CVg (between-subject biologic variation). Hliðrunarskekkju 

í Na
+
, K

+
 og Cl

-
 niðurstöðum má minnka með því að mæla sýni frá sama einstakling á sama tækið 

(67).   
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2 Markmið 

 

Markmið þessarar rannsóknar voru eftirfarandi: 

1. Að skoða fyrirkomulag nærrannsókna á Landspítala. 

 

Undirmarkmið: 

 Kanna nærrannsóknartæki á Landspítala, hvaða mælingar eru gerðar og skráningu tækjanna.  

Kanna hvort leiðbeiningar um notkun tækja og framkvæmd mælinga séu til staðar.  Einnig 

hvernig eftirliti með tækjunum er háttað og hvort úrbóta er þörf. 

 Skoða skipulag nærrannsókna á Landspítala. 

 Kanna framkvæmd nærrannsókna á barnaspítala Landspítala og hvort verklag við 

meðhöndlun blóðgasa á gjörgæsludeildum Landspítala sé samkvæmt viðurkenndu verklagi. 

 Skoða sambærileika greiningaraðferða fyrir Na
+
, K

+
 og Cl

-
 á ABL850 nærrannsóknartæki á 

gjörgæsludeild og efnagreiningartæki á KL á Landspítala. 

 

2. Skoða hvernig fyrirkomulag nærrannsókna er í nágrannalöndunum, þ.e. á tveimur 

sjúkrahúsum í Svíþjóð og einu í Danmörku. 
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3 Efni og aðferðir 

Rannsóknin var framkvæmd í nokkrum þáttum. Í fyrsta lagi voru deildir Landspítala heimsóttar þar sem 

tæki til nærrannsókna eru staðsett og þau skoðuð. Notuð var sú skilgreining að nærrannsókn væri 

læknisfræðileg rannsókn á sýnum frá sjúklingum sem gerð er utan rannsóknarstofunnar (3). Í öðru lagi 

voru sendir út spurningalistar til starfsmanna á barnaspítala og gjörgæsludeildum Landspítala með 

spurningum um framkvæmd nærrannsókna og blóðsýnatökur fyrir blóðgös. Í þriðja lagi var gerður 

samanburður á Na
+
, K

+
, og Cl

-
 mælingum á blóðgastæki á gjörgæslu og hins vegar sjálfvirkum 

efnagreiningartækjum á KL. Einnig voru háskólasjúkrahúsið í Lundi, Karolinska háskólasjúkrahúsið í 

Stokkhólmi (Solna) og Gentofte sjúkrahúsið í Kaupmannahöfn heimsótt og skipulag nærrannsókna 

skoðað þar. 

Leyfi fékkst til rannsóknarinnar hjá framkvæmdastjóra lækninga á Landspítala og Persónuvernd.  

Ekki var þörf á leyfi frá Siðanefnd Landspítala. Viðeigandi skjöl er að finna í fylgiskjali 4. 

 

3.1 Nærrannsóknartæki á Landspítala 

Hjá heilbrigðis- og upplýsingatæknideild Landspítala sem heldur utan um tækjaskráningu 

sjúkrahússins var fenginn listi yfir rannsóknartæki sem staðsett eru utan rannsóknarstofunnar 

(fylgiskjal 3). Óskað var eftir tækjalista fyrir  POCT tæki, lítil tæki sem notuð eru við hlið sjúklings t.d. 

tæki sem mæla blóðgös, glúkósa, Hb, CRP, HbA1c, og blóðstorkutæki (CoaguChek PK-INR).  

     Farið var á deildir þar sem tæki voru skráð og einnig deildir sem líklegar voru til að hafa 

nærrannsóknartæki og eftirfarandi var athugað: 

1. Nærrannsóknartæki og hvaða mælingar eru gerðar á þau. 

2. Skráning í tækjaskrá.  

3. Leiðbeiningar um notkun tækja og framkvæmd mælinga. 

4. Dagbók um eftirlit og viðhald á tækjunum. 

5. Mæling á kontrólum. 

6. Tölvutenging tækja og skráning niðurstaðna. 

7. Mæling á sýnum í ytra gæðamati. 

Tækjabúnaður, þ.e. eingöngu tæki sem ganga fyrir rafmagni eða rafhlöðum, var kannaður og skráður. 

Skimunarpróf þar sem litabreytingar gefa jákvæðar eða neikvæðar niðurstöður voru ekki skoðuð.  

 

3.2 Skipulag nærrannsókna á Landspítala 

Á heimasíðu Landpítala var leitað að nærrannsóknum, nándarrannsóknum og POCT. Skoðuð var 

heimsíða KL.  Í flipa fyrir almennar upplýsingar, undir stjórnendur var skoðað hvernig umsjón með 

deildinni er skipt milli sérfræðilækna (53).  
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3.3 Rafræn könnun á framkvæmd nærrannsókna á Landspítala 

Kannanirnar voru gerðar á barnaspítala og gjörgæsludeildum Landspítala með spurningalistum. 

Sendur var tölvupóstur til starfsmanna þessara deilda þar sem gefinn var tengill á heimasíðu hjá 

Question Pro Survey Software sem er hugbúnaður á netinu til að gera rafrænar kannanir (72). 

Könnunin var ópersónugreinanleg. Mögulegt var að svara öllum spurningum eða aðeins hluta 

spurninganna. Upplýsingar um tölvupóstföng fengust hjá deildarstjórum viðkomandi deilda. 

Spurningalistana má sjá í fylgiskjali 7 og 8. 

 

3.3.1 Rafræn könnun um nærrannsóknir á barnaspítala  

Spurningalistar á barnaspítala voru sendir til 35 hjúkrunarfræðinga sem starfa á bráðamóttöku barna 

(20D), göngudeild (20E) og barnadeild (20E) í nóvember 2013. Ítrekun var send í janúar 2014. 

Könnunin var ekki send á vökudeild. Spurt var um notkun á nærrannsóknartækjum, um notkun 

kontróla, sýnatöku fyrir blóðgös (einnig nefnd Astrup eða sýrubasa sýni) og skráningu á niðurstöðum. 

Svör um sýnatöku fyrir blóðgös voru borin saman við staðal H11-A4 NCCLS (60). 

 

3.3.2 Rafræn könnun á mælingu og meðhöndlun blóðgassýna á  
gjörgæsludeildum  

Spurningalistar voru sendir til starfsmanna á gjörgæsludeild á Hrb og í Fsv. Spurningalistarnir voru 

sendir út í apríl og maí 2013 og ítrekun í maí og júní sama ár. Á Hrb voru spurningalistar sendir til 40 

starfsmanna í Fsv fengu 41 starfsmenn könnunina. Spurt var um notkun á blóðgastækjum, 

framkvæmd við sýnatöku, meðferð sýna og þekkingu á hemólýsu. Svör um sýnatöku fyrir blóðgös voru 

borin saman við staðal H11-A4 NCCLS (60). 

 

3.4 Samanburður á niðurstöðum mælinga á Na+, K+, Cl- á ABL850 
blóðgastæki og Vitros efnagreiningartæki 

Samanburður var gerður á mælingum á Na
+
, K

+ 
og Cl

-
 á sýnum frá sjúklingum á gjörgæsludeild 

Landspítala Hbr. Bornar voru saman niðurstöður úr 40 pöruðum sýnum frá sjúklingum, annars vegar 

sýnum sem mæld voru á ABL850 blóðgastæki gjörgæsludeildar Hrb og hins vegar sýni sem send voru 

á KL Hrb og mæld á Vitros 5.1 eða Vitros 250 efnagreiningartæki. Alls voru 40 sýni borin saman.  

Hefðbundið verklag á gjörgæsludeild Landspítala er að taka sýni frá sjúklingum að morgni dags 

fyrir blóðgös, blóðhag og ýmsar efnamælingar s.s. Na
+
 og K

+
. Blóðgös eru mæld á blóðgastæki 

ABL850 á gjörgæsludeild en efnamælingar eru mældar á Vitros 5.1 eða 250 efnagreiningartæki á KL. 

Niðurstöður mælinga á Na
+
, K

+
 og Cl

-
 í þessum sýnum frá gjörgæsludeild voru skoðaðar og 

samanburður gerður á niðurstöðum mælinga.  

Sýni voru tekin úr slagæðalegg hjá sjúklingum samtímis í blóðsýnaglös frá Vacuette® (Greiner Bio-

One GmbH, Kremsmuenster, Austurríki) sem eru án storkuvara með storkuhvata og geli og í heparín 

húðaða sprautu fyrir blóðgös frá Portex® (Smiths Medical AGS, Inc. USA). Starfsmenn 

gjörgæsludeildar sáu um sýnatöku og mældu Na
+
, K

+
 og Cl

-
 á ABL850 blóðgastæki úr 

blóðgassprautunni (heilblóð). Sýni fyrir efnamælingar voru send með sendlaþjónustu Landspítala frá 

http://www.questionpro.com/survey-software.html
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gjörgæslu á rannsóknarstofuna. Sýnin voru skilin niður í skilvindu á hraðanum 3000 snúningar á 

mínútu í 10 mínútur. Úr þeim sýnum var mælt Na
+
, K

+
 og Cl

-
 á efnagreiningartæki Vitros 5.1 eða Vitros 

250 (Ortho-Clinical Diagnostics, Diamond Diagnostics – USA). Fleiri mælingar voru gerðar á sumum 

sýnunum en í þessu verkefni var það ekki skoðað. 

Skoðaðar voru niðurstöður á Na
+
, K

+
 og Cl

-
 í 40 pöruðum sýnum mældum á Vitros og á 

blóðgastæki. Niðurstöður voru skráðar, vistaðar í exelskjali og þær bornar saman.   

  Mælingarnar voru gerðar á tímabilinu frá lokum janúar 2013 til loka mars 2013.  

 

3.4.1 ABL850 mæliaðferð 

Blóðgastækin ABL850 frá Radiometer samanstanda af þremur einingum. Ein þeirra mælir pH og 

blóðgös (O2
 
og CO2), önnur mælir sO2, Hb og Hb tengdar breytur og Hct, sú þriðja mælir Na

+
, K

+
, Cl

-
 

og Ca
++

, glúkósa og laktat.  

Na
+
, K

+
 og Cl

-
 eru mæld með elektróðum sem eru næmar fyrir jónum. Elektróðurnar hafa þekktan 

fastan styrk af jónum sem borinn er saman við sýnið þegar það er mælt. Tækið mælir spennu og er 

það mismunurinn á þekktri spennu og óþekktri sem er borinn saman í mælingunni. Í K
+
 og Cl

-
 

elektróðum er næmnishlutinn PVC (polyvinil cloride) himna sem inniheldur hlutlausa jónabrú. 

Elektrólýtanæma himnan er hulin sellófónhimnu til að verja hana fyrir sýnum. Í Na
+
 elektróðunni er 

keramik pinni sem er næmur fyrir Na
+
. Elektróðurnar hafa stöðugan og þekktan styrk af jónum, Na

+
, K

+
 

og Cl
-
. Þegar sýni kemst í snertingu við elektróðuna ber tækið saman styrkinn í sýninu við þekkta 

styrkinn í elektróðunni. Ef þessi styrkur er sá sami er niðurstaðan engin spennumunur eða 0V (73). 

Tækið staðlar mælingar á fjögurra tíma fresti. Kontról frá framleiðanda eru mæld sjálfkrafa tvisvar á 

sólarhring samkvæmt fyrirfram ákveðnu kerfi sem er forritað í hugbúnað tækisins. Annað kontrólið er 

með gildi sem eru innan viðmiðunarmarka fyrir elektrólýtana. Hitt kontrólið er með hátt eða lágt gildi. 

Alls eru mæld fjögur kontról með mismunandi styrk. Ytra gæðamat frá Labquality, fyrir elektrólýta á 

ABL850, er framkvæmt ársfjórðungslega. Niðurstöður innra gæðaeftirlits og ytra gæðamats voru  

innan settra gæðamarka á þeim tíma sem mælingar voru gerðar. Niðurstöður úr ytra gæðamati á 

ABL850 má sjá í fylgiskjali 10.  

 

3.4.2 Vitros mæliaðferð 

Vitros 5.1 og Vitros 250 efnagreiningartæki nota sérstaka tækni sem er kölluð Microslide
TM

 Technology 

og kallast slæður eða filmur á íslensku. Þær byggja á lita- og ónæmistækni eða spennutítrun sem 

komið er fyrir í litlum slæðum, ein slæða fyrir hverja mælingu og fyrir hvert sýni. Elektrólýtarnir Na
+
, K

+, 

og Cl
- 
eru mældir með slæðum sem nota spennutítrun.  

Vitros tækin eru sjálfvirk, þegar sýni er sett í tækið les það af strikamiða sem er á sýnaglasinu. Á 

strikamiðanum eru upplýsingar um hvaða mælingar á að framkvæma. Tækið tekur dropa úr sýninu og 

setur á slæðu sem á við viðkomandi mælingu. Aflestur fer síðan fram með rafrænum hætti og skilar 

tækið svari innan fárra mínútna í tölvukerfi rannsóknarstofunnar.  

Slæður með spennutítrun mæla mögulegan mun á jónum Na
+
, K

+ 
og Cl

-
 í sýninu og 

viðmiðunarelektróðu. Það eru virku jónirnar sem eru mældar í sýninu. Hver slæða inniheldur tvær eins 
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einnota jónanæmar elektróður (ion-sencitive electrodes - ISE). Á aðra elektróðuna fer sýnið og á hina 

fer viðmiðunarvökvi (electrolyte reference fluid, ERF) í sama magni. Viðmiðunarvökvinn er með þekkta 

upplausn af jónunum. Síðan er munur á innihaldi jóna í þessum tveimur vökvum mældur með 

spennumælingu (74).  

Vitros tækin eru stöðluð þegar nýtt lotunúmer af slæðum og ERF vökva er tekið í notkun. Innra 

gæðaeftirlit með kontrólum er framkvæmt daglega og ytra gæðamat er gert mánaðarlega með sýnum 

frá Labquality. Niðurstöður úr innra gæðaeftirliti fyrir Vitros 250 má sjá í fylgiskjali 9.  Niðurstöður innra 

gæðaeftirlits og ytra gæðamats voru  innan settra gæðamarka á þeim tíma sem mælingar voru gerðar.   

 

3.5 Heimsóknir á sjúkrahús á Norðurlöndunum 

Rannsakandi fór í heimsókn á háskólasjúkrahúsin í Lundi og Karolinska Solna í Stokkhólmi í apríl 

2012. Gentofte Hospital í Kaupmannahöfn var heimsóttur í janúar 2014. 

Á þessum sjúkrahúsum var skoðað: 

1. Fyrirkomulag stjórnunar nærrannsókna.  

2. Hver markmið þeirra eru varðandi nærrannsóknir. 

3. Staða faggildingar og gæðamála. 

4. Hvaða tæki eru notuð til nærrannsókna. 

5. Hvernig kennslu við framkvæmd nærrannsókna er háttað. 

6. Hvernig dagleg þjónusta við nærrannsóknir fer fram. 

 

Í Lundi tók á móti rannsakanda einn af starfsmönnum nærrannsókna, Helena Lindberg 

lífeindafræðingur. Á Karolinska sjúkrahúsinu hitti rannsakandi Kerstin Hultsten og Gunilla Forslund, 

þróunarstjóra nærrannsókna. Á Gentofte Hospital hitti rannsakandi Steen Stender yfirlækni á 

rannsóknarkjarna. Upplýsingar fengust einnig á tölvupósti, á heimasíðum sjúkrahúsanna og í 

ársreikningi þeirra. 

 

3.6 Tölfræði  

Við tölfræði úrvinnslu á niðurstöðum úr samanburði á mælingum á elektrólýtum úr tækjunum tveimur, 

ABL850 og Vitros var Excel 2007 töflureiknir (Microsoft Corporation, Redmond, Washington) notaður. 

Reiknað var meðaltal og SD fundið. Til að meta sambærileika tækjanna tveggja var gerð línuleg 

aðhvarfsgreining og Pearsons-fylgnistuðull notaður til að meta fylgni mælinganna.   

Með Excel forritinu var kannað hvort marktækur munur væri milli tækjanna tveggja og var gert 

parað T-próf og P-gildi reiknað til að meta áreiðanleika. Marktæknimörk eru 5% (p ≤ 0,05). 
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4 Niðurstöður 

 

4.1 Nærrannsóknartæki á Landspítala  

Tæki til nærrannsókna eru notuð af starfsfólki deilda Landspítala þar sem þau eru staðsett. Starfsfólk 

sér einnig um sýnatöku og skráningu niðurstaðna. Blóðgastæki eru samnýtt. Starfsfólk hjartagáttar, 

skurðstofu og á vöknun notar blóðgastæki á gjörgæsludeildunum. Starfsfólk bráðamóttöku barna og 

barnadeild notar blóðgastæki sem er staðsett á vökudeild.  

Glúkósamælar eru algengustu nærrannsóknartækin á Landspítala.  One Call Plus glúkósamælar 

eru á flestum deildum sjúkrahússins.  Ekkert tæki af þeirri tegund er skráð í tækjaskrá spítalans. 

Bæklingur frá framleiðanda á íslensku fylgir hverjum mæli, í honum er lýsing á hvernig skal 

framkvæma mælingu. Tækin eru ekki undir eftirliti fagaðila þ.e. fólks með sérþekkingu á tækni og 

mælingum á glúkósa. Kontról eru ekki mæld, tækin eru ekki tölvutengd og handskrá þarf niðurstöður í 

sjúkraskrá, ytra gæðamat er ekki gert. Mælar af þessari tegund fundust á öllum deildum sem 

heimsóttar voru í rannsókninni og niðurstöður eru þær sömu fyrir allar deildir sem síðar eru taldar.  

 

4.1.1 Nærrannsóknartæki á gjörgæsludeild Hrb 12B og Fsv E6 

Á gjörgæsludeildum eru sex tæki til nærrannsókna: 

ABL725 og ABL850 blóðgastæki. 

One Call Plus glúkósamælar fjögur stk. 

 

Blóðgastæki á gjörgæsludeildum mæla pH, pO2, pCO2, sO2, Hb og breytur tengdar Hb, (s.s. 

methemóglóbín), Hct, Na
+
, K

+
, Cl

-
, Ca

++
, glúkósa og laktat. Tækin reikna út sýru/basa hlutfall (acid 

base status). Tækin eru ekki rétt skráð í tækjaskrá. Aðferðalýsingar á íslensku um framkvæmd 

mælinga eru ekki til staðar en handbækur tækjanna eru á staðnum og leiðbeiningar á myndbandi eru í 

tækjunum. Tækin eru undir daglegu eftirliti lífeindafræðinga á KL og eru tengd Radiance eftirlitskerfinu. 

Leiðbeiningar um daglegt eftirlit, eftirlitsblað og dagbók eru við öll tækin. Kontról fyrir innra gæðaeftirlit 

eru mæld á öll tækin tvisvar á dag. Tækin eru tengd tölvukerfi rannsóknarstofurnar og hægt er að skrá 

niðurstöður rafrænt. Á gjörgæsludeild eru niðurstöður blóðgasa prentaðar út og þær eru síðan 

handskráðar á sérstakt blað í sjúkraskrá sjúklings sem kallast sólarhringsblað (fylgiskjal 5). Á það blað 

er skráður tími sýnatöku, niðurstöður pH, pO2, pCO2, sO2, Hb, Hct, Na
+
, K

+
, Ca

++
, glúkósa og laktat.  

Ytra gæðamat fyrir pH, pO2, pCO2, Na
+
, K

+
, Cl

-
, Ca

++
, glúkósa og laktat er gert ársfjórðungslega á 

blóðgastæki á gjörgæsludeildum með sýnum frá Labquality.   

 

4.1.2 Nærrannsóknartæki á bráðamóttöku barna 20D  

Á bráðamóttöku barna eru fjögur tæki til nærrannsókna: 

Epoc blóðgastæki. 
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Clinitek Status Analyser fyrir aflestur á þvagstrimlum. 

NycoCard Reader fyrir CRP.  

One Call Plus glúkósamælir. 

 
Epoc blóðgastæki er skráð í tækjaskrá en ekkert hinna tækjanna er skráð. Aðferðarlýsingar um 

framkvæmd mælinga eru á íslensku við hvert tæki. Dagbók eða upplýsingar um eftirlit eru ekki við 

tækin. Tækin eru ekki undir eftirliti fagaðila, þ.e. fólks með sérþekkingu á tækni og mælingum. Á Epoc 

blóðgastæki er kontról í hverju spjaldi sem sett er í tækið við hverja mælingu. Kontról eru ekki mæld á 

Clinitek Status þvagtækið. Kontról er mælt á NycoCard þegar ný pakkning af hvarfefnum er opnuð. 

Ekkert tækjanna er tölvutengt og niðurstöður eru handfærðar í sjúkraskrá nema frá þvagtækinu þá eru 

niðurstöður prentaðar út og límdar í sjúkraskrá. Ytra gæðamat er ekki gert á tækin á bráðamóttöku 

barna.  

 

4.1.3 Nærrannsóknartæki á vökudeild barnaspítala 23D 

Á vökudeild eru fimm tæki til nærrannsókna: 

ABL850 blóðgastæki. 

ATAGO eðlisþyngdarmælir. 

One Call Plus glúkósamælar, þrjú stk. 

 
Blóðgastæki á vökudeild mælir pH, pO2, pCO2, sO2, Hb og breytur tengdar Hb, Hct, Na

+
, K

+
, Cl

-
, 

Ca
++

, glúkósa, laktat og bilirúbín. Tækið reiknar út sýru/basa hlutfall (acid base status). Tækið er skráð 

í tækjaskrá. Aðferðalýsing á íslensku um framkvæmd mælinga er ekki til staðar en handbók tækisins 

er á staðnum og einnig er handbók í tækinu sjálfu. Tækið er undir daglegu eftirliti lífeindafræðinga á 

KL og er tengt Radiance eftirlitskerfinu. Leiðbeiningar um daglegt eftirlit, eftirlitsblað og dagbók er við 

tækið. Kontról eru mæld tvisvar á dag. Tækið er tengt tölvukerfi rannsóknarstofunnar, hægt er að skrá 

niðurstöður mælinga rafrænt. Niðurstöður eru prentaðar út og þær eru handskráðar á meðferðablað 

sjúklings (fylgiskjal 6). Ytra gæðamat fyrir pH, pO2, pCO2, Na
+
, K

+
, Cl

-
, Ca

++
, glúkósa og laktat er gert 

ársfjórðungslega með sýnum frá Labquality.   

ATAGO eðlisþyngdarmælir fyrir þvag er á staðnum, starfsfólk sagði hann ekki vera í notkun. Hann 

er ekki skráður í tækjaskrá og engar upplýsingar um tækið eru á staðnum. Kontról og ytra gæðamat er 

ekki gert.  

 

4.1.4 Nærrannsóknartæki á göngudeild barnaspítala 20E 

Tæki til mælinga á langtímablóðsykri, HbA1c, Afinion AS100 er á göngudeild barnaspítala. Tækið er 

ekki skráð í tækjaskrá sjúkrahússins. Tækið staðlar sig fyrir hverja mælingu. Tækið er ekki tengt 

tölvukerfi rannsóknarstofunnar. Aðferðalýsing á íslensku um framkvæmd mælinga er við tækið ásamt 

bók þar sem niðurstöður mælinga eru skráðar, nafn sjúklings og kennitala. Engar upplýsingar eru um 
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mælingu kontróla eða daglegt eftirlit. Ytra gæðamat er framkvæmt mánaðarlega með sýnum frá 

Equalis.  

4.1.5 Nærrannsóknartæki á fæðingargangi 23A og vöknun 

Á fæðingargangi og vöknun eru þrjú tæki til nærrannsókna: 

ABL5 blóðgastæki er á fæðingargangi. 

HemoCue tæki fyrir Hb á vöknun. 

One Call Plus glúkósamælir á vöknun. 

 

Blóðgastæki á fæðingargangi er skráð í tækjaskrá. Tækið mælir pH, O2, CO2 og sýnir útreiknað 

sO2, HC03
-
 og sýru/basa hlutfall. Aðferðalýsing um framkvæmd mælinga er við tækið, einnig handbók 

tækisins. Tækið er í daglegu eftirliti lífeindafræðinga á KL, tækið er tengt Radiance eftirlitskerfinu. 

Leiðbeiningar um daglegt eftirlit, eftirlitsblað og dagbók er við tækið. Kontról eru mæld einu sinni á 

dag. Tækið er ekki tengt tölvukerfi rannsóknarstofunnar. Niðurstöður eru prentaðar út og á pappírinn 

er settur límmiði með nafni og kennitölu sjúklings sem síðan er geymt í sjúkraskrá sjúklings. Ytra 

gæðamat fyrir pH, O2, CO2 er gert ársfjórðungslega með sýnum frá Labquality.    

HemoCue tækið á vöknun er ekki skráð í tækjaskrá en HemoCue tæki með öðru númeri er skráð 

en fannst ekki. Aðferðalýsing um framkvæmd mælinga fyrir sams konar tæki sem mælir glúkósa er á 

staðnum og bæklingur um tækið á ensku er einnig til staðar. Engar upplýsingar eru um daglegt eftirlit 

eða mælingu kontróla. Tækið er ekki tengt tölvukerfi rannsóknarstofunnar, niðurstöður eru færðar 

handvirkt á meðferðarblað sjúklings. Ytra gæðamat ekki gert.  

 

4.1.6 Nærrannsóknartæki á skurðstofum og svæfingadeildum  

Á skurðstofum og svæfingardeildum eru eftirtalin nærrannsóknartæki: 

Rotem blóðstorkumælir. 

Multiplate®analyser blóðflöguvirknimælir. 

ITC - Activated Clotting Time blóðstorkumælir fjögur stk.  

Irma Trupoint blóðgastæki þrjú stk. 

HemoCue fyrir Hb þrjú stk.  

HemoCue fyrir glúkósa tvö stk. 

One Call Plus glúkósamælir fjögur stk.  

 

Eitt Irma Trupoint blóðgastæki er skráð í tækjaskrá, tíu HemoCue tæki og fjórir ITC® Activated 

Clotting Time blóðstorkumælar en önnur tæki eru ekki skráð. Misræmi er í tækjaskrá hvað varðar 

fjölda skráðra tækja og þeirra sem eru á skurðstofum og svæfingadeildum. 
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Rotem® blóðstorkumælir og Multiplate®analyser blóðflöguvirknimælir eru notuð af sérfræðingum 

(perfusionist) á hjartaskurðdeild á Hringbraut. Daglegt eftirlit og mæling á kontrólum er í þeirra höndum 

en ytra gæðamat er ekki gert. Tækin eru ekki tengd tölvukerfi rannsóknarstofunnar og eru niðurstöður 

handfærðar á meðferðarblað sjúklings. 

ITC Activated Clotting Time blóðstorkumælir og Irma Trupoint blóðgastæki eru notaðir af sérhæfðu 

starfsfólki á skurðstofum. Sérfræðingar á hjartaskurðdeild sjá um daglegt eftirlit og mælingar á 

kontrólum fyrir þau tæki. Tækin eru ekki tengd tölvukerfi rannsóknarstofunnar og eru niðurstöður 

handfærðar á meðferðarblað sjúklings. 

HemoCue tæki fyrir Hb og glúkósa eru skráð í tækjaskrá. Aðferðalýsingar um framkvæmd mælinga 

eru á íslensku fyrir hvort tæki. Engar upplýsingar eru um daglegt eftirlit eða mælingu kontróla. Tækin 

eru ekki tengd tölvukerfi rannsóknarstofunnar og eru niðurstöður handfærðar á meðferðarblað 

sjúklings. Ytra gæðamat er ekki gert.  

 

4.1.7 Nærrannsóknartæki á öðrum deildum Landspítala 

Í töflu 8 má sjá hvaða nærrannsóknartæki eru á öðrum deildum Landspítala en ofar er talið. Eitt tækið 

er skráð í tækjaskrá. Við öll tækin eru leiðbeiningar, flestar á íslensku. Engar upplýsingar eru um 

daglegt eftirlit eða mælingu kontróla. Tækin eru ekki tengd tölvukerfi rannsóknarstofunnar og 

niðurstöður eru handfærðar á meðferðarblað. Ytra gæðamat er ekki gert.  

Tafla 8. Nærrannsóknartæki á öðrum deildum Landspítala. 

 

Fleiri tæki eru skráð í tækjaskrá en þau fundust ekki. Í töflu 9 er samantekt á tækjum sem fundust á 

deildum Landspítala. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Deild Tæki Í notkun Í tækjaskrá Leiðbeiningar Eftirlit Kontról Ytra gæðamat

Hreiðrið 23B HemoCue já nei já nei nei nei

One Call Plus já nei já nei nei nei

Vöknun 12 A One Call Plus já nei já nei nei nei

HemoCue f. Hb já já já nei nei nei

Hjartagátt 10D One Call Plus já nei já nei nei nei

Clinitek Status Analyser nei nei já nei nei nei

Hjartadeild 14EG One Call Plus já nei já nei nei nei

Bráðamóttaka G2 One Call Plus já nei já nei nei nei

HemoCue f. Hb 2 tæki já nei já nei nei nei

Bráðamóttaka G3 One Call Plus já nei já nei nei nei
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Tafla 9. Nærrannsóknartæki á Landspítala. 

 

 

4.2 Skipulag nærrannsókna á Landspítala  

Læknar KL skipta með sér ráðgjafarstörfum um mælingar, niðurstöður og viðmiðunarmörk 

lífefnarannsókna ásamt gæðaeftirliti, tölvu- og upplýsingakerfi deildarinnar.  

Þjónustunni er skipt upp milli þriggja sérfræðilækna.  Yfirlæknir hefur umsjón með almennum 

efnamælingum, einn sérfræðilæknir með hormóna og lyfjamælingar og annar sérfræðilæknir með 

próteinmælingum, nærrannsóknum, gæðaeftirliti, tölvu- og upplýsingakerfi. 

Lífeindafræðingar á KL hafa daglega umsjón með blóðgastækjum sem staðsett eru á 

fæðingargangi, vökudeild og gjörgæsludeildum.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tegund Fjöldi tækja Staðsetning Deild Eftirlit Kontról Ytra gæðamat

ABL850 Blóðgös 1 Vökudeild 23D já já já

ABL850 Blóðgös 1 Gjörgæsla Hrb 12B já já já

ABL725 Blóðgös 1 Gjörgæsla Fsv E6 já já já

ABL5 Blóðgös 1 Fæðingargangur 23A já já já

Epoc Blóðgös 1 Bráðamóttaka barna 20D nei nei nei

Irma TruePoint Blóðgös 3 Skurðstofur 12B/E5 já/nei já/nei nei

Clinitek Status Þvag 1 Bráðamóttaka barna 20D nei nei nei

Clinitek Status Þvag 1 Hjartagátt 10D nei nei nei

Afinion AS100 HbA1C 1 Göngudeild barnasp. 20E nei nei já

NycoCard Reader CRP 1 Bráðamóttaka barna 20D nei nei nei

ATAGO Eðlisþ. 1 Vökudeild 23D nei nei nei

Hemocue Hb 1 Fæðingargangur 23A nei nei nei

Hemocue Hb 1 Hreiðrið 23B nei nei nei

Hemocue Hb 1 Vöknun 12A nei nei nei

Hemocue Hb 2 Bráðamóttaka Fsv G2 nei nei nei

Hemocue Hb 3 Skurðstofur 12B/E5 já já/nei nei

Hemocue Glúkósi 2 Skurðstofur 12B/E5 já/nei já/nei nei

Rotem Blóðstorka 1 Skurðstofur 12B já já nei

Mulitplate Blóðflögur 1 Skurðstofur 12B já já nei

ITC Acivated Clotting Blóðstorka 4 Skurðstofur 12B já já nei

One Call Plus Glúkósi Allar sjúkradeildir nei nei nei
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4.3 Rafræn könnun á framkvæmd nærrannsókna á Landspítala 

 

4.3.1 Rafræn könnun um nærrannsóknir á barnaspítala  

Svör bárust frá 27 hjúkrunarfræðingum á þrem deildum barnaspítala, svarhlutfall var 77%. Hluti þeirra 

svarar ekki öllum spurningum.  Í töflu 10 má sjá niðurstöður úr spurningu um hvaða tæki 

hjúkrunarfræðingar nota og hve oft.  Hluti þeirra sem svarar notar ekki tækin og hluti þeirra notar fleiri 

en eitt tæki. Tækin sem eru oftast notuð eru Clinitek Status fyrir þvag og NyoCard fyrir mælingu á 

CRP. 

Tafla 10. Fjöldi notenda á hvert tæki á barnaspítala. 

 

ABL: ABL850 blóðgastæki á vökudeild. HbA1c: Afinion AS100 HbA1c tæki á göngudeild barna. Þvag: Clinitek 

Status á bráðamóttöku barna. CRP: NycoCard Reader á bráðamóttöku barna. Glúkósa: One Call Plus á öllum 

deildum. 

Í töflu 11 eru niðurstöður spurningar um hversu oft svarendur mæla kontról á nærrannsóknartæki á 

barnaspítala. Flestir (11) svöruðu að þeir mældu kontról af og til fyrir CRP og fjórir fyrir glúkósa. 

Nokkrir telja að ekki þurfi að mæla kontról eða segja að einhver annar geri það. Tveir svöruðu að þeir 

vissu ekki hvað kontról væri.  

Tafla 11. Fjöldi starfsmanna sem mæla kontról á nærrannsóknartæki á barnaspítala.  

 

ABL: ABL850 blóðgastæki á vökudeild. HbA1c: Afinion AS100 HbA1c tæki á göngudeild barna. Þvag: Clinitek 

Status á bráðamóttöku barna. CRP: NycoCard Reader á bráðamóttöku barna. Glúkósa: One Call Plus á öllum 

deildum. 

 

Í töflu 12 eru svör við spurningunni hvernig niðurstöður mælinga eru skráðar. 17 segjast alltaf skrá 

niðurstöður í sjúkraskrá sjúklings, tveir segjast skrá niðurstöðuna þegar hún skipti máli, annars ekki og 

einn svarar ef svarið er neikvætt þurfi ekki að skrá niðurstöðuna. Fjórir svara “annað” og þar af einn 

sem segist skrifa niðurstöður á meðferðarseðil.  

Hvaða tæki notar þú? ABL HbA1c Þvag CRP Glúkósa

n % n % n % n % n %

Fjöldi sem notar tæki 9 10 15 16 17

Á hverri vakt 0 0 0 0 10 43 10 44 0 0

Oft 1 5 3 14 3 13 2 9 10 42

Af og til 6 32 2 9 2 9 3 13 6 25

Sjaldan 2 11 5 23 0 0 1 4 1 4

Aldrei 10 52 12 54 8 35 7 30 7 29

Samtals 19 100 22 100 23 100 23 100 24 100

Hversu oft mælir þú kontról ABL HbA1c Þvag CRP Glúkósa

n % n % n % n % n %

Aldrei 8 42 9 41 8 38 2 10 6 28

Af og til 1 5 0 0 0 0 11 52 4 18

Það gerir það einhver annar 3 16 5 23 5 24 3 14 4 18

Veit ekki hvað kontról er 2 11 2 9 2 9 2 10 2 9

Þarf ekki 5 26 6 27 6 29 3 14 6 27

Samtals 19 100 22 100 21 100 21 100 22 100
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Tafla 12. Skráning niðurstaðna á mælingum á barnaspítala. 

 

Í töflu 13 eru svör við spurningu um hvað er mikilvægast þegar blóðprufa fyrir blóðgös er tekin. Níu 

svara að þegar blóðgös eru mæld þá sé mikilvægast að mæla sýnið strax, engin svarar að 

mikilvægast sé að geyma sýnið á ís, fimm svara að mikilvægast sé að ekkert loft sé í sýninu, tveir 

svara að mikilvægast sé að velta sýninu vel.  

Tafla 13. Hvað telja starfsmenn barnaspítala mikilvægast þegar blóðgös eru tekin.  

 

Skyggða svæðið táknar rétt verklag samkvæmt NCCLS H11-A4 staðli um sýnatöku fyrir blóðgös (60). 

 

4.3.2 Rafræn könnun á mælingu og meðhöndlun blóðgassýna á  
gjörgæsludeildum  

Í Fsv bárust svör frá 29 starfsmönnum sem er um 49% svarhlutfall en 20 (68%) svöruðu öllum 

spurningum. Á Hrb bárust svör frá 27 starfsmönnum sem er um 55% svarhlutfall en 22 (78%) svara 

öllum spurningum. 

Í töflu 14 eru niðurstöður um notkun blóðgastækja á gjörgæsludeildum Landspítala. 79% svarenda 

í Fsv og tæplega 90% á Hrb nota blóðgastækið oftar en einu sinni á hverri vakt.  

Tafla 14. Notkun starfsmanna á gjörgæsludeildum á blóðgastækjum (ABL) Landspítala. 

 

ABL: Blóðgastæki ABL 850/750 (Astrup).  Fsv: Gjörgæsludeild í Fossvogi. Hrb: Gjörgæsludeild Hringbraut. 

Niðurstöður mælinga skrái ég (á við um hvaða tæki sem er) n %

Alltaf í sjúkraskrá sjúklings 17 71

Sjaldan í sjúkraskrá sjúklings 0 0

Skrái þegar niðurstöður skipta máli annars ekki 2 8

Sleppi því að skrá þar sem ekki er þörf á því, var bara tékk 0 0

Skrái ekki: Svarið var neikvætt - þarf ekki að skrá 1 4

Skrái ekki: Svarið var jákvætt - sýnið sent áfram 0 0

Annað 4 17

Samtals 24 100

Þegar ég mæli sýru-basa (Astrup) er mikilvægast n %

Að mæla sýnið strax 9 38

 Að geyma sýnið á ís þar til það er mælt 0 0

 Að ekkert loft sé í sýninu 5 21

 Að velta sýninu vel 2 8

 Mæli aldrei sýru-basa (Astrup) 6 25

Annað 2 8

Alls 24 100

Hve oft notar þú ABL (Astrup) tækið að jafnaði? Fsv Hrb

n % n %

Nokkrum sinnum á hverri vakt 19 79 21 88

Einu sinni á hverri vakt 3 13 1 4

Einu sinni í viku 0 0 0 0

Einu sinni í mánuði 1 4 0 0

Sjaldnar 0 0 0 0

Nota ekki ABL tækið 1 4 1 4

Veit ekki 0 0 1 4

Alls 24 100 24 100
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Munur er á svörum milli deilda við spurningu um sýnatöku fyrir blóðgös. Í töflu 15 má sjá að 91% í 

Fsv og 75% á Hrb passa að taka sýni án lofts en 17 % á Hrb sögðust hrista sprautuna og mæla strax 

en enginn í Fsv svarar þannig.  

Tafla 15. Meðhöndlun starfsmanna gjörgæsludeilda á blóðgassýnum. 

 

 Skyggða svæðið táknar rétt verklag samkvæmt NCCLS H11-A4 staðli um sýnatöku fyrir blóðgös (60). 

Tafla 16 sýnir  að 45% í Fsv telja mjög mikilvægt eða mikilvægt að velta sýninu en 40% telja það 

skipta litlu máli. Á Hrb voru 91% sem telja það mjög mikilvægt eða mikilvægt og 4% sem telja það 

skipta litlu máli.  

90% svarenda í Fsv segja það mjög mikilvægt eða mikilvægt að geyma sýni á ís en 10% á Hrb. 

81% svarenda á Hrb töldu að það skipti litlu eða engu máli að geyma sýni á ís.  

Tafla 16. Meðhöndlun starfsmanna gjörgæsludeilda á blóðgassýnum.  

 

Skyggða svæðið táknar rétt verklag samkvæmt NCCLS H11-A4 staðli um sýnatöku fyrir blóðgös (60).   

*Sýni í plastsprautu ætti ekki að setja á ís samkvæmt NCCLS H11-A4 staðli. 

 

Tafla 17 sýnir að í Fsv telja 100% það mjög mikilvægt eða mikilvægt að mæla sýni strax (innan við 

10 mín.) og 83% á Hrb. 13% á Hrb svara að það skipi litlu eða engu máli. 

81 % þeirra sem svara í Fsv og 74 % á Hrb telja mikilvægt eða mjög mikilvægt að losa loft úr sýni 

áður en tappi er settur á.   

 

 

 

Þegar ég tek blóðgassýni (Astrup) passa ég Fsv Hrb

n % n %

Að ekkert loft sé í sprautunni 20 91 18 75

Loka ég sýninu og mæli það strax 2 9 1 4

Hristi ég sprautuna og mæli strax 0 0 4 17

Set sýnið á ís og mæli síðar 0 0 0 0

Veit ekki 0 1 4

    Alls 22 100 24 100

Hversu mikilvægt er eftirfarandi þegar þú tekur blóðgassýni:  

Að velta sýninu Fsv % Hrb %

mjög mikilvægt 2 10 15 65

mikilvægt 7 35 6 26

skiptir litlu máli 8 40 1 4

skiptir engu máli 0 0 0 0

veit ekki 3 15 1 4

Að geyma sýnið á ís*

mjög mikilvægt 7 35 1 5

mikilvægt 11 55 1 5

skiptir litlu máli 1 5 6 29

skiptir engu máli 1 5 11 52

veit ekki 0 0 2 10
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Tafla 17. Meðhöndlun starfsmanna gjörgæsludeilda á blóðgassýnum.  

 

Skyggða svæðið táknar rétt verklag samkvæmt NCCLS H11-A4 staðli um sýnatöku fyrir blóðgös (60).   

 *Sýni ætti að mæla sem fyrst og innan við 30 mín.
 
samkvæmt NCCLS H11-A4 staðli (60). 

Tafla 18 sýnir að 60% starfsfólks í Fsv og 81% á Hrb svara að storka geti myndast í sýni ef því er 

ekki velt. 30% í Fsv og 43% á Hrb segja hemólýsu myndast í sýni sem er hrist. 25% í Fsv og 10% á 

Hrb svara að þeir viti það ekki.  

 

Tafla 18. Hvernig telja starfsmenn gjörgæsludeilda að storka og hemólýsa myndist í sýni.  

 

Skyggða svæðið táknar rétt svar samkvæmt NCCLS H11-A4 staðli um sýnatöku fyrir blóðgös (60).  
 

 

4.4 Samanburður á niðurstöðum mælinga á Na+, K+, Cl- á ABL850 
blóðgastæki og Vitros efnagreiningartæki 

Samanburður á niðurstöðum mælinga á Na+, K+, Cl- á ABL850 blóðgastæki á gjörgæsludeild Hrb og 

Vitros efnagreiningartæki á KL sýnir mismun á niðurstöðum milli tækja. Na+ mælist í 85% tilfella hærra 

á Vitros og K+ mælist í 100% tilfella hærra á Vitros. Cl- mælist í 100% tilfella hærri á ABL850. 

Niðurstöður á samanburði á niðurstöðum Na+, K+ og Cl- mælinga er í öllum tilfellum utan settra 

gæðamarka í ytra gæðamat frá Labquality.  

Hversu mikilvægt er eftirfarandi þegar þú tekur blóðgassýni:  

Að mæla sýnið strax (innan við 10 mín)* Fsv % Hrb %

mjög mikilvægt 18 90 11 48

mikilvægt 2 10 8 35

skiptir litlu máli 0 0 2 9

skiptir engu máli 0 0 1 4

veit ekki 0 0 1 4

Að losa loft úr sprautu áður en tappinn er settur á

mjög mikilvægt 16 76 11 48

mikilvægt 1 5 6 26

skiptir litlu máli 3 14 3 13

skiptir engu máli 1 5 1 4

veit ekki 0 0 2 9

Storka getur myndast í sýni sem Fsv Hrb

n % n %

er hrist eftir að það er tekið 0 0 0 0

er ekki velt 12 60 17 81

er með loft í sprautunni þegar því er velt 3 15 2 10

veit ekki 5 25 2 10

alls 20 100 21 100

Hemolýsa myndast þegar

sýni er of gamalt (meira en 15 mín.) 14 70 10 48

sýni er velt varlega 0 0 0 0

sýni er hrist 6 30 9 43

veit ekki 0 0 2 10

alls 20 100 21 100
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4.4.1 Samanburður á niðurstöðum mælinga á Na+ 

Á mynd 5 má sjá samanburð með línulegri aðhvarfsgreiningu á niðurstöðum Na
+
 mælinga á ABL850 

og Vitros mælitæki. Fylgnistuðullinn er R
2
=0,73. Á mynd 6 má sjá Bland- og Altman punktarit sem 

sýnir dreifingu frávika frá meðaltali og sýnir að Na
+
 mælist oftar hærra á Vitros og meirihluti mælinga 

fellur utan við sett gæðamörk í ytra gæðamati frá Labquality sem eru 2%. Meðaltal Na
+
 mælinga á 

ABL850 var 137,3 mmól/L og SD 4,27, meðaltal mælinga á Vitros var 140,38 mmól/L og SD 4,84. Gert 

var parað T-próf (p<0,05). Tölfræðilega marktækur munur er milli Na
+
 mælinga á ABL850 og Vitrors. 

 

  

Mynd 5. Línuleg aðhvarfsgreining á Na
+
 mælingum á ABL850 og Vitros. 

 

  

Mynd 6.  Samanburður á mælingum á Na
+
 á ABL850 og Vitros.  

Línur á grafi sýna sett gæðamörk hjá Labquality í ytra gæðamati, 2%.   

y = 0,97x + 7,49
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4.4.2 Samanburður á niðurstöðum mælinga á K+ 

Á mynd 7 má sjá samanburð á niðurstöðum K
+
 mælinga á ABL850 og Vitros mælitæki. 

Fylgnistuðullinn er R
2
=0,79. Á mynd 8 má sjá að K

+
 mælist alltaf hærra á Vitros og meirihluti mælinga 

er utan settra gæðamarka í ytra gæðamati. Meðaltal K
+
 mælinga á ABL850 var 4,1 mmól/L og SD 0,39 

meðaltal K
+
 mælinga á Vitros var 4,4 mmól/L og SD 0,39. Gert var parað T-próf (p<0,001). 

Tölfræðilega marktækur munur er milli K
+
 mælinga á ABL850 og Vitors. 

 

  

Mynd 7. Línuleg aðhvarfsgreining á K
+
 mælingum á ABL850 og Vitros. 

 

  

Mynd 8.  Samanburður á K
+
 mælingum á ABL850 og Vitros.  

Lína á grafi sýnir sett gæðamörk frá Labquality í ytra gæðamati 4%.   
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4.4.3 Samanburður á niðurstöðum mælinga á Cl- 

Á mynd 9 má sjá samanburð með línulegri aðhvarfsgreiningu á niðurstöðum Cl
-
 mælinga á ABL850 og 

Vitros mælitæki. Fylgnistuðull er R
2
=0,84. Á mynd 10 má sjá að Cl

-
 mælist alltaf hærra á ABL850 

næstum allar mælingar falla utan við sett gæðamörk í ytra gæðamati. Meðaltal Cl
-
 mælinga á ABL850 

var 108,3 mmól/L og SD 4,2, meðaltal Cl
-
 mælinga á Vitros var 103,3 mmól/L og SD 4,0. Gert var 

parað T-próf (p<0,001). Tölfræðilega marktækur munur er milli Cl
-
 mælinga á ABL850 og Vitros. 

 

  

Mynd 9. Línuleg aðhvarfsgreining á Cl
-
 mælingum á ABL850 og Vitros 

 

  

Mynd 10. Samanburður á Cl
-
 mælingum á ABL850 og Vitros.  

 Lína á grafi sýnir sett gæðamörk frá Labquality í ytra gæðamati 2%.   

 

Í töflu 19 eru niðurstöður á mælingum á Na
+
, K

+
, Cl

-
 á ABL850 blóðgastæki og Vitros 

efnagreiningartæki teknar saman, þar má sjá meðaltal og SD á hverri mælingu fyrir sig. 
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Tafla 19. Niðurstöður á mælingum á Na
+
, K

+
 og Cl

-
 á ABL850  og Vitros  

 

4.5 Nærrannsóknir á háskólasjúkrahúsinu á Skáni, Svíþjóð 

 

4.5.1 Stjórnun nærrannsókna á Skáni  

Labmedisin Skåne (LS) sér um rekstur rannsóknarstofa á sjúkrahúsunum á Skáni. Alls eru sjúkrahúsin 

tíu en háskólasjúkrahúsin (Skåne University Hospital) eru tvö, annað er staðsett í Lundi og hitt í 

Malmö. Rekstri LS er skipt upp í átta deildir eftir starfsemi og hefur hver deild eigin stjórn og forstjóra. 

Ein deildin er KL sem hefur yfirumsjón með nærrannsóknum. Nærrannsóknir á Skáni kallast 

„patientnära analys“ (PNA). Stjórnun nærrannsókna er skipt upp í þrjú svið, bakteríusvið, ónæmissvið 

og klínískt svið og hefur hvert svið framkvæmdastjóra nærrannsókna. Síðan eru fimm yfirmenn 

nærrannsókna á klíníska sviðinu og hefur hver yfirmaður umsjón með tveimur sjúkrahúsum (75). Á 

hverju sjúkrahúsi starfa aðferðastjórar nærrannsókna, mismunandi margir eftir stærð sjúkrahússins en 

alls eru þeir tuttugu. Í töflu 20 má sjá skipurit nærrannsókna í grófum dráttum. Á rannsóknarstofum í 

Lundi og Malmö eru þrír aðferðastjórar á hvorri rannsóknarstofu sem hafa það starf að sjá um 

nærrannsóknir. (Upplýsingar fengnar hjá H. Lindberg í heimsókn til sjúkrahússins í Lundi í apríl 2012 

og einnig í tölvupósti í janúar 2014). 

 

Tafla 20. Skipurit nærrannsókna á sjúkrahúsum á Skáni í Svíþjóð. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.5.2 Markmið nærrannsókna á Skáni 

Markmið nærrannsókna á Skáni er að ná fram sem mestri hagkvæmni með nýjustu tækni og 

læknisfræðilegum gæðum sem taka mið af því hvað er best fyrir sjúklinginn. Það er gert með því að 

gera miklar kröfur til aðferða nærrannsókna og tækja hvað varðar gæði, öryggi og lágan kostnað. 

Áhersla er á kennslu, þjálfun, gæðatryggingu og gæðastjórnun. Ákvörðun um tækjakaup er í höndum 

Elektrólýtar ABL850 Vitros

Meðaltal SD Meðaltal SD

Na
+

137,3 4,27 140,4 4,84

K+ 4,1 0,39 4,44 0,39

Cl- 108,3 4,2 103,3 4

Labmedisine Skåne - yfirstjórn 

Klínískar rannsóknarstofur -forstjóri 

Nærrannsóknir – framkvæmdastjóri 

Yfirmenn nærrannsókna á sjúkrahúsum  

Aðferðastjórar nærrannsókna á sjúkrahúsum 

Þjálfaðir starfsmenn í nærrannsóknum  

 



  

58 

yfirmanna nærrannsókna á hverju sviði fyrir sig. Ákveðið er fyrir Skán í heild hvaða tæki skulu notuð, 

t.d. til þess að mæla blóðgös og sömu tæki og sama tölvukerfi er notað á öllum sjúkrahúsunum (76). 

4.5.3 Faggilding og gæðamál rannsóknarstofanna á Skáni 

LS hefur faggildingu frá SWEDAC samkvæmt ISO staðli 15189 um gæði og hæfni. Blóðgastækin á 

sjúkrahúsunum eru faggild samkvæmt ISO staðli 22870 fyrir nærrannsóknir. Heildar-

gæðastjórnunarkerfi er skilgreint í gæðahandbók. Gæðaeftirlit með kontrólum er á ábyrgð notenda 

tækjanna. Sum nærrannsóknartæki eins og t.d. mörg blóðgastæki mæla kontról sjálfvirkt á ákveðnum 

tíma sem er forritaður í hugbúnað tækisins. Fyrir önnur tæki senda aðferðarstjórar kontról sem síðan 

eru mæld á tækinu og niðurstöður skráðar í skýrslu. Mánaðarlega eru skýrslurnar sendar til 

aðferðastjóra nærrannsókna á sjúkrahúsinu. Niðurstöður kontróla frá blóðgastækjum eru send rafrænt 

til aðferðarstjóra. Ytra gæðamat fer fram samkvæmt samningi LS við Equalis sem sendir reglulega 

sýni til mælinga. Það er skilgreint í gæðahandbók hversu oft sýni fyrir ytra gæðamat eru mæld (H. 

Lindberg). 

 

4.5.4 Nærrannsóknartæki á Skáni 

Alls eru 2.124 tæki til nærrannsókna á sjúkrahúsum á Skáni. Ef taldar væru með mælingar þar sem 

ekki þarf tæki, t.d. þungunarpróf með strimlum og strimlapróf fyrir misnotkunarlyf þá væri fjöldinn um 

2.700.  

Í töflu 21 má sjá tæki og fjölda þeirra sem notuð eru til nærrannsókna á Skáni. 

Tafla 21. Nærrannsóknartæki á Skáni, tegund og fjöldi (H. Lindberg). 

 

Öll blóðgastækin senda niðurstöður rafrænt í sjúkraskrá og mörg hinna nærrannsóknatækjanna 

líka (H.Lindberg). 

 

4.5.5 Kennsla nærrannsókna á Skáni 

Allir starfsmenn sem framkvæma nærrannsóknir fara á námskeið og fá kennslu í töku og meðferð 

sýna, framkvæmd gæðaeftirlits og öðru sem nauðsynlegt er að hafa þekkingu á við mælingar. 

Aðferðastjórar halda utan um kennslu og skráningu á réttindum starfsfólks til að nota blóðgastækin. 

Skráðir notendur eru um 4.000. Réttindin eru flokkuð í fjóra flokka: 1, 1b, 1b+ og 2. 1 gefur réttindi 

eingöngu til að mæla sýni, 1b gefur réttindi til að skipta um hvarfefni (lágmarks viðhald), 1b+ gefur 

réttindi til að annast daglegt viðhald og 2 gefur viðbótarréttindi til að nota Radiance eftirlitskerfið. Auk 

Rannsókn Tegund Fjöldi

Blóðgös ABL 45

CRP Afinion™ 263

Hb Hemocue® 411

Hbk Hemocue® 12

Glúkósi Hemocue®/Contour 855

HbA1C DCA Vantage™/Afinon™ 104

Ketónur Glucomen 21

INR CoaguChek® XS Pro 13

Þvag Urisys 100 400
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þessarar kennslu í nærrannsóknum, sem fer fram aðra hverja viku á stærri sjúkrahúsunum (hámark 10 

manns í einu), kenna lífeindafræðingarnir rétt handtök við sýnatökur, svo sem tökur blóðsýna úr æð 

eða háræð. Kennsla í nærrannsóknum er auglýst á heimasíðu sjúkrahússins og þar er hægt að skrá 

þátttöku (75). 

 

4.5.6 Dagleg þjónusta við nærrannsóknir á háskólasjúkrahúsinu í Lundi 

Í Lundi starfa þrír lífeindafræðingar sem aðferðastjórar nærrannsókna. Þeir hafa umsjón með 16 

blóðgastækjum, 14 sem eru á deildum sjúkrahússins og tveimur sem eru staðsett á Landskronas 

Hospital. Öll tækin eru tengd við rafrænt eftirlitskerfi, flest við nýtt kerfi Aqure frá Radiometer sem er að 

koma í staðinn fyrir eldra kerfi, Radiance. Aðferðastjórar á sjúkrahúsinu í Lundi annast daglegt eftirlit 

með blóðgastækjum á tveimur bráðamóttökum en önnur tæki eru í daglegu eftirliti hjá starfsmönnum 

deildanna. Á deildunum eru notendur sem hafa fengið sérstaka kennslu og þjálfun á blóðgastækin til 

að annast daglegt eftirlit. Deildirnar gera skriflega samninga við rannsóknarstofuna um hvaða ábyrgð 

deildin hefur gagnvart nærrannsóknum. Hver deild fyrir sig sér um birgðahald fyrir nærrannsóknir 

(H.Lindberg).  

4.6 Nærrannsóknir á Karolinska háskólasjúkrahúsinu í Stokkhólmi 

 

4.6.1 Stjórnun nærrannsókna á Karolinska sjúkrahúsinu 

Rannsóknarstofan á Karolinska háskólasjúkrahúsinu (KUL) hefur umsjón með nærrannsóknum á sex 

sjúkrahúsum. Karolinsku háskólasjúkrahúsin eru tvö, í Solna og Huddinge, einnig eru fjögur önnur 

sjúkrahús í Stokkhólmi í þessu samstarfi. Hvert og eitt þeirra hefur læknisfræðilegan stjórnanda sem 

fulltrúa í nærrannsóknaráði sem ásamt fulltrúa frá rannsóknarstofunni á Karolinska 

háskólasjúkrahúsinu mynda sjö manna stjórn fyrir nærrannsóknir (77). 

KUL í Solna hefur undir sinni stjórn deild sem er ábyrg fyrir stuðningi, mati og þróun á 

nærrannsóknum. Á deildinni starfa að jafnaði sjö starfsmenn sem kallast sérfræðingar nærrannsókna. 

Þeir hafa það hlutverk að vera fulltrúar fyrir öryggi sjúklinga og eiga að sjá um að notkun á 

nærrannsóknum sé árangursrík á öllum deildum sjúkrahússins. Þeir eiga að sjá um að upplýsa og 

kynna á deildum sjúkrahússins reglur um nærrannsóknir sem nærrannsóknaráðið setur og sjá til þess 

að farið sé eftir þeim. Þeir eru tengiliðir rannsóknarstofunnar við nærrannsóknir og tengiliður við 

nærrannsóknaráðið. Þeir eiga að viðhalda þekkingu sinni og miðla reynslu milli sjúkrahúsanna og sjá 

um að upplýsingar á innra neti sjúkrahússins séu uppfærðar. Hver deild á sjúkrahúsunum hefur sinn 

fulltrúa, deildarstjóra fyrir nærrannsóknir. Þeirra hlutverk er að bæta öryggi sjúklinga á deildinni með 

því að stuðla að því að nærrannsóknir séu í samræmi við gildandi leiðbeiningar og reglur. Þeir eru 

tengiliður milli deildarinnar og sérfræðingsins í nærrannsóknum. Þeir framkvæma mælingar, sjá um 

daglegt viðhald, leiðbeina öðrum á deildinni, taka þátt í úttektum og gæðamálum, gera skýrslur um 

nærrannsóknir og vinna að lausn vandamála sem koma upp. Í töflu 22 má sjá skipurit í grófum dráttum 

yfir nærrannsóknir á KUL (77). 
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Tafla 22. Skipurit nærrannsókna á Karolinska sjúkrahúsinu í Stokkhólmi. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.6.2 Markmið nærrannsókna á Karolinska sjúkrahúsinu 

Markmið stjórnar nærrannsókna er að samræma og skipuleggja nærrannsóknir auk þess að tryggja 

gæði nærrannsókna. Með samstarfi um nærrannsóknir myndast einskonar net og markmið 

samstarfsnetsins er að tryggja öryggi sjúklinga með því að framkvæma nærrannsóknir í samræmi við 

leiðbeiningar og reglur. Á hverju ári þarf hver deildarstjóri á sjúkradeild eða heilsugæslu að gera grein 

fyrir nærrannsóknum á sinni deild. Það er gert með því að svara spurningalista um nærrannsóknartæki 

og aðferðir sem eru notaðar á deildinni. Sérfræðingur í nærrannsóknum frá KUL deildinni kemur í 

heimsókn og fer yfir framkvæmd nærrannsókna og gæðamál og notar til þess sérstakan gátlista.  

Á heimasíðu Karolinska sjúkrahússins er undirrituð yfirlýsing af nærrannsóknaráðinu í sjö liðum um 

framkvæmd nærrannsókna á þessum sex sjúkrahúsum (77).  

Samkvæmt yfirlýsingunni gilda eftirfarandi reglur: 

Allar nærrannsóknir skulu vera gæðatryggðar. 

Aðeins má nota nærrannsóknir sem rannsóknarstofan hefur samþykkt. 

Allir starfsmenn sem nota nærrannsóknir skulu hafa fengið þjálfun. Hæfni þeirra við að 

framkvæma tiltekna mælingu er skráð og gefin út í vottorði sem er tímabundið. 

Fjölda nærrannsókna ætti að takmarka. Á þann hátt er hægt að auðvelda sameiginleg innkaup 

og geymslu hvarfefna. 

Niðurstöður sem fást með nærrannsóknum skulu færðar í sjúkraskrá á sama hátt og aðrar 

niðurstöður frá rannsóknarstofunni. Niðurstöður nærrannsókna verða að vera aðgreindar 

frá niðurstöðum rannsóknarstofunnar. 

Nota skal tölvutengd nærrannsóknartæki eins og því verður við komið, þannig að niðurstöður 

færist sjálfkrafa í sjúkraskrá. Val á tækjum, tölvubúnaði og tæknilegum tengingum skulu 

vera í samráði við KUL. 

Nærrannsóknir skulu gerðar í samráði við KUL, en ábyrgð á framkvæmd mælinga er á hverri 

deild fyrir sig. 

 

Nærrannsóknaráð  

Læknisfræðilegir fulltrúar sjúkrahúsanna í 

samstarfi um nærrannsóknir 

Rannsóknarstofan KUL 

Stjórnandi nærrannsókna 

Sérfræðingar nærrannsókna 

 

 
Deildarstjóri nærrannsókna á sjúkradeild 

Fulltrúi nærrannsókna á sjúkradeild 
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4.6.3 Faggilding og gæðamál á Karolinska sjúkrahúsinu 

Til að tryggja gæði og fagmennsku hafa allar rannsóknarstofur á Karolinska sjúkrahúsinu faggildingu 

samkvæmt ISO 15189 staðli síðan árið 1991. Ekki fundust upplýsingar á heimasíðu Karolinska um 

sérstaka faggildingu á nærrannsóknum (78).  

 

4.6.4 Nærrannsóknartæki á Karolinska sjúkrahúsinu 

Á þessum sex sjúkrahúsum í Stokkhólmi eru árlega gerðar tvær milljónir nærrannsókna með u.þ.b. 

700 tækjum. Í töflu 23 má sjá lista sem er fenginn á heimasíðu Karolínska sjúkrahússins og sýnir hún 

tækin sem notuð eru á þessum sjúkrahúsum (79). 

Tafla 23.  Mælingar, tæki/ tækni sem notuð eru við nærrannsóknir á Karolinska sjúkrahúsinu. 

 

Mörg þessara tækja eru tengd tölvukerfi rannsóknarstofanna og niðurstöður færðar rafrænt í 

sjúkraskrá. Árið 2011 voru 239 tæki á þessum sex sjúkrahúsum sem sendu rafrænar niðurstöður og 

notendur þeirra voru um 5000 (79), (heimsókn á KUL, Solna í apríl 2012). 

 

4.6.5 Kennsla á nærrannsóknartæki á Karolinska sjúkrahúsinu 

Sérfræðingar í nærrannsóknum sem flestir eru lífeindafræðingar sjá um kennslu og þjálfun starfsfólks 

og gefa út leyfi sem veitir heimild til að framkvæma mælingar í samræmi við veitta þjálfun. Í umsjón 

lífeindafræðinga eru einnig tengingar nærrannsóknartækja við tölvukerfið til að tryggja rétta skráningu 

niðurstaðna. Á skrifstofutíma má leita til þeirra eftir ýmis konar aðstoð með nærrannsóknir. Einnig er 

Mælingar Tæki/tækni

Blóðgös ABL 800, ABL 80, ABL 90

Blóðgös The i-STAT ®

CRP  QuikRead ®, QuikRead ® go

CRP  Afinion ™

Fibrin D-dimer D-dimer Cobas h 232

Glúkósi HemoCue ®

Hb HemoCue ®

HbA1c  DCA Vantage ™

HIV-1/2 Ab (antibodies) Determine ™ HIV-1/2

HIV-1 HIV-2 Ag / Ab  Determine HIV-1/2 Ag / Ab Combo

Einkyrningasótt Clearview

Einkyrningasótt Biosign Mono

PK, INR  CoaguCheck ® XS Pro

Pneumókokkar í þvagi  BinaxNOW ® 

Streptococcus pneumoniae test

Streptókokkar A  QuickVue Dipstick StrepA

Streptókokkar A  OSOM

 Þvag (almenn rannsókn)  Clinitek Status +

 Þvag (almenn rannsókn)  Urisys 100
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hægt að senda netpóst frá heimasíðu sjúkrahússins til sérfræðinga í nærrannsóknum og fá aðstoð 

(PNA-support). Kennsla í nærrannsóknum fer fram í kennslustofu KUL og er hægt að skrá þátttöku á 

heimasíðu sjúkrahússins. Allir starfsmenn sem nota blóðgastæki þurfa að fá sérstakan aðgang að 

tækjunum. Það geta þeir fengið eftir kennslu sem getur verið allt frá því að læra eingöngu að mæla 

sýni í það að vera umsjónarmaður tækis (heimsókn á KUL, Solna í apríl 2012). 

4.6.6 Dagleg þjónusta nærrannsókna á Karolinska sjúkrahúsinu 

Deildarstjórar nærrannsókna á klínískum deildum sjá um daglegt viðhald nærrannsóknartækja og hafa 

umsjón með hvarfefnum, stöðlun og gæðaeftirliti. Þeir eru umsjónarmenn nærrannsókna á sinni deild 

og bera ábyrgð á framkvæmd þeirra á deildinni. Daglegt gæðaeftirlit á rannsóknum er framkvæmt með 

kontrólum en ytra gæðamat er framkvæmt með sýnum sem koma frá Equalis. Radiance eftirlitskerfi 

tengir saman 38 blóðgastæki á þessum sex sjúkrahúsum og er notað fyrir daglegt eftirlit. Radiance 

kerfið er í umsjón KUL nærrannsóknardeildarinnar í Solna (heimsókn á KUL, Solna í apríl 2012).  

 

4.7 Nærrannsóknir á Gentofte Hospital í Kaupmannahöfn  

 

4.7.1 Stjórnun nærrannsókna á Gentofte Hospital 

KL á Gentofte Hospital (GH) í Kaupmannahöfn hefur umsjón með nærrannsóknum á sjúkrahúsinu, 

daglegum rekstri, kennslu og eftirliti. Rannsóknarstofunni er skipt í fimm stjórnunareiningar og er 

sérhæfður yfirmaður yfir hverri einingu. Ein af einingunum hefur yfirumsjón með nærrannsóknum. Í 

töflu 24 má sjá skipurit nærrannsókna á GH. Þverfagleg stjórn, alls sextán manns, hefur yfirumsjón 

með nærrannsóknum. Stjórnin er skipuð fulltrúa frá yfirstjórn sjúkrahússins, fulltrúa frá hverri klínískri 

deild, starfsmannastjóra og lækni (praksiskoordinatoren) (80).  

Tafla 24. Skipurit yfir stjórnun nærrannsókna á GH. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Þverfagleg stjórn nærrannsókna 

Fulltrúi frá yfirstjórn GH 

Einn fulltrúi frá hverri klínískri deild  

Starfsmannastjóri  

Starfandi læknir nærrannsókna 

 

 

Gæðastjórn 

Gæðastjórar klínísku deildanna á GH 

Nærrannsóknateymi KL 

Yfirmaður nærrannsókna 

Aðferðarstjóri nærrannsókna 

Tveir umsjónarmenn nærrannsókna 

Gæðastjóri nærrannsókna og 

umsjónarmaður gæða fyrir nærrannsóknir 

Tölvusérfræðingur nærrannsókna 

 



  

63 

Undir þessa þverfaglegu stjórn heyrir gæðastjórn sem í sitja gæðastjórar sömu deilda 

sjúkrahússins og hafa umsjón með gæðamálum og faggildingu. Yfirmaður nærrannsókna stýrir teymi 

um nærrannsóknir og hefur yfirumsjón með framkvæmd og ber ábyrgð á gæðum rannsókna. Í því 

teymi eru aðferðastjóri nærrannsókna, tveir umsjónarmenn, gæðastjóri, upplýsingasérfræðingur 

nærrannsókna og gæðastjóri á KL (80).  

 

4.7.2 Markmið nærrannsókna á GH 

Markmið GH er að hafa sem fæst nærrannsóknartæki og nota tækin á rannsóknarstofunni til mælinga. 

Rannsóknarstofan hefur lagt mikla áherslu á að vinna samkvæmt sérstöku stjórnunarkerfi sem kallast 

straumlínustjórnun á íslensku (lean-management). Þetta stjórnkerfi felur í sér að koma í veg fyrir allan 

óþarfa og snýst í höfuðatriðum um það að koma í veg fyrir sóun. Á GH er sýni sem stendur og bíður 

talin sóun á tíma og er því reynt að útrýma þeirri tímasóun. Þau hafa sett sér það markmið að svara 

niðurstöðum blóðrannsókna rétt, hratt, ódýrt og á skiljanlegu formi: „Relevante, rigtige, hurtige og 

billige analysesvar“ (81). Sérstakur starfsmaður frá rannsóknarstofunni, kallaður hlauparinn, fer 

reglulegar ferðir um sjúkrahúsið og sækir sýni sem á að mæla og á hann að tryggja að sýni berist 

hratt. Rannsóknarstofan sér um að sýnin fari strax í vinnslu og leggur áherslu á að svara með hraði. 

Engin sýni teljast bráðasýni heldur eru öll sýni unnin í sömu röð og þau berast. 

 

4.7.3 Faggilding og gæðahandbók á GH 

Rannsóknarstofan er faggilt samkvæmt ISO staðli 15189 frá árinu 2004 og fyrir nærrannsóknir 

samkvæmt ISO staðli 22870 frá því í janúar 2013 (80). Gæðahandbók er rafræn og aðgengileg á 

vefsíðu sjúkrahússins.  

 

4.7.4 Nærrannsóknartæki á GH 

Á GH eru sex ABL835 blóðgastæki og u.þ.b 70 Precision PXP glúkósamælar. Þar sem svör frá 

rannsóknarstofunni berast hratt telja þau óþarfa að hafa lítil tæki fyrir nærrannsóknir víða um 

sjúkrahúsið (uppl. fengnar í heimsókn á GH). Þau telja einnig að niðurstöður frá miðlægri 

rannsóknarstofu séu áreiðanlegri því þar eru tækin undir góðu eftirliti og fagfólk sér um mælingar. 

Blóðgastækin eru staðsett á deildum sjúkrahússins nema eitt sem er staðsett á KL. Glúkósamælarnir 

eru á flestum deildum sjúkrahússins og eru notaðir af hjúkrunarfólki. Tækin, bæði ABL835 

blóðgastækin og Percision PXP glúkósamælarnir eru tengdir við tölvukerfi rannsóknarstofunnar og 

fara rannsóknasvör rafrænt í sjúkraskrá sjúklings. 

 

4.7.5 Kennsla nærrannsókna á GH 

KL sér um kennslu á tækin sem notuð eru til nærrannsókna þ.e. ABL835 blóðgastæki og 

glúkósamæla.  

Námskeið eru haldin einu sinni í mánuði. Hægt er að skrá þátttöku rafrænt í gegnum tölvukerfi 

sjúkrahússins. Kennd er framkvæmd blóðtöku, framkvæmd mælinga, hvernig tækin vinna, umgengni 
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við tækin og fleira sem viðkemur því að standa rétt að mælingunni frá upphafi til enda. Starfsmaður 

þarf að taka skriflegt próf að loknu námskeiði í blóðgasmælingum og hann þarf að hafa svarað 80% 

spurninga rétt til að öðlast réttindi og þar með leyfi til að nota tækin. Leyfin þarf að endurnýja á tveggja 

ára fresti. Aðgangi er stýrt með auðkenniskorti starfsmannsins, strikalesari les upplýsingar um hver 

starfsmaðurinn er og hvort aðgangur sé heimilaður. Það sama gildir um glúkósamælana, þannig er 

hver starfsmaður ábyrgur fyrir þeirri mælingu sem hann framkvæmir. (Uppl. fengnar í heimsókn á GH). 

 

4.7.6 Dagleg þjónusta við nærrannsóknir á GH 

Öll blóðgastækin á GH eru tengd við Radiance eftirlitskerfið. Starfsmenn á rannsóknarstofunni hafa 

eftirlit með kerfinu. Fjórum sinnum á sólarhring er farið yfir tækin í eftirlitskerfinu og skoðað hvort 

eitthvað þarf að gera eða skoða nánar. Það er skráð á sérstök eftirlitsblöð. Starfsmenn 

rannsóknarstofunnar fara á staðinn og sjá um daglega þjónustu, skipta um hvarfefni, affallsbrúsa og 

fleira. Þegar eftirlitið er framkvæmt er merkt við á eftirlitsblöð hvað gert er. Hægt er að hringja á 

rannsóknarstofuna ef klínísku deildarnar þurfa aðstoð við tækin og fer þá annar starfsmanna sem sér 

um nærrannsóknir á staðinn.  Framleiðendur tækjanna, Radiometer, sjá um viðhald og viðgerðir. Ef 

aðstoð og þjónustu þarf við glúkósamælana er komið með þá á rannsóknarstofuna og starfsmaður 

nærrannsókna lagfærir tækið eða útvegar annað. (Uppl. fengnar í heimsókn á GH). 
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5 Umræða 

Nærrannsóknir vísa til þess að rannsókn er gerð nær sjúklingi utan miðlægrar rannsóknarstofu. 

Tilgangur nærrannsókna er að stytta tímann sem það tekur að fá greiningu byggða á 

rannsóknarniðurstöðum og þannig bæta umönnun sjúklinga (1). 

Hinn fullkomni búnaður til nærrannsókna væri ódýr í innkaupum og rekstri, fyrirferðarlítill, sjálfvirkur, 

og auðveldur í notkun. Hann þarfnast lítils sýnamagns, gefur niðurstöður á stuttum tíma, geymir og 

flytur niðurstöður sjálfvirkt í tölvukerfi rannsóknarstofunnar og gæðaeftirlit auðvelt í framkvæmd (1).  

Þó kostir nærrannsókna virðist margir er margt sem þarf að athuga áður en nærrannsóknir eru 

teknar fram yfir mælingar á rannsóknarstofu. Kostnaður við hverja mælingu er oft meiri, þeir sem 

framkvæma rannsóknir þurfa að hafa þekkingu á rannsóknarvinnu og gæðaeftirlit þarf að vera 

fullnægjandi (7). Til að hægt sé að treysta niðurstöðum nærrannsókna verður að vera gott skipulag á 

öllum þáttum rannsóknaferilsins, allt frá ákvörðun um sýnatöku þar til niðurstaða er skráð. Ábyrgð þarf 

að vera skilgreind, framkvæmd gæðastjórnunar örugg og kennsla og þjálfun notenda til staðar (2). 

Í þessari rannsókn var kannað hvaða tæki eru notuð til nærrannsókna á Landspítala og hvaða 

mælingar eru gerðar á þau. Kannað var hvar tækin eru staðsett og hverjir nota þau, hvernig daglegt 

eftirlit er skipulagt og hvort gæðaeftirlit sé til staðar. Niðurstöður sýna að margt má betur fara. 

Tækjaskrá þarf að endurbæta, tæki eru óskráð og í notkun. Tæki eru í notkun án sérstaks eftirlits, 

kontról eru ekki mæld, þekkingu á meðferð sýna er ábótavant og skráning niðurstaðna í sjúkraskrá er 

ófullnægjandi. Aðeins hluti þeirra tækja sem eru notuð við nærrannsóknir á Landspítala eru undir 

eftirliti KL.  

Í rannsókninni var gerð rafræn könnun á gjörgæsludeildum og barnaspítala Landspítala og sýndi 

hún að þekkingu er ábótavant hvað varðar meðferð sýna fyrir blóðgasmælingar.  

Einnig var gerð könnun þar sem bornar voru saman niðurstöður mælinga á Na
+
, K

+
 og Cl

-
 á 

nærrannsóknartæki og efnagreiningartæki á KL Landspítala. Könnunin sýndi að tölfræðilegur 

marktækur munur er á þessum mælingum milli tækjanna. 

Rannsakandi kannaði hvernig skipulag er á nærrannsóknum á tveimur sjúkrahúsum í Svíþjóð og 

einu í Danmörku. Á þessum sjúkrahúsum er þverfagleg stjórn sem hefur yfirumsjón með 

nærrannsóknum og í Svíþjóð er auk þess samvinna milli sjúkrahúsa sem tilheyra sama héraði. Á 

þessum sjúkrahúsum er sérstök deild sem sér um nærrannsóknir í nánu samstarfi við KL. Hægt er að 

læra af því hvernig þessi sjúkrahús standa að nærrannsóknum og nýta þekkingu þeirra og reynslu til 

þess að koma framkvæmd nærrannsókna í betra horf á Landspítala. 

 

5.1 Tæki til nærrannsókna á Landspítala 

Tækjaskrá sem fékkst frá heilbrigðis– og upplýsingatæknideild Landspítala er úreld. Aðeins hluti af 

tækjum sem þar eru á skrá fundust og tæki sem ekki eru skráð í tækjaskrá eru í notkun á 

sjúkrahúsinu. Dæmi er um að deildir ákveði sjálfar hvort og hvaða tæki er keypt á deildina og ekki er 

haft samráð við sérfræðinga rannsóknarstofunnar sem hafa sérþekkingu á tækjum og mælingum. 

Einnig eru dæmi um að deildir hafi fengið gefins eða lánuð tæki til nærrannsókna án samráðs við 

rannsóknarstofuna. Engar skýrar reglur eru á Landspítala um hvernig á að ákveða tækjakaup né 
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hvernig er best að haga rekstri slíkra tækja. Þó er ljóst að yfirlækni KL hefur verið falin ábyrgð á 

nærrannsóknum í heild sinni samkvæmt bréfi frá lækningaforstjóra árið 2004 og þar með umsjón með 

sameiginlegum innkaupum (fylgiskjal 1). Mikilvægt er að koma skipulagi á tækjakaup og ákveða í 

hverju tilfelli hvort tæki til nærrannsókna henti betur en að senda sýni á rannsóknarstofuna.  

ABL blóðgastæki frá Radiometer eru algengustu blóðgastækin á Landspítala. Þau eru undir eftirliti 

lífeindafræðinga frá KL. Kontról eru mæld daglega og ytra gæðamat er gert reglulega. Blóðgastæki af 

tegundinni Epoc, sem staðsett er á bráðamóttöku barna, notar sérstök kort fyrir hverja mælingu. Þrátt 

fyrir að tækið teljist auðvelt í notkun er það lítið notað og fer starfsfólk frekar með sýni á vökudeild og 

mælir á ABL850 blóðgastækið þar. Blóðgastæki á skurðstofu á Hbr er í umsjón sérhæfðs starfsfólks 

sem mælir kontról en ytra gæðamat er ekki gert. Á skurðstofu í Fsv er lítil notkun á Irma TruPoint® 

blóðgastæki, starfsfólk fer frekar með blóðgassýni á gjörgæsludeildina sem staðsett er tveimur hæðum 

ofar á sjúkrahúsinu og mælir á blóðgastækið ABL850 sem þar er staðsett. Ástæðan er að oftast þarf 

að kveikja á tækinu, setja hvarfefni í tækið og bíða meðan stöðlun er gerð. Það tekur tíma, 

starfsmaður er upptekinn við undirbúning tækisins fyrir mælingu og á meðan bíður sjúklingur, fljótlegra 

er að hlaupa með sýni milli hæða og nota tæki sem er tilbúið til notkunar.   

Clinitek Status þvagtæki eru á bráðamóttöku barnaspítala og á hjartagátt. Þessi tæki eru ekki skráð 

í tækjaskrá, kontról eru ekki mæld og ytra gæðamat ekki framkvæmt. Í leiðbeiningum með tækinu er 

mælt með því að mæla kontról þegar ný pakkning af strimlum er opnuð (58). Engar leiðbeiningar um 

hreinsun og eftirlit er á staðnum. Tækið á hjartagátt er ekki í eigu sjúkrahússins en var lánað þangað 

af umboðsaðila gegn því að keyptir væru strimlar til mælinga. Þar sem strimlar eru dýrir og hafa 

tiltölulega stuttan fyrningartíma hefur tækið verið í lítilli notkun og stendur til að skila því.  

NycoCard tæki til mælinga á CRP er á bráðamóttöku barna. Greinagóðar leiðbeiningar á íslensku 

um hvernig á að framkvæma mælinguna eru við tækið. Í leiðbeiningum sem fylgja með hvarfefnunum 

segir að við mælingu þurfi að taka tillit til Hct sjúklingsins og leiðrétta mælingu með leiðréttingastuðli 

(21). Í leiðbeiningunum hjá tækinu stendur ekkert um Hct og enga aðvörun var að finna hjá tækinu um 

að há og lág Hct hafi áhrif á mælingar. Tæki til að mæla Hct er ekki á barnadeild.  

Tæki til að mæla glúkósa, One Call Plus, eru á flestum deildum Landspítala. Þetta er lítið tæki 

u.þ.b. lófastórt og er gert fyrir strimla sem settir eru í tækið við hverja mælingu. Með tækinu fylgir lítill 

bæklingur á íslensku. Þar stendur að alltaf beri að mæla kontról þegar nýtt lotunúmer af strimlum er 

tekið í notkun. Ekkert kontról fannst og engar upplýsingar um að það sé gert reglulega. Þessir mælar 

eru mikið notaðir í heimahúsum til glúkósamælinga hjá sykursjúkum. Þeir tilheyra tækni sem CLIA‘88 

flokkar sem „waived“, það er undanþegið eftirliti fagaðila. Það á við þegar þessir mælar eru notaðir af 

einstaklingum til eigin nota (38).  

Tæki af HemoCue gerð, sem mæla glúkósa og Hb, eru algeng tæki á sjúkrahúsum. Mörg tæki af 

þessari gerð eru t.d. í Svíþjóð, á Skáni og á Karolinska sjúkrahúsinu sem rannsakandi heimsótti. 

Þannig tæki eru á nokkrum deildum Landspítala t.d. skurðstofum, bráðamóttöku og vöknun. Kontról 

eru ekki mæld á þessi tæki, nema á skurðstofu á Hrb og ytra gæðamat er ekki framkvæmt. 

Nauðsynlegt er að skipuleggja gæðaeftirlit með þessum tækjum.  

Tæki á skurðstofum eru undir daglegu eftirliti fagfólks, kontról eru mæld en verklagsreglur um 

gæðaeftirlit og ytra gæðamat þarf að útbúa og skrifa í gæðahandbók.  
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5.2 Skipulag nærrannsókna á Landspítala og þörf fyrir breytingar 

Samkvæmt upplýsingum á heimasíðu Landspítala er aðeins einn starfsmaður, sérfræðilæknir á KL, 

sem hefur umsjón með nærrannsóknum.  Ekki er starfandi stjórn eða teymi um nærrannsóknir og ekki 

er hægt að finna upplýsingar um kennslu eða þjálfun í notkun nærrannsóknartækja.   

Lífeindafræðingar á KL tóku að sér umsjón með blóðgastækjum sjúkradeilda á Landspítala fyrir 

u.þ.b. tíu árum. Ástæðan var mikil bilanatíðni og slæm umgengni við tækin. Áður voru blóðgastækin á 

ábyrgð viðkomandi deilda og starfsmenn, sem e.t.v. höfðu ekki mikla reynslu eða þekkingu á 

rannsóknatækjum, höfðu umsjón með þeim. Árið 2006 var tölvukerfið Radiance keypt að frumkvæði 

sérfræðilæknis sem þá hafði kynnt sér fyrirkomulag nærrannsókna á Skáni. Á Skáni var ákveðið að öll 

sjúkrahúsin í héraðinu sameinuðust um kaup á blóðgastækjum og unnið væri sameiginlega að gæða- 

og tæknimálum. Þannig náðist mikil hagræðing, samvinna jókst og var upphafið að frekari samvinnu 

um gæðamál og framförum á sjúkrahúsunum á Skáni hvað varðar nærrannsóknir (76). 

KL gæti aukið þjónustu við deildir Landspítala með því að taka að sér umsjón og eftirlit með öðrum 

nærrannsóknartækjum sem eru í notkun á spítalanum. Um leið væri komið á kennslu og þjálfun 

starfsfólks í sýnatökum fyrir nærrannsóknir, framkvæmd mælinga og skráningu niðurstaðna.  

Mikilvægt er að koma á samvinnu um tækjakaup milli deilda og rannsóknarstofunnar. Þegar 

ákveða á hvernig tæki myndi henta best er möguleiki að skoða mat SKUP á tækjum og búnaði til 

nærrannsókna (26). Þar má fá óhlutlægar upplýsingar um hæfni tækja til nærrannsókna.  Við  

tækjakaup er nauðsynlegt að nýta þekkingu sérfræðinga í rannsóknum og rannsóknartækjum. 

 

5.3 Rafrænar kannanir um nærrannsóknir og meðhöndlun blóðgassýna 

Kannanir á notkun nærrannsóknartækja hjá starfsmönnum Landspítala sýna að kunnáttu varðandi 

nærrannsóknir er ábótavant. Verklag þarf að vera ákveðið allt frá ákvörðun um sýnatöku, auðkenningu 

sjúklings og skráningu niðurstaðna.  

Rannsóknir sýna að villur í forrannsóknarferlinu eru algengar villur á rannsóknarstofum og á það 

einnig við um nærrannsóknir. Rannsókn sem var gerð á 800 sýnum  sem send voru á rannsóknarstofu 

á sjúkrahúsi skráði villur við 8% sýnanna.  Með kennslu og þjálfum starfsmanna var hægt að fækka 

villunum úr 8% í 2,1%.  Í sömu rannsókn var sýnt að ytra gæðamat á nærrannsóknum á sjúkrahúsinu 

batnaði til muna þegar komið var á fundum og aukinni samvinnu milli þeirra sem vinna á 

bráðamóttökum og á rannsóknarstofunni (16).  

Þegar sýni fyrir blóðgös eru tekin er mikilvægt að auðkenning sjúklings sé rétt, sýnatakan sé 

framkvæmd á réttan hátt, sýni tekin í rétt sýnaglös og að mæling sé framkvæmd sem fyrst (41). Ef 

geyma þarf blóðgassýni eftir sýnatöku í meira en 30 mínútur þarf að nota sýnasprautu úr gleri og setja 

sýni á ís (61). 

Samræma þarf leiðbeiningar sem koma fram í gæðahandbók Landspítala við viðurkennt verklag 

samkvæmt leiðbeiningum frá framleiðenda og viðurkenndum stöðlum eins og H11-A4 frá NCCLS (60, 

61). 
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5.3.1 Rafræn könnun á barnaspítala um nærrannsóknir 

Tækin sem mest eru notuð á bráðamóttöku barna eru Clinitek Status fyrir aflestur á þvagstrimlum og 

NycoCard Reader tæki til CRP mælinga. Könnunin var ekki send til starfsmanna á vökudeild en þar er 

blóðgastæki í stöðugri notkun. Könnunin var send hjúkrunarfræðingum á barnaspítala, bráðamóttöku 

og göngudeild, þar eru blóðgös sjaldnar mæld. Göngudeild barna er aðeins opin á dagvinnutíma og 

þar vinna færri hjúkrunarfræðingar en á öðrum deildum barnaspítala. Því er eðlilegt að fáir svari 

spurningum um tækið sem þar er staðsett sem er Afinion AS100 tæki til HbA1c mælinga. Það tæki er í 

stöðugri notkun án þess að kontról séu mæld reglulega en ytra gæðamat er gert mánaðarlega.  

Í könnuninni kom fram að það eru ekki allir sem vita hvað kontról eru eða telja ónauðsynlegt að 

mæla þau. Eins kemur fram að einn starfsmaður segist mæla kontról á blóðgastæki af og til en á 

þessu tæki mælast kontról sjálfvirkt.  

Í spurningu um skráningu niðurstaðna er einn hjúkrunarfræðingur sem svarar „svarið var neikvætt 

og þarf ekki að skrá“ og tveir svara „skrái þegar svarið skiptir máli annars ekki“. Mikilvægt er að allar 

niðurstöður rannsókna séu skráðar í sjúkraskrá sjúklings.   

Í spurningu um hvað starfsmenn telja mikilvægast þegar sýni fyrir blóðgös eru tekin svara flestir að 

mikilvægast sé að mæla sýnið strax, eða níu manns en aðeins fimm telja mikilvægast að ekkert loft sé 

í sýninu.  Mjög mikilvægt er við töku blóðgasa að ekkert loft sé í sýninu, samkvæmt leiðbeiningum í 

gæðahandbók Landspítala, leiðbeiningum frá framleiðanda og staðli NCCL. Sýni sem er án lofts má 

geyma í allt að 30 mín. áður en það er mælt (60, 61). 

 

5.3.2 Rafræn könnun á meðhöndlun blóðgassýna á gjörgæsludeildum 

Mikill meirihluti þeirra sem svöruðu könnuninni nota blóðgastækin að jafnaði eða um 80% í Fsv og 

90% á Hbr.  

Niðurstöðurnar sýna að bæta þarf þekkingu starfsfólks á því hvernig framkvæma á sýnatöku fyrir 

blóðgös. Munur er á verklagi milli Hrb og Fsv og þekkingu á því sem skiptir máli þegar sýni fyrir 

blóðgös eru tekin. Samræma þarf verklag og skrifa verklagsreglur í gæðahandbók.  

Það eru ekki allir sem svara að mikilvægt er að sýni fyrir blóðgös séu án lofts. Um 14%  í Fsv og 

13% á Hbr þeirra sem svara könnuninni telja það að losa loft úr sprautu áður en tappinn er settur á 

skipti litlu máli. Mikilvægt er að starfsmenn viti að sýni á að vera án lofts og mikilvægt sé að velta 

sýninu vel til þess að koma í veg fyrir storku. Sýni fyrir blóðgös sem inniheldur loft getur valdið röngum 

niðurstöðum á mælingum (41). 

Rannsóknir sýna að hemólýsa er ekki óalgengt vandamál í blóðgassýnum (43). Mikilvægt er að 

starfsmenn hafi þekkingu á hvað getur orsakað hemólýsu. Erfitt getur verið að greina hvort hemólýsa 

er í sýni fyrir blóðgös þar sem heilblóð er notað. Hemólýsa hefur áhrif á niðurstöður mælinga, K
+
 

hækkar og Na
+
 lækkar. Hemólýsa getur t.d. myndast í sýni sem er tekið í sprautu eða rör úr plasti og 

geymt á ís. Til að koma í veg fyrir hemólýsu við sýnatöku er mikilvægt að nálin sé nægilega stór og að 

varlega sé farið með sýnið, því velt en ekki hrist eftir sýnatöku. Ef geyma þarf blóðgassýni lengur en 

30 mínútur ætti að taka sýnið í glersprautu og geyma á ís (60, 61). Sýnasprautur fyrir blóðgös á 

Landspítala eru úr plasti en leiðbeiningar í gæðahandbók segja að geyma eigi sýni á ís ef það er 
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geymt lengur en 15 mínútur (61). Lagfæra þarf leiðbeiningar í gæðahandbók um sýnatökur fyrir 

blóðgös.    

Þegar blóðgös eru mæld á ABL850 blóðgastæki fást einnig niðurstöður fyrir elektrólýta. Nokkrir 

þættir geta valdið villu í niðurstöðum á mælingum á elektrólýtum. Sýnataka og meðferð sýnis skipir 

máli. Ef sýni er tekið úr æðalegg þarf að gæta þess að saltvökvi blandist ekki sýninu. Fjarlægja þarf 

saltvökva í nægjanlegu magni áður en sýni er dregið. Saltvatn hefur áhrif á Na
+ 

og
 
Cl

-
 til hækkunar og 

K
+
 lækkar (41, 61). 

 

5.4 Samanburður á mælingum á Na+, K+,Cl-  

Niðurstöður á samanburði sýna sem mæld voru á blóðgastæki ABL850 nær sjúklingi og hins vegar á 

Vitros efnagreiningartæki KL sýna tölfræðilega marktækan mun á niðurstöðum fyrir elektrólýta. Na
+
 

mælist í 85% tilfella hærra á Vitros og K
+
 mælist í 100% tilfella hærra á Vitros. Cl

-
 mælist í 100% tilfella 

hærra á ABL850. 

 

5.4.1 Samanburður á mælingum á Na+ 

Meðaltal Na
+
 mælinga á ABL850 var 137,3 mmól/L og SD 4,27, meðaltal mælinga á Vitros var 140,38 

mmól/L og SD 4,84. Fylgnistuðull R
2
= 0,73 og parað T-próf (p<0,05) sýnir tölfræðilega marktækan 

mun á Na
+
 mælingum á ABL850 og Vitros.  Mesti munur á milli sýna var 6 mmól/L fyrir Na

+
 eða 4,5% 

en að meðaltali 2,2% . Þessi munur er talsvert fyrir utan leyfð frávik í ytra gæðamati en þau eru 2% 

fyrir Na
+ 

hjá
 
Labquality (mynd 6).  

 

5.4.2 Samanburður á mælingum á K+ 

Meðaltal K
+
 mælinga á ABL850 var 4,1 mmól/L og SD 0,39. Meðaltal K

+
 mælinga á Vitros var 4,4 

mmól/L og SD 0,39. Fylgnistuðull R
2
=0,79 og parað T-próf (p<0,001) sýnir tölfræðilegan marktækan 

mun á milli K
+
 mælinga á ABL850 og Vitros. Mesti munur á K

+
 var 0,8 mmól/L eða 19% en að 

meðaltali 8,2%. Þessi munur er talsvert fyrir utan leyfð frávik í ytra gæðamati en þau eru 4% fyrir K
+
 

hjá Labquality (mynd 8).  

 

5.4.3 Samanburður á mælingum á Cl- 

Meðaltal Cl
-
 mælinga á ABL850 var 108,3 mmól/L og SD 4,2. Meðaltal Cl

-
 mælinga á Vitros var 103,3 

mmól/L og SD 4,0. Fylgnistuðull R
2
=0,84 og parað T-próf (p<0,001) sýnir tölfræðilegan marktækan 

mun á milli Cl
-
 mælinga á ABL850 og Vitros. Mesti munur á Cl

-
 milli sýna var 9 mmól/L eða 7,4% en 

að meðaltali 4,7%. Þessi munur er talsvert fyrir utan leyfð frávik í ytra gæðamati en þau eru 2% fyrir Cl
-
 

hjá Labquality (mynd 10).  
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5.4.4 Samanburður á Na
+
, K

+
, og Cl

- og áreiðanleiki niðurstaðna 

Niðurstöður þessarar rannsóknar sýna mun á mælingum á Na
+
, K

+
, og Cl

-
 á nærrannsóknartæki á 

gjörgæsludeild (ABL850) og efnagreiningartækin (Vitros 250 og 5.1) á rannsóknarstofu í KL. Munurinn 

milli tækja er tölfræðilega marktækur og er munur á mælingum utan þeirra marka sem sett eru í ytra 

gæðamati. Ástæðan gæti verið ólíkar aðferðir sem tækin nota við mælinguna eða mismunandi 

sýnategundir, annars vegar heilblóð í heparínhúðaðri sprautu og hins vegar serum (71). Serum 

sýnaglösin eru án storkuvara en með storkuhvetjandi efni og geli. Sprauturnar sem notaðar eru fyrir 

sýni í blóðgastækin eru  með þurrkuðu heparíni sem er jafnað (balanced)  fyrir mælingar á 

elektrólýtum.  

Þegar samanburðarmælingar voru gerðar á elektrólýtum mældum annars vegar á 

nærrannsóknartæki, blóðgastæki á gjörgæsludeild og hins vegar efnagreiningartæki á KL, var ekki 

skoðað verklag við sýnatöku eða meðferð sýna fyrir mælingu. Ekki var farið sérstaklega yfir stöðlun 

eða mælingu kontróla þegar sýnin voru mæld. Sýnin voru tekin, meðhöndluð og mæld á sama hátt og 

venjan er á gjörgæsludeild og á rannsóknarstofunni. Hugsanlega er hægt að bæta sambærileika 

mælinga með bættu verklagi við sýnatöku eða styttingu á biðtíma sýna fyrir mælingu.  

Aðferðir við mælingu eru ólíkar, ABL850 blóðgastæki á gjörgæslu notar elektróður sem eru næmar 

fyrir Na
+
, K

+
, og Cl

-
 (direct) en Vitros efnagreiningartækin nota tækni sem kallast óbein 

elektróðumæling (indirect) þar sem Na
+
, K

+
, og Cl

-
  í sýninu (sermi) eru borið saman við vökva með 

þekktri upplausn.  Ólíkar aðferðir við mælingu elektrólýta er talin helsta ástæða þess að munur mælist 

milli tækja sem nota þessa tækni (67, 82).  

Rannsóknir sem bera saman elektrólýta annars vegar mælda á blóðgastæki sem nærrannsókn og 

hins vegar efnagreiningartæki á rannsóknarstofu komast að mismunandi niðurstöðum um það hvort 

niðurstöðum beri nægilega vel saman til að nota megi niðurstöður nærrannsóknanna við meðferð 

sjúklinga. Ein rannsókn birtir niðurstöður um að nota megi K
+
 frá blóðgastæki til þess að taka klínískar 

ákvarðanir en að munur á Na
+
 mælingum sé hins vegar of mikill  (63).  Önnur rannsókn kemst að þeirri 

niðurstöðu að óhætt sé að nota niðurstöður Na
+
 og K

+
 mælinga frá blóðgastækjum en þegar verið er 

að vakta mjög veika sjúklinga með brenglun í Na
+
 sé betra að nota aðeins niðurstöður á Na

+
 

mælingum frá einu tæki til að minnka hugsanlegan mun sem er milli tækja og mæliaðferða (67).  

Ekki er hægt að segja að ein mæliaðferð gefi réttari niðurstöðu en hin. Sterk hefð er fyrir því að 

treysta frekar niðurstöðum frá sjálfvirkum tækjum rannsóknarstofu þar sem meira magn af sýnum er 

mælt, tækin eru undir eftirliti fagfólks, kontról eru mæld reglulega og ytra gæðamat er til staðar (66).  

Á ABL850 blóðgastæki og Vitros efnagreiningartækin er innra gæðaeftirlit framkvæmt með 

kontrólum og ytra gæðamat með aðsendum sýnum frá Labquality. Niðurstöður í innra gæðaeftirliti og 

ytra gæðamati voru innan settra gæðamarka á þeim tíma sem þessi rannsóknin var gerð.  Dæmi um 

kontrólmælingu á Vitros 250 og niðurstöður úr ytra gæðamati fyrir ABL850 má sjá í fylgiskjölum 9 og 

10.   

Í birtri grein sem kannaði viðhorf lækna á bráðamóttöku til nærrannsókna á K
+ 

mælingum svöruðu 

93% læknanna því að nota mætti niðurstöður mælinga á blóðgastæki til að fá svör fyrir K
+ 

með hraði. 

61% læknanna töldu að niðurstöðurnar væru oftast áreiðanlegar en tæp 6% töldu að niðurstöður væru 

sjaldan eða aldrei áreiðanlegar. Aðeins 48% læknanna taldi sig geta tekið mikilvægar klínískar 

ákvarðanir út frá niðurstöðum mælinga á blóðgastæki (64).  
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Ástæða þess að elektrólýtar eru mældir á nærrannsóknartæki getur verið sú að þörf sé á skjótum 

niðurstöðum til að taka klínískar ákvarðanir. Rannsókn, sem var gerð til að athuga hvort 

elektrólýtamælingar á blóðgastæki væru nægilega nákvæmar til að taka klínískar ákvarðanir varðandi 

sjúklinga á bráðamóttökum, komst að þeirri niðurstöðu að hægt sé að nota niðurstöður elektrólýta 

mælda á blóðgastæki á bráðamóttökunni til leiðbeiningar (guide practice). Töldu rannsakendur það  

ásættanlegt að mælingar þeirra á Na
+
 á blóðgastæki væru ekki eins nákvæmar þar sem sjaldan þurfi 

að stýra Na
+ 

hjá sjúklingum á bráðamóttöku. Aftur á móti er lágt K
+
 algengt hjá sjúklingum á 

bráðamóttökum og í þeim tilfellum sem verið er að stýra K
+
 hjá sjúkling sé ekki ráðlegt að nota 

mælingar á blóðgastæki til að taka klínískar ákvarðanir. Ástæðu þess að mælingum bar ekki saman 

skýra rannsakendur með mismunandi aðferðum við mælingar og ólíkum sýnum (66). 

Upphaflega var ætlunin að bera saman niðurstöður elektrólýtamælinga á sýnum frá vökudeild, 

annars vegar á ABL850 blóðgastæki vökudeildarinnar og hins vegar á Vitros efnagreiningartæki KL. Í 

ljós kom að sýni voru sjaldan send til KL þegar sýni frá sjúklingi var mælt á blóðgastæki deildarinnar. 

Þar sem sýni frá nýburum eru í litlu magni var lítið svigrúm til að gera samanburðarmælingar. 

Niðurstöður elektrólýtamælinga sem gerðar eru á blóðgastækið á vökudeild eru færðar inn á 

meðferðarblöð sem geymd eru í sjúkraskrá sjúklings (fylgiskjal 6). Niðurstöður frá rannsóknarstofunni 

eru einnig færðar inn á meðferðarblaðið. Niðurstöður frá báðum tækjunum eru notaðar jöfnum höndum 

til ákvarðana um meðferð sjúklinga.  

Rannsókn sem skoðaði sýni frá nýburum sýndi mun á Na
+ 

þegar það er mælt á blóðgastæki 

(ABL800) og efnagreiningartæki (Abbot Architect) á rannsóknarstofu (69). Rannsakendur töldu 

æskilegra að nota blóðgastæki til mælinga á Na
+
 hjá nýburum. Ástæðan er að tæknin sem notuð er á 

rannsóknarstofunni (óbein elektróðumæling ISE) er ónákvæmari þegar albúmín er lækkað sem er 

algengt í nýburum. Rannsakendur  töldu að ef nota ætti blóðgastækið yrði það að vera undir góðu 

eftirliti, stöðlun og kontról gerð reglulega, ásamt fullnægjandi kennslu við framkvæmd sýnatöku og 

mælinga (69).  

Nærrannsóknartæki eru mikilvæg þar sem þörf er á mikilli umönnun eins og á gjörgæsludeildum. 

Með notkun þeirra er ávinningurinn bæði í klínískum ákvörðunum umönnunaraðila og þau stytta 

svartíma fyrir algengar lífefnafræðilegar rannsóknir (63). Hugsanlega mætti nýta blóðgastæki á 

gjörgæsludeildum Landspítala betur. Þegar mælingar eru gerðar á stærri blóðgastækin á Landspítala 

fást einnig niðurstöður á elektrólýtum. Með því að fá góðan sambærileika í svörun elektrólýta væri 

hugsanlegt að fækka sendingum á sýnum til rannsóknarstofunnar.  

Niðurstöður þessarar rannsóknar sýna marktækan mun þegar niðurstöður á Na
+
, K

+
, og Cl

-
 eru 

bornar saman milli tækja. Munurinn er utan settra gæðamarka í ytra gæðamati og er klínískt 

mikilvægur. Því þurfa þeir sem taka klínískar ákvarðanir um meðferð sjúklings að skoða niðurstöður 

með tilliti til hugsanlegrar hliðrunarskekkju (bias) eða mælióvissu mælinganna. Hjá einstaklingi þarf 

einnig að taka tillit til breytileika sem getur verið vegna eðlilegs líffræðilegs breytileika hjá 

einstaklingum sjálfum (83). Þegar bornar eru saman mælingar milli tækja er meiri hætta á 

hliðrunarskekkju en þegar mælingar frá sama tæki eru bornar saman. Hliðrunarskekkju má minnka 

með því að nota sama tækið fyrir sama sjúkling fyrir þær mælingar sem reglulega er verið að fylgjast 

með hjá sjúklingum eins og t.d. elektrólýtamælingar (67, 82). Það getur aukið öryggi í meðferð 
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sjúklinga að mæla Na
+
, K

+
, og Cl

-
 alltaf á sama hátt þ.e. í sama tæki, nota sömu aðferð við sýnatöku 

og sömu gerð af sýnatökuglösum.   

 

5.5 Nærrannsóknir í nágrannalöndum 

Á þeim sjúkrahúsum í nágrannalöndum sem hér voru skoðuð tilheyra nærrannsóknir sérstakri deild 

innan KL og hafa þau þverfaglega yfirstjórn skipaða starfsmönnum frá klínískum deildum og 

rannsóknarstofunni. Þessi þverfaglega stjórn skilgreinir hvenær og hvar á að nota nærrannsókn í stað 

þess að senda sýni á rannsóknarstofuna. Þá er skoðað faglega hvaða kosti nærrannsóknir hafa sem 

réttlæta kaup á nýju tæki og hvaða tæki er best að kaupa. Þau sjúkrahús sem voru heimsótt, í Lundi, í 

Stokkhólmi og í Kaupmannahöfn hafa öll umsjónarmenn yfir nærrannsóknum sem sjá um daglegan 

rekstur. Ábyrgð er skilgreind, verklagsreglur eru skrifaðar í gæðahandbók og gæðaeftirlit er til staðar. 

Niðurstöður mælinga fara að mestu leiti rafrænt í tölvukerfi rannsóknarstofunnar. Starfsfólk KL sér um 

kennslu í framkvæmd nærrannsókna. Eftir kennslu eru afhent sérstök kort, starfsmannakort sem veita 

aðgang að þeim tækjum sem kennt var á.  

Allar rannsóknarstofurnar hafa faggildingu samkvæmt ISO staðli 15189.  Skánn og GH hafa einnig 

faggildingu samkvæmt ISO 22870 fyrir nokkrar mælingar. Í Svíþjóð eru mun fleiri tæki notuð til 

nærrannsókna en á GH sjúkrahúsinu í Kaupmannahöfn. Ástæðan er sú að GH hefur þá stefnu að hafa 

sem fæst tæki utan rannsóknarstofunnar.  Þau telja að betra sé að senda sýnin á rannsóknarstofuna 

þar sem þekking er á mælingum og kontrólum og reglubundið eftirlit er til staðar. Á rannsóknarstofunni 

á GH er unnið samkvæmt straumlínustjórnun (lean-management) þar sem hugsunin er að útrýma allri 

sóun. Þau kappkosta að vinna sýni án tafa og svara algengustu mælingum með hraði og allar 

niðurstöður fara í rafrænt svarakerfi rannsóknarstofunnar. Með þessu móti draga þau úr þörf fyrir 

nærrannsóknartæki.  

 

5.6 Veikleikar rannsóknarinnar 

Rafræn könnun sem var send á gjörgæsludeildir var frekar löng og ýtarleg og aðeins hluti þeirra sem 

opnuðu könnunina luku við að svara. Eins má segja að oft sé spurt að því sama og það gæti ruglað 

svarendur. Ekki var hægt að nota niðurstöðurnar í heild sinni. Reynsluleysi við gerð kannana er 

ástæðan. Könnunina mætti nota til viðmiðunar við aðra könnun sem yrði gerð eftir kennslu í sýnatöku 

og framkvæmd blóðgasmælinga.  

Könnun á barnaspítala var ekki send til starfsmanna á vökudeild sem nota blóðgastæki að staðaldri 

og nær því könnunin á barnaspítala aðeins til þeirra sem mæla sjaldan blóðgös.  

Í könnun á barnaspítala og gjörgæsludeildum var ekki spurt um hvernig starfsfólk framkvæmir 

auðkenningu á sýnum sem er mjög mikilvægur hluti af réttri sýnatöku. 

 

5.7 Leiðir til úrbóta 

Æskilegt er að tækin sem notuð eru í nærrannsóknum séu einföld, sjálfvirk og tengd tölvukerfi 

rannsóknarstofunnar. Þannig má fækka eða koma í veg fyrir villur (44). Rannsóknir sýna að með 
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umbótum í öllum ferlum, forrannsóknar-, rannsóknar- og eftirrannsóknarferli auk fræðslu, kennslu og 

bættu ytra gæðamati má fækka villum við nærrannsóknir verulega (16). 

Á heimasíðu Landspítalans undir rannsóknarsvið er hlutverk og markmið KL tilgreint. Það er „að 

bjóða læknum upp á breitt úrval rannsókna á sviði klínískrar lífefnafræði og framkvæma þær á þann 

hátt og það fljótt að þær komi að sem bestum notum við sjúkdómsgreiningu og meðferð sjúklinga.“ 

Einnig segir að „gott aðgengi að rannsóknarþjónustu og hröð skil á niðurstöðum er forsenda skjótrar 

sjúkdómsgreiningar og öruggrar meðferðar sjúklinga“. Þá er líka tekið fram að flestar rannsóknir á 

deildinni eru staðlaðar samkvæmt alþjóðlegum stöðlum og öflugt innra og ytra gæðaeftirlit sé til staðar.  

Mikilvægt er að þróa samvinnu milli rannsóknarstofunnar og þeirra deilda sem nota nærrannsóknir 

og koma á gæðakerfi fyrir þessar mælingar. Gæðakerfið þarf að ná til allra þátta rekstursins, s.s. 

skipulags, áætlanagerðar, innkaupa á tækjum og öðrum greiningarbúnaði til mælinga, auk kennslu og 

þjálfunar. Á sjúkrahúsum er mikilvægt að skipa stjórn fyrir nærrannsóknir sem hefur umsjón með 

skipulagi nærrannsókna, kennslu, þjálfun og ráðgjöf (5, 7, 11).  

Í gæðahandbók þarf að skrifa skjöl um stefnu, stjórnun  og skipulag nærrannsóka.  Þar þarf að skrá 

hver ber ábyrgð á nærrannsóknum á Landspítala og gæðahandbókin þarf að innihalda öll skjöl 

gæðakerfisins. Einnig þarf gæðahandbókin að innihalda verklagsreglur um framkvæmd 

nærrannsókna. 

Niðurstöður þessarar rannsóknar sýna að úrbóta er þörf hvað varðar nærrannsóknir á Landspítala. 

Leiðir til úrbóta gætu verið þær að fara að fordæmi rannsóknarstofa í nágrannalöndunum og nýta þá 

reynslu sem þar er til staðar varðandi nærrannsóknir og að uppfylla kröfur ISO staðals 22870 um 

nærrannsóknir. Æskilegt væri að koma upp þverfaglegri stjórn um nærrannsóknir. Í þessari stjórn er 

mikilvægt að læknar með sérfræðiþekkingu á rannsóknum og klínískir sérfræðingar eigi sæti. Einnig 

þurfa fulltrúar þeirra sem framkvæma nærrannsóknir, læknar, hjúkrunarfólk og lífeindafræðingar að 

vera þátttakendur (11). Hlutverk þessarar stjórnar væri að meta hvort nærrannsókn sé betri kostur en 

að framkvæma mælingu á rannsóknarstofunni, hvort nærrannsóknir bæti aðgengi að 

rannsóknarþjónustu og hraði skilum á niðurstöðum eins og stefna KL á Landspítala er. Stjórnin getur 

lagt til grundvallar leiðbeiningar IFBLS til að greina kosti þess að gera mælingar nær sjúklingum í stað 

þess að senda sýni á rannsóknarstofuna (4). Einnig væri það metið hvort tímasparnaður, hagkvæmni 

þess að fá niðurstöður strax, öryggi sjúklingsins og kostnaður réttlæti þá ákvörðun að nota 

nærrannsóknir frekar en að senda sýni á rannsóknarstofuna. Það væri einnig í höndum þessarar 

stjórnar að ákveða hvaða tæki væri best að kaupa, hverjir eiga að nota þau og hvernig niðurstöður 

skulu skráðar. Þegar ákveða á tækjakaup er hægt að nýta niðurstöður frá SKUP á heimasíðu þeirra 

www.skup.nu þar sem má finna upplýsingar um tæki til nærrannasókna og mat á hæfni þeirra til 

mælinga og hversu notendavæn þau eru.   

Starfsmann þarf til að framkvæma ákvarðanir þverfagleglegu stjórnarinnar. Starfsmann þarf einnig 

til að sjá um daglegan rekstur nærrannsóknatækja, gæðamál samkvæmt gæðahandbók og umsjón 

með atvikaskráningu og viðhaldi tækjanna.  

Koma þarf á reglubundnu eftirliti með nærrannsóknartækjum með mælingu kontróla.  

Rannsóknarstofa í KL gæti sent sýni með þekkt gildi fyrir Hb og glúkósa til mælinga á deildir þar sem 

kontról eru ekki mæld. Þannig væri hægt að fylgjast með tækjum án mikils kostnaðar. Ytra gæðamati 

þarf að koma á í þeim tilvikum sem það er hægt. Skilgreina þarf hver ber ábyrgð á kennslu og þjálfun 

http://www.skup.nu/
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þeirra sem framkvæma nærrannsóknir. Mikilvægt er að kennslan sé undir stjórn sérfræðings í 

nærrannsóknum sem hefur fagþekkingu og reynslu af vinnu á rannsóknarstofu. Kennslan þarf að ná til 

auðkenningar sjúklingsins og sýnis, sýnatöku, mælinga og skráningu niðurstaðna. Einnig þarf að 

fræða starfsfólk um mæliaðferðir, eðli og takmörk mælinga og hvernig gæðaeftirlit er framkvæmt með 

kontrólum. Mikilvægt er að eingöngu þeir sem hafa fengið kennslu hafi réttindi til að nota 

nærrannsóknartæki og að þeir fái formlega viðurkenningu á því. Koma þarf á kerfi sem heldur utan um 

hverjir hafa fengið kennslu og hvenær. Hægt er að auglýsa kennslu á vef sjúkrahússins og gefa 

hjúkrunarfólki kost á að skrá sig. Aðeins með góðri þekkingu þess sem framkvæmir nærrannsóknir á 

öllu ferlinu, þ.e. sýnatöku, mælingu og skráningu er hægt að tryggja að niðurstöður mælinga séu 

áreiðanlegar (84).  

Nærrannsóknartæki þurfa að vera aðgangsstýrð á þann hátt að eingöngu þeir sem hafa fengið 

kennslu geti framkvæmt mælingu (84). Flest blóðgastæki á Landspítala eru með strikalesara og er því 

hægt að nota auðkenniskort starfsmanns til að opna aðgang að tækjunum. Ein af kröfum ISO staðals 

22870 er að hægt sé að rekja hver framkvæmdi mælingu (liður 5.8.3) (30).  

 Mikilvægt er að stefna að því að svörun verði rafræn, þegar rannsókn er framkvæmd sé kennitala 

sjúklings skráð í tækið og þegar niðurstöður eru tilbúnar fari þær rafrænt í tölvukerfi 

rannsóknarstofunnar. 

Skrifa þarf leiðbeiningar í gæðahandbók um hvað beri að gera þegar frávik verða, t.d. ef 

nærrannsóknartæki bilar, ef niðurstöður eru óeðlilegar eða önnur atvik eiga sér stað sem þarf að 

bregðast við. Þetta kallar á samvinnu milli þeirra sem hafa umsjón með nærrannsóknartækjum og 

notenda.  

KL hefur undanfarin ár stefnt að faggildingu samkvæmt ISO staðli 15189, alþjóðlegum staðli um 

kröfur og hæfni fyrir lækningarannsóknarstofur. ISO staðall 22870 um kröfur og hæfni nærrannsókna 

er notaður ásamt ISO 15189 þegar nærrannsóknir eru faggiltar (30). Mikilvægt er fyrir Landspítalann 

að vinna jöfnum höndum að faggildingu fyrir rannsóknarstofuna og nærrannsóknir þannig að allar 

rannsóknir sjúkrahússins hafi þá gæðatryggingu sem nauðsynleg er til að ná fram markmiðum sínum 

um skjótar sjúkdómsgreiningar og örugga meðferð sjúklinga. Nýta má niðurstöður þessarar 

rannsóknar til að koma framkvæmd nærrannsókna í betra horf á Landspítala.  
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6 Ályktanir 

Niðurstöður þessar rannsóknar sýna að Landspítalinn þarf að koma á stjórnkerfi sem nær yfir alla 

þætti nærrannsókna. Samkvæmt reynslu grannþjóða okkar væri skipun þverfaglegrar stjórnar þar sem 

allir sem eiga hluta að máli ættu fulltrúa, bæði stjórnendur og notendur nærrannsókna, góður kostur. 

Skilgreina þarf ábyrgð og völd stjórnarinnar, verklag þarf að vera ákveðið og útskýrt í gæðahandbók. 

Skipuleggja þarf daglegan rekstur nærrannsókna, koma á reglubundinni kennslu og eftirliti með því að 

gæðakröfur séu uppfylltar. Verklag sýnatöku fyrir blóðgasmælingar þarf að bæta. Efla þarf gæðaeftirlit 

með mælingum kontróla  og ytra gæðamati. Bæta þarf rafræna skráningu niðurstaðna nærrannsókna. 

Niðurstöðum mælinga á Na
+
, K

+
 og Cl

-
  á blóðgastæki ABL850 á gjörgæsludeild Landspítala og 

Vitros 250 og 5.1 efnagreiningartækja rannsóknarstofunnar ber ekki saman og er marktækur munur á 

mælingum milli tækja.  Skoða þarf hvort bæta megi sambærileika mælinga. 

Landspítalinn þarf að marka stefnu og setja sér markmið um nærrannsóknir og framkvæmdaáætlun 

um hvernig markmiðum verði náð. Hægt er að auðvelda vinnuna með því að nýta sér þekkingu og 

reynslu nágrannaþjóða okkar. Bæði í Svíþjóð og Danmörku hefur mikið starf verið unnið hvað varðar 

skipulag nærrannsókna og hægt er að læra af þeim hvað hefur gagnast vel. Eðlilegt er að stefna að 

faggildingu fyrir nærrannsóknir sem gerðar eru á Landspítal og þannig innleiða alþjóðlegan ISO staðal 

22870 um nærrannsóknir. 
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Fylgiskjöl / birtar greinar 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

i 

Fylgiskjal 1 

Afrit af bréfi framkvæmdastjóra lækninga á Landspítala um ábyrgð á nándarrannsóknum. 

 

 

 

 

 

 



  

ii 

Fylgiskjal 2 

Afrit af bréfi undirbúningshóps um nándarannsóknir um stöðugildi tveggja meinatækna. 

 

 

 

  



  

iii 

Fylgiskjal 3 

Úrtak úr tækjaskrá Landspítala 

 

 

  



  

iv 

 

  



  

v 

 

  



  

vi 

 

  



  

vii 

Fylgiskjal 4 

Afrit af leyfum sem fengin voru vegna rannsóknarinnar:  

Leyfi frá framkvæmdastjóra lækninga á Landspítala og Persónuvernd. 

 

 

  

 



  

viii 

 

 

 



  

ix 



  

x 



  

xi 

 

  



  

xii 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

xiii 

Fylgiskjal 5 

Sólarhringsblað gjörgæslu. 

 

 

 



  

xiv 

Fylgiskjal 6 

Afrit af meðferðarblaði vökudeildar. 

 

  



  

xv 

 

  



  

xvi 

Fylgiskjal 7 

Prentvæn útgáfa könnunar sem send var með netpósti til hjúkrunarfræðinga á barnaspítala. 

 

 



  

xvii 

Fylgiskjal 8 

Prentvæn útgáfa könnunar sem send var með tölvupósti til starfsfólks gjörgæsludeilda Landspítala.  



  

xviii 

 



  

xix 

Fylgiskjal 9 

Niðurstöður úr kontróli mælt á Vitros 250 frá 30.1.2013 til 25.3.2013 

 

 

 

Niðurstöður mælinga á kontróli fyrir Na
+
, K

+
 og Cl

-
 á Vitros 250 

Grænar súlur: Mælingar innan settra marka. Gul súla: Mæling utan marka. X-ás: Dagsetning 
rannsóknar. Y-ás: Styrkur í mmól/L. Rauð lína: Meðaltal fyrri mælinga. Mean: Meðaltal. Bias: 
Hliðrunarskekkja. SD: Staðalfrávik. CVt: Breytistuðull. nT: Heildarfjöldi mælinga. nX: Fjöldi mælinga 
sem ekki voru teknar með í útreikninga. 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

xx 

Fylgiskjal 10 

Niðurstöður í ytra gæðamati á  ABL850 Na
+
, K

+ 
, og Cl

-
  4.3.2013 

 

 

Niðurstöður mælinga í ytra gæðamati fyrir Na
+
, K

+
 og Cl

-  
á ABL850.   

Rauður punktur á x ás sýnir niðurstöður mælingarinnar og grænn litur fyrir neðan x-ás sýnir sett mörk. 
Grænar súlur sýna mæld sýni allra rannsóknarstofa sem nota sama tæki en bláar súlur sýna 
niðurstöður allra mælinga óháð tæki. Y-ás sýnir fjölda sem tóku þátt.  

 

  


