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Agrip
Neerrannsoknir eru meelingar sem gerdar eru utan midlaegrar rannséknarstofu i naleegd vid sjikling.
betta er nyleg teekni i leekningarannsoknum til maelinga & ymsum vokvum oftast blddi eda pvagi. Med
aukinni teeknivaedingu hefur frambod a smataekjum og meelingum aetludum til neerrannsékna aukist
verulega. Petta hefur leitt til pess ad haegt er ad framkvaema meelingar med audveldum heetti og
nidurstodur fast hratt. Samtimis hafa & sidustu arum verid gerdar auknar kréfur um faggildingu
samkvaemt International Organization for Standardization (ISO) st6dlum 15189 og 22870. ISO stadlar
gera medal annars kréfur um ad geedaeftirlit sé til stadar, fagfolk sjai um eftirlit neerrannsékna og ad
notendur hafi naudsynlega pekkingu a meelingum. Til pess ad haegt sé ad nota nidurstddur
naerrannsokna til dkvardanatoku um medferd sjuklings verdur ad vera haegt ad treysta nidurstodum.

Pad verdur adeins gert med oflugu geedastjérnunarkerfi og geedaeftirliti.

I pessari rannsokn var kannad hvernig naerrannsoknir eru framkveemdar & Landspitala og einnig &
premur 6drum sjakrahdsum & Nordurlondum. Kannad var hvernig stjornun nserrannsokna er
skipulogd, hvernig stadid er ad gaedamalum og hver stada faggildingar er. Einnig hvada teeki eru
notud, hvernig kennsla i notkun peirra er skipul6gd og hvernig daglegt eftirlit fer fram. Gerd var rafreen
kénnun hja starfsménnum barna- og gjoérgeesludeilda Landspitala sem nota naerrannséknarteeki, spurt
var um synatoku, medferd syna og pekkingu & notkun kontréla. | rannsokninni var gerdur
samanburdur & maelingum Na®, K" og CI annars vegar & naerrannsoknarteeki (bl6dgastaeki ABL850)

og hins vegar a efnagreiningartaeki (Vitros 250 og 5.1) & rannsoknarstofu Landspitala.

Nidurstddur syna ad naudsynlegt er ad beeta skipulag neerrannsokna a4 Landspitala og koma a
stjornkerfi sem neer yfir alla peetti naerrannsékna. Adeins hluti peirra teekja sem eru notud til
naerrannsékna a sjukrahdsinu eru undir eftirliti fagadila og a abyrgd rannséknarstofu sjukrahudssins.
Skodanakonnun syndi ad skortur er a pekkingu starfsfolks hvad vardar synatoku og medferd
bl6dgassyna og einnig um meelingu kontréla. Samraema parf vinnureglur vid synatoku, skraningu
nidurstadna og koma parf & kennslu i naerrannséknum fyrir starfsfolk kliniskra deilda sem nota
naerrannsoknartaeki. Samanburdur & maelingum & Na', K* og CI' & naerrannsoknartaeki (ABL850) og
efnagreiningarteeki (Vitros 250 og 5.1) syndi tolfreedilegan markteekan mun a maelingum (p<0,05).
Nidurstdédur syna einnig ad umsjon naerrannsékna, & peim norreenu sjukrahisum sem heimsott voru,

er undir stjorn kliniskrar rannsoknarstofu sem hefur faggildingu samkvaemt ISO stadli 15189.
Marka parf stefnu varéandi neerrannsoknir & Landspitala og i framhaldi af pvi gera asetlun par sem
krofur 1SO stadals 22870 um neerrannsoknir eru hafdar til leidbeiningar. bekking og reynsla

grannpjoda okkar getur nyst vel i pessari vinnu.






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 Landspitali 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 Landspitali was also performed.
Questions regarding sampling, sample handling and measurement of quality controls were asked.
Finally, measurements of Na*, K" and CI" 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*, CI" 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 1ISO 15189 certified.

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

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






pakkir

Verkefnid var unnid & Kkliniskri lifefnafreedideild & Landspitala vid Hringbraut. Eg vil pakka
leidbeinendum minum Oléfu Sigurdardéttur og Ingunni borsteinsdottur sérfraedileeknum fyrir goda
leidsdgn og émetanlega hvatningu og ahugasemi allan pann tima sem vinnan vid verkefnid hefur
tekid. Einnig vil ég pakka Mérthu A. Hjalmarsdottur lektor fyrir god rad og studning asamt setu i
meistaranamsnefnd. Yfirménnum & deildinni, isleifi Olafssyni yfirlaekni, Lisbet Grimsdottur deildarstjora
og Onnu Dagnyju Smith mannaudsstjora fyrir veitt namsleyfi og mikinn studning vid ahuga minn &
framhaldsnami. Eg pakka Onnu Svanhildi Sigurdardéttur, Rosu Bjork Jonsdéttur og Onnu Gudrinu
Sigurdardottur lifeindafraedingum og 6dru samstarfsfélki & rannsoknarkjarna fyrir ad gefa mér svigram
til ad vinna petta verkefni. Erlu Bragadéttur lifeindafreedingi og samnemenda pakka ég fyrir
samvinnuna i meistaranaminu. Kristinu Hafsteinsdéttur og Steinunni Oddsdottur lifeindafreedingum
pakka ég préfarkalestur. Einnig vil ég pakka klinisku rannséknarstofunum & héskdlasjukrahdsunum i
Lundi, Karolinska Solna i Stokkhélmi og Gentofte i Kaupmannahéfn. A pessum stédum var
einstaklega vel tekid & moti mér og allir vildu greida gétu mina i verkefninu.

Verkefnid var kostad af kliniskri lifefnafreedideild & Landspitala en Félag lifeindafreedinga og
Starfsprounarsetur hdskélamanna veittu mér styrk fyrir hluta skélagjalda og kostnad vegna ferdalaga

tengd verkefninu og faeri ég peim pakkir fyrir pad.
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1 Inngangur

Neerrannsoknir, POCT (Point Of Care Testing) eru meelingar & synum sem eru framkveemdar naleegt
sjuklingum og pannig adgreindar frd meelingum sem gerdar eru a rannséknarstofum (1). Maelingarnar
eru venjulega einfaldar i framkveemd og svoér eru fengin med hradi. betta eru sdmu efnamaelingar og
eru framkveemdar & laekningarannsoknarstofum, en taeknin er oft einfaldari. Meeling framkvaemd med
naerrannsoékn & sjukrahudsi er oftast gerd til ad fa skjot svor a einni akvedinni maelingu i stad pess ad
senda syni a rannsoknarstofuna. betta er tiltdlulega ny teekni i laekningarannséknum sem hefur ordid
til vegna aukinna krafna um skjét svor. Naerrannsoknir geta verid allt fra einfaldri meelingu & glukosa til

flokinna rannsékna & storkupattum i blodi (2, 3).

Nutima heilsugeesla og meelingar & rannséknarstofum eru i stddugri préun. Framfarir i laeknisfraedi
og teekni skapa ny teekifeeri sem beeta adgengi og 0Oryggi. bar sem &dur purfti sérhaefdar
rannsoknarstofur til ad framkveema meelingar er nd mogulegt ad framkveema sému meelingar sem
naerrannséknir, jafnvel i heimahlisum. betta getur leitt til aukinnar hagkveemni fyrir
heilbrigdispjonustuna og sjuklinga en adeins ef maelingarnar eru nakveemar og areidanlegar.
Naudsynlegt er ad tryggja ad skipulag naerrannsékna sé vel skilgreint, pad sé undir faglegri stjérn og

sé i samraemi vid alpjodlega stadla (4, 5).

Algengt er ad a bradamottokum og gongudeildum séu taeki eda annar binadur sem er notadur il
fliétlegrar greiningar a synum fra sjuklingum. Starfsfolk sjikradeildarinnar framkvaemir maelingar og
nidurstdour eru notadar til ad akveda hvert verdi neesta skref i medferd eda greiningu sjuklings.
Pannig verda starfsmenn sjukradeilda sem e.t.v. skortir pjalfun og verkpekkingu til ad framkveema
meelingar, abyrgir fyrir nidurstddum & meelingum (4, 6, 7). bvi er mikilveegt ad tengja naerrannsoknir
geedakerfi rannsdknarstofunnar og tryggja geedaeftirlit med pessum meelingum jafnt og 6drum

maelingum rannsdknarstofunnar.

1.1 Heiti yfir neerrannsoknir & islensku

Allt fra &rinu 2001 hefur umraeda verid um hvada heiti eetti ad nota & islensku yfir naerrannséknir,
rannsoknir gerdar i nand vid sjukling. Meinataeknafélag islands sem nu heitir Félag lifeindafraedinga
setti saman hop arid 2001 til ad vinna ad métun a stefnu félagsins hvad vardadi nandarrannsoknir
(naerrannsoknir - POCT). | bladi félagsins utgefnu arid 2002 skrifar hdpurinn grein sem kallast ,Nokkur
ord um POCT®". [ greininni segir: ,Fyrsta verk hopsins var ad reyna ad na samkomulagi um hvada ord
skyldi nota a islensku yfir “point of care testing”, “near-patient testing”. Upp komu ord eins og
naerrannsoknir, stadarrannséknir, bedrannsoéknir og nandarrannsoknir, einnig kom til umraedu ad nota
samsetningar eins og t.d. “rannsoknir vid sjukrabed”. | idordasafni er ekki ad finna islenskt heiti svo
akvedid var ad nota nandarrannsoknir & medan ekki veeri annad og betra ord komid fram (8). |
Laeknabladinu 2002 kemur fram hugmynd um ad nota heitid vettvangsrannséknir enda ma segja ad
rannsoknin fari fram & vettvangi. | sému grein er einnig talad um mikilveegi pess ad finna heiti sem
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar geti seett sig vio (9). Ekkert eitt ord hefur fest sig i sessi og ordin
POCT, narrannsoknir og nandarrannsoknir eru notud samhlida. | pessari ritgerd er notad ordid

neerrannsoknir.
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Alpj6dasamtok lifeindafreedinga, International Federation of Biomedical Laboratory Science
(IFBLS) hafa kosid ad nota ordid Point Of Care Testing - POCT yfir naerrannséknir, en vidurkennir

jafnframt nokkur 6nnur orédasambénd og skammstafanir (4):

Near-patient testing — NPT
Bedside testing — BT

Patient self-testing — PST

| fagtimaritum par sem er skrifad um naerrannsoknir ma sja pessi heiti notud en i nylegum greinum
er POCT mest notad.

1.2 Starfshopar um naerrannsoknir & islandi

Arid 2004 var yfirleekni kliniskrar lifefnafreedideildar (KL) falin abyrgd & nserrannséknum & Landspitala
en lengi hafdi verid reett um naudsyn pess ad koma upp samvinnu um neaerrannsoknir a Landspitala.
Abyrgdin felur i sér umsjon med sameiginlegum innkaupum & teekjum, kennslu i notkun
rannséknarteekja, samhaefdu geedaeftirliti, eftirliti  med teekjabunadi, 6ruggri  skraningu
rannséknarnidurstadna og ad hafa forgéngu um ad koma a slikri skipan i samvinnu vid kliniskar deildir
Landspitala (fylgiskjal 1). Stofnadur var starfshépur sem vann ad pessum malum. i hépnum voru
sérfraedilaeknir a KL, geedastjérar, kennslustjérar og yfirmenn & rannséknardeild, alls atta manns. Til
radgjafar voru starfsmenn télvu- og taeknideildar, vidskiptafraedingur og sérfreedingur a gjérgaesludeild.
Hépurinn sendi bréf til framkveemdastjora laekninga par sem hopurinn lagdi til ad tveir starfsmenn
(meinateeknar) yréu radnir til ad halda utan um neerrannsoknir & sjukrahdsinu og starfa med hépnum.
Hopurinn taldi mikla porf & ad koma & samraemdu eftirliti med meelingum og teekjum og benti & ad i
nagrannaldndum okkar veeri slik vinna i gangi (fylgiskjal 2). Ekki var fari® ad tillogum hopsins um

rddningu starfsmanna og lognadist pessi hopur Ut af.

Hoépur & vegum Meinateeknafélags islands (Félag lifeindafreedinga) sem starfadi & arunum 2001-
2002 reeddi pann moéguleika ad fa stodu meinateeknis & vegum Landleeknisembeettisins, sem hefdi
m.a. pad starfssvid ad senda geedaeftirlitssyni (kontrdl) til meelinga a rannsoknarstofum &
landsbyggdinni og ad hafa yfirlit yfir meaelitaeki & heilsugeeslustédvum og vidar (8). Af pvi hefur ekki
oraid.

I framhaldi af vinnu starfshopsins & Landspitalanum var umsjon og daglegu eftirliti med flestum
blodgasteekjum sjukrahussins komid i yfirumsjon KL. Lifeindafreedingar sjd um daglegt eftirlit og
vidhald & teekjunum. beir geta skodad stédu & hverju teeki fyrir sig rafreent i gegnum hugbuinagd,
Radiance fra Radiometer Medical ApS og latid teekid framkvaema hreinsun, stédlun og meelt kontrol.

Onnur taeki sem falla undir skilgreiningu naerrannsoknartaekja hafa ekki verid i umsjon KL.

1.3 Skilgreining a neerrannséknum
Ordid naerrannsOkn visar til pess ad verklag rannséknarstofu er notad til ad framkveema

leeknisfreedilega rannsékn i naleegd vid sjukling utan rannsdknarstofunnar. Naerrannséknir eru
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uppfinning i leekningarannséknum sem vard til af kliniskri porf & ad fa nidurstédur an tafar (2). I toflu 1
eru talin upp pau atridi sem einkenna neaerrannsoknir og greina peer fra rannséknum sem gerdar eru a

rannséknarstofum (2).

Tafla 1. Einkenni & neerrannséknum.

Naleegt sjuklingi

Syni an sérstaks undirbunings, oft heilbl6d

Teekni sem gerd er fyrir syni i eina einstaka maelingu
Tilbuin hvarfefni

Ekki parf ad stilla teekid sérstaklega

Skjét svor

Heegt ad dkveda an tafar medferd Ut fra nidurstodum

1.4 Neerrannsoknir - hvar framkveemdar og hugsanlegur avinningur
IFBLS og Evrépusamtok lifeindafreedinga, European Association for Professions in Biomedical
Science (EPBS) hafa gefid Gt yfirlysingu um naerrannsoknir. | téflu 2 ma sja skilgreiningu IFLBS um

hvar naerrannséknir eru framkveemdar (4).

Tafla 2. IFBLS vidmid um hvar naerrannsoknir eru framkveemdar.

A sjikrahtisum, & bradamottokum, swveefingadeildum, vokudeildum eda 68rum deildum innan eda
utan sjukrahtsa

Utan sjukrahisa a stofnunum sem annast hjukrun og umonnun, medferdarheimilum,
heilsugaeslustédwm, leeknastofum og heima hjé sjuklingum

Sem hluti af sjukrabilapjénustu eda i 6orum farartaekjum (skipum, flugvélum)

Meelingar sem sjuklingar framkveema sjalfir

Neerrannsoknir geta hentad vel par sem faar rannséknarstofur eru t.d. i préunarlondum. bar er
e.t.v. einnig takmarkad frambod a sérheefdu og menntudu félki sem hefur pekkingu til ad framkvaema
meelingar og parf teeknin pvi ad vera einféld og audvelt ad meta nidurstdédur. Skortur & vatni, rafmagni
og félki med fagpekkingu gerir adrar krofur til naerrannsékna en par sem adgangur ad hapréadri

rannséknarstofu er ekki langt undan (10).

i leidbeiningunum IFBLS og EPBS er listi yfir spurningar sem samtokin telja ad purfi ad taka til
athugunar adur en neerrannsoknir hefjast 4 heilbrigdisstofnun og sja ma i téflu 3 (4). Askilegt er ad
gera sér grein fyrir mégulegum avinningi pess ad fa svor strax & méti pvi ad bida adeins lengur eftir
svorum fra4 rannsoknarstofunni. Kostnadur og timi auk oOryggis eru steerstu ahrifavaldar vardandi

akvordun um ad hefja naerrannséknir i heilbrigdispjonustu (2, 11).

Tafla 3. Til athugunar &dur en akvedio er ad taka naerrannsdkn i notkun.

Lengd svartima og &hrif & kliniska medferd
Oryggi sjuklings
Arangur - jafngédur og ad fa nidurstédur fra rannséknarstofunni
Kostnadur
Fjarmégnun
L6g og reglur um naerrannsoknir
Umhverfispaettir
Heettur fyrir umhverfid, af drverum eda kemiskum efnum
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1.5 Neerrannsoknir — frambod maelinga

Teekninyjungar audvelda préun & nyjum budnadi til naerrannsékna. Gera ma rad fyrir ad i framtidinni
verdi haegt med neerrannsdknum ad gera maelingar sem na eru adeins gerdar a rannsoknarstofum.
Teekin verda minni, einfaldari og pradlaus samskipti verda meiri (3). | toflu 4 ma sja maelingar sem
haegt er ad gera med neerrannsoknum, listinn er ekki teemandi pvi frambod peirra rannsékna sem

haegt er ad gera neer sjuklingi eykst stéougt.

Tafla 4. Daemi um meelingar sem heegt er ad framkvaema sem naerrannséknir (3).

Rannsoknir Meelingar
Bl6dgos pH, pCO;, pO,
Elektrolytar Na’, K*, CI', ca™, Mg™*
Kolesterdl, HDL-kélesterdl, priglyseridar,
Lifefni kreatinin, Urea, pvagsyra, bilirdbin, laktat,
ammoniak

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

e pEEiif bléofioguvirkni, bleedingartimi

Blédmeinafraedi Hb, Hct, Rbk, Hbk, bléafiogur
Hemoéglobin hlutfoll CO-Oximetry
Hjartamarkerar TnT, Tnl, mydglobin, CK-MB, BNP/NT-pro-BNP
Sykursykis maelingar Glukési, HbAlc, mikréalbuimin
C-reaktift prétein CRP
Onzemisfraedi Immundglébulin E
Gigtarprof Motefni
Lyf, alkéhol, amfetamin, barbiturot,
Lyf - eiturlyf, afengi benzodiazepin, kannabis, kékain,

methadone, épium

HIV, einkyrningssétt, klamydia,
trichomonas vaginalis , plasmodium

Smitefni falciparum og vivax ( malaria),
infliensa A og B, streptdkokkar A og B
Pungunar- og frjésemisprof hCG, LH og FSH, talning seedisfrumna
pH, prétein, glikdsa, ketdnar,
, bilirdbin, ardébiliniogen, nitrit, Hbk og
Pvagprof .y -
Rbk, mikré-albumin, NMP22 pvag-
bl6dru krabbameinsproéf
Haegdir Bl6d R

Skammstafanir i téflu: Mg"™: Magnesium, HDL-kélesterol: Kélesterol alfa-lipéprétein (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.
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1.6 Kostir neerrannsokna
Neerrannsoknir geta haft kosti fram yfir adrar adferdir til greiningar a sjikdémum. Helstu kostirnir eru

taldir styttri svartimi og oftast er einfalt ad framkveema maelingar.

Skilgreining a svartima (TAT- turnaround time) er timinn frd pvi ad maeling er pdntud par til svarid
er tilbuid en rannséknarstofur skilgreina hann venjulega fra pvi ad syni berst par til pvi er svarad (12).
Neerrannsoknir eru vida notadar til ad stytta svartima, sérstaklega par sem poérf er 4 ad taka
akvardanir um medferd og greiningu sjuklinga med hradi (13). Med naerrannséknum er haegt ad stytta
svartima par sem tafir verda ekki vegna synasendinga og undirblningur synis tekur litinn tima, ekki
parf til deemis ad skilja syni nidur (2, 3).

Einn af kostum naerrannsdkna er hve einfaldar peser eru, syni er tekid, meeling framkveemd og
nidurstédur fengnar hratt. Yfirleitt parf adeins litid magn af heilbl6di til ad gera meelinguna, hvarfefnin
eru tilbuin til notkunar og oftast parf ekki ad nota vidbotar hvarfefni. Teekin eda taeknin, sem notud eru
vid neerrannsoknir, eru oftast pad einfold i notkun ad flestir geta framkveemt maelingarnar og ekki parf
sérmenntad starfsfolk. Oft er um einfdld strimilsprof (stix) ad reeda par sem litabreytingar af strimli eru
bornar saman vié litaskala & umbGdunum. Onnur floknari meelitaeki eins og blédgasteeki krefjast meiri

pjalfunar og kennslu (7).

Skammur svartimi getur hradad kliniskri greiningu og getur leitt til skjétari akvardanatoku, styttri
bidtima fyrir sjiklinga og pannig betri umdnnunar. Naerrannsékn framkvaemd utan sjikrahdssins getur
komid i stad meelingar & rannséknarstofu (14). Ef naerrannsékn er gerd um leid og vidtal vid leekni fer
fram sparar pad sjuklingi sérstaka ferd i synatoku (6). Oft er synatakan vid naerrannsoknir fingurstunga
i stad blodprufu ar sed. Averkar eru minni, litid umstang er i kringum synatékuna og sjuklingnum finnst
petta peegilegra (15). Feerri synasendingar verda a sjukrahlsinu, o6parfi ad senda syni &
rannséknarstofuna (6, 7, 16). Ef rannséknarstofan er i samvinnu vid hjikrunarfélk, sem framkvaemir
naerrannsoknir og hefur umsjon med kennslu, eftirliti og geedamalum, kallar pad a aukid pverfaglegt

samstarf milli starfsstétta (6).

Neerrannsoknir geta stytt tima sem sjiklingur dvelur & bradamottoku vegna styttri svartima

rannsoknarnidurstadna (13, 17).

1.7 Okostir neerrannsokna

Helstu 6kostir vid naerrannséknir eru oft taldir peir ad nidurstédur eru ekki eins areidanlegar og
nékveemar og fra taekjum rannsoknarstofunnar (1). Asteedan getur verid m.a. ad adferd vid synatoku
og meelingu eru Glikar, pekking pess sem framkvaemir meelinguna er takmoérkud, stédlun abdtavant og

gaedaeftirlit ekki fullnsegjandi (5).

Adferdafraedi neerrannsokna er oft énnur en 4 midlaagum rannsoknarstofum. bar af leidandi ber

nidurstooum milli taekja ekki alltaf saman, pd synin séu sambeerileg (6, 7).

Hjdkrunarfolk, sem ekki hefur fengid pjalfun i ad framkveema meelingar, pekkir ef til vill ekki
takmarkanir maelinga og hefur ekki reynslu af peim atvikum eda villum sem geta komid upp (3, 7)
pekking & mikilvaegi kontréla og geedaeftirlits parf einnig ad vera til stadar (7). Pad skiptir miklu mali ad
tryggja geedi allra meelinga hvort sem paer eru gerdar & rannsoknarstofum eda sem naerrannsékn. pad
er pvi mikilveegt ad tengja neerrannséknir vid geedakerfi rannsoknarstofa (5).
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Teeki sem notad er vid neerrannsokn er e.t.v. ekki notad reglulega, hefur nylega verid tekid i notkun
an naegjanlegs undirbunings og er ekki undir eftirliti fagadila (5).

Taeki til neerrannsékna og hvarfefnin i pau eru dyr og kostnadur a hverja meelingu er venjulega
haerri en & rannséknarstofunni (1, 18). Hvarfefni til neerrannsékna geta verid vandmedfarin ef pau eru

t.d. ekki geymd vid rétt hitastig getur pad valdio réngum nidurstddum meelinga.

Neerrannsoknarteeki koma ekki alltaf i stadinn fyrir teeki & rannséknarstofunni heldur eru pau vidbét
og geta aukid kostnad sjukrahussins (7). Teekin eru oft litil og geta pvi audveldlega ordid fyrir ymis
konar hnjaski, dottid & golfid eda jafnvel tynst. Kostnadarvitund peirra sem framkveema naerrannséknir
er mikilveeg (19).

Roéng nidurstada meelinga getur leitt til pess ad sjuklingur feer ekki rétta medferd, endurtaka getur
purft meelingar og jafnvel getur purft ad taka nytt syni og senda & rannsoknarstofuna. bad veldur t6fum
a greiningu og medferd, lengir timann sem sjuklingur bidur (6) .

Ad halda utan um meelingar & littum teekjum sem ekki eru toélvutengd vid sjukraskra getur verid
timafrekt og par af leidandi kostnadarsamt. begar teeki til nserrannsékna eru ekki tengd tolvukerfi
rannséknarstofu parf ad faera svor inn handvirkt (7). Pa er heetta 4 ad skraning nidurstadna sé

o6fullnaegjandi, jafnvel réng eda gleymist ad skra paer (18).

Pad hefur ekki verid synt fram & ad neerrannsoknir séu hagkveemari fijarhagslega pegar allir peettir
eru teknir med og ekki hefur tekist med vissu ad sanna ad naerrannsoknir hradi sjukdémsgreiningu og
baeti pannig hag sjuklinga (13, 18).

1.8 Teekni notud vid naerrannsoknir

Bl6dgasmeelingar eru algengar naerrannsoknir & sjukrahisum. Par er verid ad meela hlutprysting
surefnis (pO,), kolsyru (pCO,) og syrustig (pH). Pessar meaelingar er haegt ad gera med ljosmaelingum
eda spennumeelingum. Auk pess er algengt ad i blédgasteekjum séu elektr6dur sem eru neemar fyrir
jonum elektrélyta dsamt litr6fsmeeli til meelinga & hemdéglébini (Hb) (3). Blédgastaeki sem notud eru vid
naerrannsoknir eru oft pau sému og eru & rannsoknarstofunni, teekin eru venjulega stadsett &
gjorgeesludeildum og bradamottokum eda par sem er verid ad maela morg syni & dag. Taekin eru gerd
fyrir meelingar & heilblddi og svorin koma fljott. Blodgasteeki sem eru gerd fyrir minni notkun eru lika
algeng, pau parf ad gangsetja fyrir meelingu og i pau er sett einnota kassetta sem inniheldur stadla og
hvarfefni fyrir eina meelingu. Pau eru einnig gerd fyrir syni 0r heilbl6di og nota spennumeelingu og
ljésmeelingu fyrir meelingarnar.

Margar meeliadferdir neerrannsokna byggjast & lifefnanemum (biosensors). Pannig meelingar
byggja & tveimur pattum sem bindast saman, annars vegar liffreedilegum peetti i syninu og hins vegar
efnafraedilegum peetti i hvarfefnunum sem notud eru (t.d. strimlinum i glikésameelingu). betta er oftast
gert med pvi ad nota litid greiningartaeki par sem liffreedilegi patturinn t.d. pvag eda bl6o er settur a
pann efnafraedilega og vid pessa bléndun verdur efnahvarf sem heaegt er ad nema med rafreenum eda

sjonreenum heetti. Fldorljdmun og litr6fsgreining er oft notud (3).

Algengar naerrannséknir eru framkveemdar med eigindlegum adferdum (qualitative). Eigindlegar
naerrannséknir med strimli eru notadar til ad greina hvort efni er til stadar eda ekki, gefa jakveeda eda
neikveeda nidurstddu. A strimlinum er purrt hvarfefni sem hefur verid blandad saman vid gljapt efni
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sem drekkur i sig synid pegar pad er sett &. Deemi um pannig prof eru t.d. pvagpréf sem maela nokkrar
breytur t.d. bl6d, glikésa og pH, einnig pungunarprof i pvagi. Til eru lika eigindlegar maelingar til ad
meta bl6d i saur, til greiningar & vissum bakterium og virusum eins og t.d. streptokokka bakteriu af

tegund A og infllensu veiru af typu A og B (3).

Einfold teekni til magnmeaelinga (quantitative) i naerrannséknum eru einnota strimlar par sem syni er
sett & strimilinn, efnahvarf verdur og teeki® maelir og birtir nidurstédur. Deemi um petta eru
glukésameelar aetladir til heimanotkunar. Annad deemi er teeki sem meelir bl6dpynningu (international

normalized ratio, INR), pau eru ymist atlud til heimanotkunar eda t.d. & leeknastofum (3, 20).

Teeki sem notud eru til ad maela blédstorknun (plasma clotting), virkni blédflaga og segaleysingu
(fibrinolysis) i nand vid sjuklinga geta talist neerrannsoknartaeki par sem maelingar fara fram pegar
sjuklingur er i adgerd eda eftir adgerd. Meelingarnar eru frekar floknar og krefjast sérhaefds starfsfolks
(3).

Nyrri teeki eru oft pannig ad i einu stykki, eins konar kassettu, er allt sem parf fyrir eina meelingu.
Syni er sett i kassettuna sem er sett i teekid og maeling hefst. | kassettunni eru stadlar, hvarfefni eda
motefni og stillir taekid sig ymist vid hverja meelingu eda kassettan dugir fyrir nokkrar meaelingar. Vio
efnahvorfin verdur litabreyting sem er meaeld med ljosmeelingu. Deemi um meelingu med einnota
kassettu er C-reactive protein (CRP) meeling & Afinion teeki par sem stadlar og hvarfefni fyrir eina

meelingu eru i kassettunni (21, 22).

Til eru taeeki sem nota kort sem litur Gt eins og greidslukort, pau eru sett i teeki sem getur sidan
meelt margar breytur eins og til deemis bl6dgds og elektrolyta, Hb og fleira. | kortinu er allt sem parf til
meelingarinnar t.d. efnansemir skynjarar, hvarfefni, stadlar og kontrol (22). Deemi um slikt teeki er Epoc
blodgastaeki (23).

Nylega var kynnt teekni sem meelir baedi CRP og hvit bl6dkorn (Hbk) ur heilblédi til ad meta med
skjotum heetti hvort um brada sykingu sé ad reeda hjé sjuklingi. Teeknin byggist & neemnisprofi fyrir
kornfrumum (granulocyte esterase assay) og Onsemiskromotografiu (immunochromatographic) fyrir
CRP (24).

Nyjustu adferdirnar nota farsimataekni (cellphone-based divices — CBDs) i lifefnavisindum til ad
birta nidurstdodur meaelinga. Par ma nefna einskonar plastra frd www.gentag.com sem eru settir a hug,
nemar i pessum plastrum senda upplysingar rafreent og pradlaust (Wi-Fi) med t.d. um magn glukésa.
Einnig m& nefna magnmeelingu & neemu CRP (high-sensitivity CRP) sem byggist & 6naemisgleypni
greiningu (ELISA) par sem farsiminn er notadur til a® mynda litabreytingar sem verda vid
enzymhvatad efnahvarf a érflogum (microtiter plate MPT) og til ad senda peer upplysingar i télvu sem
med sérstoku forriti greinir litabreytingarnar. Einnig eru til CBDs greiningar sem byggjast &
Onaemisgleypni greiningu fyrir immundoglébalini G (IgG), ofnaemisvalda i faedu, E.coli bakteriur i vatni
og mjolk og teekni sem nemur prétein (PfHRp2) sem er visir (marker) fyrir malariu. CBDs greining med
O6naemismeelingu (immunoassay) & PCADM-1 visi (prostat cancer antigen diagnostic marker 1) i pvagi
hja kérlum med krabbamein i blédruhalskirtli, gaeti hugsanlega komid i stadinn fyrir maelingu & prostate

specific antigen (PSA) i bl6di sem ndna er mikid notud (25).
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1.9 Samstarf i Skandinaviu um teeki til neerrannsékna

Samtdk i Skandinaviu sem kalla sig SKUP (Skandinavisk Udprgving af Laboratorieudstyr til
Primaersektoren) hafa pad hlutverk ad veita éhlutlaegar upplysingar um teeki eda bunad aetladan til
naerrannsékna. SKUP var stofnad arid 1997 ao frumkvaedi sérfraedinga i leekningarannséknum i
[6ndunum premur og er samstarfsvettvangur Noklus i Noregi, Dak-E i Danmorku og Equalis i Svipjéd

sem eru stofnanir og fyrirtaeki i Iondunum sem sérheefa sig i gaeedamalum (26).

Markmid SKUP er ad beeta gaedi naerrannsékna i Skandinaviu og veita upplysingar 6hadar birgjum

um haefni teekja til greiningar og hversu notendaveenn bunadurinn er.

SKUP byéur framleidendum teekja og so6luadilum mat a teekjum eetludum til notkunar i
naerrannséknum og greida fyrirteekin Gtlagadan kostnad. Fyrirteekin geta einnig fengid mat 4 teeki eda
bunad sem ekki eru kominn a markad en pa eru nidurstéour tranadarmal og ekki birtar.

SKUP metur teekin eda bunadinn samkvaemt fyrirfram akvedum viomidunarreglum og nytir til pess
félk med reynslu og pekkingu & naerrannséknum sem starfar a rannsoknarstofum & sjukrahisum.
SKUP feer einnig veentanlega notendur s.s. hjukrunarfdlk til ad préfa bunadinn eda teekid. Skyrsla er
gerd fyrir hvert mat og faer skyrslan niamer sem framleidendur geta visad til i markadssetningu.

Nidurstddurnar er birtar & netinu a vef SKUP, www.skup.nu, og er adgangur 6éllum opinn.

Skyrslurnar eru mjog ytarlegar par er m. a. skrdd mat & einfaldleika i notkun, areidanleika

nidurstadna, timalengd meelinga og fleira sem getur haft ahrif & notagildi teekja.

Mun fleiri teeki til neerrannsokna eru & markadi i Skandinaviu en pau sem SKUP hefur metid pvi ad

ekki sja oll fyrirteeki sér hag i pvi ad lata meta taekin eda bunadinn.

1.10 Faggilding og vottun

Syni fra sjuklingum eru oftast meeld & vidurkenndum leekningarannséknarstofum par sem maelingar
eru stadladar. Krofur um ad rannséknarstofur hafi faggildingu sem stadfestir ad rannsdknarstofan
uppfylli kréfur 1SO stadals 15189 vardandi meelingar og alla verkferla hafa aukist undanfarin ar.
Faggildingin er stadfest af opinberum adilum. Faggildingarsvid Einkaleyfastofu annast faggildingu fyrir

hond islenskra stjérnvalda.

Faggilding er formleg vidurkenning fra opinberum adila a pvi ad fyrirtaeki eda einstaklingur sé haefur
til ad vinna tiltekin verkefni vardandi samraemismat. Samraemismat er mat & pvi hvort vara, ferli, kerfi
eda adili uppfylli kréfur (27). Faggilding stadfestir hlutleegt ad fyrirtaeki viohafi godar starfsvenjur
samkveemt alpjédlegu vidurkenndu kerfi og er pvi akvedin trygging sem eykur traust vidskiptavinanna.
Til pess ad fa faggildingu er naudsynlegt ad hafa 6flugt geedaetftirlit og geedastjérnunarkerfi sem heldur
utan um alla verkferla rannséknarstofunnar. Faggilding er formleg vidurkenning & pvi ad
rannsoknarstofan sé heef til ad gera tilteknar rannséknir og ad rannséknarstofan uppfylli kréfur ISO
stadals 15189. Haegt er ad faggilda einstaka meelingu eda adferd.

Vottun er adferd par sem pridji adili veitir formlega stadfestingu a pvi ad vara, ferli, kerfi eda adili
uppfylli skilgreindar krofur. Vottun er jafnframt stadfesting & pvi ad unnid sé i samraemi vid skilgreint
geedakerfi samkveemt 1SO stadli. Vottad er ad framleidsla eda pjonusta uppfylli pau geedamarkmid

sem sett hafa verio (28).

Til ad vidhalda faggildingu eda vottun parf regluleg endurskodun ad fara fram.
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1.11 Geedastadlar og leidbeiningar

Stadall er skjal par sem skilgreindar eru krofur, upplysingar, viomidunarreglur eda eiginleikar sem
tryggja ad pjénusta, ferlar, vorur og efni séu heef til ad na fram tilgangi peirra. “Ad stadla pydir ad vinna
kerfisbundid ad pvi ad skilgreina skilmala, afurdir og adferdir, ad setja reglur og tryggja tiltekna virkni,

ad hlutir passi saman og peir skili pvi sem af peim er krafist” (29).

Alpjodlegu stadlasamtokin International Organization for Standardization (ISO) gefa Ut stadla fyrir
leekningarannséknarstofur. 1SO stadall 15189 fjallar um kréfur um geedi og heefni
leekningarannséknarstofa og ISO stadall 22870 fjallar um gaedi og heefni vido framkveemd
naerrannsékna (30, 31). Kliniskar rannséknarstofur sem hafa fengid faggildingu i Evrépu fa vottun

samkvaemt ISO stadli 15189 og einnig 1SO stadli 22870 ef neerrannsoknir eru faggiltar.

EPBS og IFBLS samtdk lifeindafreedinga i Evrépu og Alpjodasamtok lifeindafraedinga hafa gefid ut
stefnuyfirlysingu (Policy Statement on POCT) um framkvaeemd naerrannsékna asamt leidbeinandi
reglum (4).

IFCC (International Federation of Clinical Chemistry) hefur gefid Gt leidbeiningar um hvad beri ad

taka til athugunar pegar akveda & hvort naerrannsékn verdi tekin i notkun i heilbrigdispjonustu (32).

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) gefur Ut stadla i Bandarikjum Nordur-Ameriku
(BNA). Margir stadlar CLSI fjalla um naerrannséknir (33). Clinical Laboratory Improvement
Amendments (CLIA) er stofnun sem heyrir undir Food and Drug Administration (FDA) sem ber abyrgd
a aod teeki til leekninga sem eru i s6lu i BNA séu 6rugg og skilvirk (34). FDA heyrir undir Health and
Human Services (HHS) sem er stofnun & vegum stjérnvalda i BNA sem hefur pad markmid ad vernda

heilsu landsmanna, einskonar heilbrigdisraduneyti (35).

1.11.1 Krofur ISO stadals 15189 um geedakerfi og gaedahandbdok

ISO stadall 15189 sem fjallar um geedi og haefni leekningarannséknarstofa, gerir pa krofu ad yfirstjorn
rannséknarstofu setji sér geedastefnu og komi & gaedakerfi par sem kréfum stadalsins er meett (lidur
4.2.1). Rannséknarstofan parf ad skilgreina péa ferla sem parf fyrir gaedastjérnun og tryggja ad peim sé
fylgt. Gaeedahandbdk skal vera til og par & ad skra allt pad sem vid kemur gaedakerfinu. Geedahandbok
& ad lysa gaedakerfinu og innihalda 6ll skjol pess. | gaedahandbdk er skilgreint fyrirkomulag ferla eins

og stjornunar, geedaferla, kliniskra ferla og rannséknarferla.

1.11.21SO stadall 22870 um neerrannsoknir

I inngangi ISO stadals 22870 segir: ,Pegar likamsvessar sjiklinga eru rannsakadir er pad oftast
framkveemt &  vidurkenndum leekningarannsoknarstofum.  Ahugi a  faggildingu og
gaedastjornunarkerfum fyrir laekningarannséknarstofur eykst jafnt og pétt. Framfarir i teekni hafa feert
okkur einfaldari meeliteeki sem geta framkveemt meelingar i naleegd vid sjuklinginn. Neerrannsoknir geta
hentad baedi sjuklingum og heilbrigdispjonustu. Ahaettu sjuklingsins og heilbrigdispjonustu ma minnka

eda takmarka med vel honnudu og virku geedastjornunarkerfi sem audveldar®:

Mat & nyjum teekjabunadi til neerrannsékna.
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Mat og leyfi til peirra sem framkvaema naerrannsdknir og gerd adferdalysinga.
Innkaup og uppsetningu a teekjabunadi til neerrannsokna.

Umsjon med hvarfefnum og annarri einnota voru til neerrannsokna.

pjalfun, leyfisveitingu og endurnyjun leyfa starfsmanna naerrannsékna.

Geedaeftirlit og gaedatryggingu meelinga (30).

Krofur stadalsins gilda um naerrannsoknir pegar paer eru notadar a sjukrahisum eda heilsugaeslu.
Krofurnar gilda um meelingar & blodi og likamsvessum. Stadallinn gildir ekki um meelingar sem
sjuklingar framkveema sjélfir. Stadallinn naer til rannsdkna sem eru framkveaemdar neerri sjuklingnum og

nidurstodur geetu leitt til breytinga & medferd eda umonnun.

ISO stadal 22870 gerir kréfur um ad stjorn rannsoknarstofunnar sé abyrg fyrir préun og innleidingu
a geedastjornunarkerfi og stddugum framférum. Fyrst ber ad skilgreina geedamarkmio og koma &
gaedastefnu, tryggja ad geedamarkmidum sé nad, skilgreina gaedaeftirlit og fylgja eftir stjérnunarlegum

akvordunum og tryggja urreedi ef ataf ber (lidur 4.1.3) (30).

1.11.3 Stjérnun naerrannsdékna og krofur 1ISO stadals 22870 um stjornun
neerrannsokna

Fyrsta skrefid til ad stjérna naerrannséknum felur i sér ad koma upp pverfaglegu stjornunarteymi fyrir
naerrannsoknir. betta teymi hefur abyrgd & ad dkveda hvad skal meela, velja teekin eda teeknina sem a
ad nota, akveda stefnu og verklag, tryggja kennslu og reglubundna eftirfylgni og veita radgefandi

adstod til peirra sem nota neerrannsoknirnar (11).

Ef innleida a naerrannsdknir med gédum arangri er mjog mikilvaegt ad stjérnun sé vel skipuldégd og
abyrgo vel skilgreind. Pad hefur gagnast vel & sjukrahisum ad koma upp naerrannsdknardeild sem er
undir stjérn midleegu rannséknarstofunnar (11). Helsta verkefni neerrannsoknardeildar veeri umsjon

med naerrannséknum og ad uppfylla kréfur geedastjornunarkerfisins.

i téflu 5 eru taldir upp lykilpeettir vardandi stjornun & naerrannséknum samkveemt reglum CLIA 88
(5). Til ad halda utan um naerrannséknir parf marga peetti, samvinnu fagstétta, umbod til ad taka

akvardanir, stefnu til ad fylgja, skriflegar vinnureglur og kerfi sem heldur utan um alla peetti (11).

Tafla 5. Lykilpeettir i stjornun naerrannsékna.

Pverfaglegt teymi starfsfolks rannsoknarstofunnar, hjikrunarfolks og leekna
Umbod til ad stjérna

Venjubundid eftirlit - endurskodun stjérnenda

Skradar adgerdaraeetlanir

Azetlun samkveemt kréfum CLIA um vottun

Oflugt télvukerfi til stjornunar

Verklagsreglur til ad stjérna videigandi og naudsynlegum naerrannséknum
Verklagsreglur til ad velja og taka i notkun taeki eda teekni
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[ 1ISO stadli 22870, i kafla 4, er fjallad um stjornunarlegar krofur og skipulag stjornunar fyrir
naerrannséknir. Par kemur fram ad ISO stadall 15189 um laekningarannsoéknarstofur gildi fyrir
naerrannséknir en til vidbétar gilda kréfur ISO stadals 22870 sem snla sérstaklega ad

naerrannséknum pegar peer eru framkveemdar a sjikrahisum (30).

ISO stadall 22870 gerir krofu um ad yfirmadur rannséknarstofunnar skipi pverfaglegt
stjornunarteymi um naerrannsoknir par sem fulltrdar fra rannséknarstofunni, yfirstjorn, télvudeild og
hjukrunarfélk eigi seeti. Stjornunarteymio ber abyrgd & samskiptum vid yfirstjorn stofnunarinnar eda

sjukrahussins og ad umbod vardandi stjornun naerrannsokna sé skilgreind (lidur 4.1.2.3).

Leeknisfraedileg radgjafanefnd sem ber abyrgd a naerrannséknum skal vera abyrg gagnvart
yfirstjérn sjlkrahGsa eda annarra heilbrigdisyfirvalda eftir pvi sem vid a. Einnig ber hin abyrgd a pvi
a0 skilgreina umfang neerrannsékna. Taka skal tillit til kliniskra parfa, kostnadar, teeknilegrar

hagkvaemni og getu stofnunarinnar til ad uppfylla porfina fyrir neerrannsoknir (lidur 4.1.2.1).

Stjérnunarteymid skal adstoda vid val a teekjum, teeknibanadi og toélvukerfi. Framkveemdadeetiun
fyrir naerrannsoknir skal innihalda athuganir hvad vardar 0©ryggi, nakveemni, takmarkanir og
skekkjuvalda. Hagkveemni skal lika taka til athugunar (lidur 4.1.2.4). Stjornunarteymid skal taka til

athugunar 6ll tilbod sem varda teeki, teekni eda kerfi fyrir neerrannsoknir (lidur 4.1.2.5).

1.11.4 Stefnuyfirlysing EPBS og IFBLS

Arid 2008 tokust fulltriar samtakanna EPBS og IFBLS & vid pad verkefni ad undirbla
viomidunarreglur fyrir félagsmenn sina um naerrannsoéknir. Tilldgurnar voru sampykktar arid 2010 og
gefnar Ut sem yfirlysing um hvernig framkvaema skuli neerrannséknir a abyrgan hatt (4).

I yfirlysingu pessari segir ad naerrannsoknir feli i sér séfnun syna og framkveemd meelinga i nalaegd
vid sjuklinginn. Oryggi sjuklinga og geedakréfum sé best maett med pverfaglegri stjornun.

Jafnframt segir i yfirlysingunni ad neerrannsoknir gegni mikilveegu hlutverki i heilbrigdispjénustu
vegna pess ad meelingar eru gerdar i ndlaegd vid sjukling og nidurstddur maelinga komi an tafar. betta
geeti leitt til aukinnar skilvirkni og aukinna peeginda fyrir sjuklinginn. Mikilveegt er ad par sem
naerrannsoknir eru framkveemdar sé ferlid vel skilgreint, skipulagt og afmarkad, asamt pvi ad vera
undir kliniskri stjorn. betta er naudsynlegt til ad tryggja ad neerrannsoknir séu framkvaemdar & éruggan

og skilvirkan hatt og séu i samraemi vid kliniska stadla (4).

P& segir einnig i yfirlysingu EPBS og IFBLS ad naerrannséknir skuli vera i samraemi vid
eftirfarandi 1SO stadla:

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.
I yfirlysingu IFBLS segir ad mikilvaegt sé ad hafa i huga ad sjuklingar treysti & nakvaemar og

areidanlegar nidurstdodur naerrannsdkna til arangursrikrar greiningar og medferdar. Haefni peirra sem

framkveema meaelingar er skilyrdi fyrir gédum arangri.
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1.11.5 Leidbeiningar IFBLS
Arid 2010 komu Ut leidbeiningar IFBLS um nzerrannsoknir. Leidbeiningarnar skilgreina naerrannsoknir
og hvernig beri ad tryggja sem best 6ryggi og gaedi pessara maelinga med tilliti til sjuklinga. Samtokin

telja ad stjorn neerrannsoékna sé best komin undir pverfaglegri stjorn & sjukrahisum eda stofnunum.

I leidbeiningunum er yfirlysing sem segir ad lifeindafraedingar séu abyrgir fyrir gaedatryggingu og
framproun i geedamalum allra rannsékna sem gerdar eru i nand vid sjikling asamt mati & hversu vel
naerrannsoknir geti nyst (4).

Samkvaemt pessu eru lifeindafreedingar abyrgir fyrir:
Proun og vali & adferdum og teekjum til ad nota vid naerrannsoknir.

Adferdarlysingum, leidbeiningum og pjalfun notenda.

pjalfun og leidbeiningum til ad tryggja ad réttar adferdir séu notadar og ad teeki séu notud i
samraemi vio gildandi adferdalysingar og 6ryggi sjuklinga sé tryggt.

Préun og skipulagi & innra og ytra geedaeftirliti.
Skipulagningu geedakerfis fyrir allar meelingar sem gerdar eru sem nasrrannsoknir.
Adferdarlysingu fyrir skraningu nidurstadna neerrannsokna.

IFBLS birti einnig leidbeiningar um naerrannsoknir fyrir heilbrigdispjonustu (Primary principles for

point of care testing in Health Care). Reglunum eru aetlad ad tryggja 6ryggi og medferd sjuklinga (4):

Neaerrannsoknir eiga ad vera hluti af geedakerfi og gera parf somu gaedakrofur til neerrannsékna
og gerdar eru til annarra rannsokna a kliniskum rannséknarstofum.

Neerrannsoknir skulu fara fram i samvinnu vid vidurkennda kliniska rannséknarstofu.
Neerrannsoknir skulu vera 6adskiljanlegur hluti geedakerfis rannséknarstofunnar.

Kliniskar rannsoknarstofur skulu vera abyrgar fyrir banadi og adferdalysingum fyrir
naerrannsoknir.

Koma skal a samvinnu um adferdalysingar milli samstarfsadila um naerrannsoknir.

Kliniskar rannsdknarstofur eiga ad bera abyrgd & kennslu og simenntun til ad tryggja ad peir
sem framkvaema neerrannsoknir séu haefir til pess.

Kliniskar rannsdknarstofur skulu bera abyrgd & préun geedakerfis hvad vardar neerrannsoknir.
Verklagsreglur skulu vera til um hvernig nidurstddur naerrannsékna skulu skradar.

Teekjaupplysingar skulu skradar og einnig aeetladur svartimi meelinga & sjiklingasynum og pad
tengt geedakerfinu, par sem pvi verdur vid komid.

Halda skal dagbok fyrir hvert teeki svo lengi sem pad er i notkun.
Samvinna milli kliniskra rannséknarstofa og framleidanda teekjanna skal vera til stadar med

tilliti til mats & taekjum til naerrannsékna, pjonustu og innkaupum.
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Allir sem framkvaema neerrannséknir eiga ad vera medvitadir um peetti sem geta haft ahrif &
nidurstéour, baedi 4dur, medan og eftir ad naerrannsokn er gero.

Sjuklingum sem framkveema sjélfir sinar rannsoknir eetti ad vera bodin reglulega videigandi
pjalfun, eftirfylgni og adgangur ad geedaeftirliti samkvaemt pvi sem vid a um rannséknina
og bunadinn sem notadur er.

1.11.6 Reglur CLIA"88

Radstefna a vegum CLIA setti &rid 1988 reglur og leidbeiningar fyrir allar meelingar &
leekningarannsoknarstofum til ad tryggja nakveemni, areidanleika og hagkveemni fyrir meelingar 6had
pvi hvar meaelingar eru framkvaemdar (36). Pessar reglur eru kalladar CLIA'88 reglur og eru enn i gildi i
BNA. Gagnagrunnur sem er kalladur CLIA'88 inniheldur allar markadsettar meelingar ,in vitro* sem
FDA hefur flokkad og skilgreint ad tilheyri CLIA‘88. Gagnagrunnurinn er 6llum opinn og manadarlega
gerir FDA uppfaerslur & pessum gagnagrunni (37). CLIA flokkar rannséknarmaelingar i prja flokka:

Einfaldar meelingar (waived tests), medal floknar meelingar og floknar meelingar.

Einfaldar maelingar eru sidan arid 1992 skilgreindar sem rannsoéknir par sem meelingin er svo
einféld ad likur & réngum nidurstddum eru hverfandi. Pessar rannséknir eru undanpegnar |6gbodnu
eftirliti og ma nota i heimahdsum. betta eru t.d. meelingar a pvagi gerdar med strimilsprofi,
pungunarpréf med strimli, saurprof fyrir bl6di og glikésa i blodi med meelum sem aetladir eru til

heimanota (38).

I névember 1997 stadfesti CLIA ad maelingar sampykktar af FDA til heimanota feeru allar i flokk
med einféldum meaelingum og veeru undanpegnar eftirliti. Sérheefdari rannséknir sem parfnast
sérkunnattu falla ekki sjélfkrafa undir pann flokk og parf ad skoda og flokka (38).

I kennslubokum og fagtimaritum par sem skrifad er um naerrannsoknir og krofur um nakveemni og
areidanleika er oft vitnad til CLIA‘88 (6).

1.12 Forrannsoknarferli og villur i neerrannsoknum

bPegar meeling er gerd & syni fra sjuklingi a sjukrahdsi purfa nidurstédur purfa ad vera eins réttar og
haegt er og peer purfa ad vera rétt skradar. Neaerrannséknir eru ekki undanpegnar pessu og purfa
nidurstdour sem fengnar eru med neerrannsdknum ad vera jafn areidanlegar (reliable) og nidurstddur
frA rannsoknarstofunni (16). Adeins er haegt ad taka akvardanir um medferd eda greiningu a
sjuklingum med nidurstddum sem eru taldar éruggar (39). Til ad tryggja 6ryggi rannsokna parf ad vera

til stadar geedakerfi sem neer til allra ferla naerrannsékna (20).

Rannsoknarferli er ferli fra akvéroun um ad taka syni til maelinga par til nidurstddur er skradar i
sjukraskra. Rannsoknarferlinu er skipt upp i forrannséknarferli (preanalytical phase), meelingarferli
(analytical phase) og eftirrannsoknarferli (postanalytical phase). Villur (error) geta att sér stad i 6llum
pessum ferlum. Villa er skilgreind pannig ad allt sem fer Urskeidis fra pvi ad meeling er pontud par til
svar er skrdd og afleidingar peirra mistaka er villa. Rannsoknir syna ad flest mistokin verda i
forrannséknarferlinu (40). Algengustu villur i forrannséknarferli eru rong eda 6fullnaegjanleg péntun a
meelingu, rong medhondlun & syni og réng merking & syni. | maelingarferlinu eru algengustu villur ad

teekid virkar ekki (equipment malfunciton), synaruglingur og ad ekki er brugdist vid pegar kontrél eru
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utan marka. I eftirrannsoknarferlinu eru algengustu villur réng skraning nidurstadna eda ad nidurstdédur
eru ekki skraddar og tafir & svorun. Ein af asteedum pess ad villur i forrannséknarferli eru algengastar er
ad par er framkvaemdin handvirk (40, 41).

Arlega leetur fjbldi manns lifid vegna mistaka & sjikrahGsum sem haegt hefdi verid ad koma i veg
fyrir (42). PO naerrannsoknir virdist einfaldar og eettu pvi ad vera minna Utsettar fyrir villum benda
rannsoknir til pess ad liklega séu villur algengari vid neerrannsdéknir en & midlaegum rannséknarstofum
(39).

IFCC flokkar villur i forrannsoknarferlinu i tvo adal flokka, audkennisvillur og 6fullnaegjanleg syni. |
fyrri flokknum eru villur par sem sjiklingum er ruglad saman eda syni eru ekki audkennd. betta getur
leitt til rangrar medferdar eda ad taka purfi nytt syni med tilheyrandi 6paegindum. | seinni flokknum eru
syni sem ekki eru tekin a réttan hatt, t.d. i rong synaglés, syni med hemolysu, storkin syni og syni ekki
medhdndlad rétt eftir synatdku. Til ad koma i veg fyrir pessar villur er haegt ad koma upp akvednum

vinnureglum um synatdku sem fylgja skal i hvivetna (32).

Vio naerrannsékn eru oft ekki haegt ad sja hvort syni hafi hemdélysu par sem oft er um meelingu i
heilbl6di ad reeda. Rannsdkn sem gerd var a 1228 blédgassynum & sjukrahudsi syndi ad 1,2% synanna
voru hemdlyserud, mismunandi mikid. Ekkert synanna var tekid & bradaméttoku eda
gjorgeesludeildum og meta rannsakendur nidurstéduna pannig ad peir hafi adeins bent & vandamal

sem er til stadar og geeti hemolysa verid mun algengari en peir greindu i rannsékninni (43).

ISO stadal 15189 gerir krofur um rannséknarferli meelinga p.m.t. neerrannsékna. bar segir ad skra
purfi sérstakar leidbeiningar um synatdoku og medhdndlun syna. Leidbeiningarnar eiga ad vera
adgengilegar fyrir pa sem taka synin. ISO stadall 22870 um naerrannsoknir segir i 1id 5.4.2 ad tryggja

beri ad syni séu audkennd og ad rekjanleiki til sjuklingsins sé tryggdur.

Vio framkveemd meelingar skiptir miklu mali ad s& sem framkveemir meaelingu hafi pekkingu &
stddlun, kontrélum og mati a nidurstodum. Vanda parf til verka vid skraningu nidurstadna en heetta er

a misskraningu nidurstadna ef taekid er ekki tengt tolvukerfi rannséknarstofunnar (44).

Rannsékn sem var gerd a premur sjukrahlsum til ad meta gaedi naerrannsékna komst ad peirri
nidurstodu ad villur (quality errors) i naerrannséknum eru 32% i forrannsoknarferlinu og 65% i
meelingarferlinu. Rannséknin nadi til ramlega 400.000 maelinga p.m.t. bl6dgods, glikésa, pvagsstrimla
og hemdglobin Alc (HbAlc). Alls voru skrddar 225 villur og voru pad adallega notendur
naerrannsékna sem skradu villurnar. Nidurstddur syndu ad 65% villna vid blédgasmeelingar voru paer
ad notandinn gat ekki framkveemt meelingu vegna adgerda sem purfti til ad haegt veeri ad framkvaema
hana. Adgerdirnar teljast frekar einfaldar t.d. rétt adgangsord, audkenning starfsmanns eda ad teema
affallsbrdsa. Notendur sem héfou fengid kennslu i framkveemd pessara adgerda voru samt 6feerir eda
oviljugir til ad framkveema peaer. Sama rannsokn syndi ad faar villur voru skradar pegar naerrannsokn
var gerd med pvagstrimli (0,0025%). Telja rannsakendur ad meira umburdarlyndis geeti gagnvart
villum vid maelingu & pvagi en a blédi og pvi hafi faerri villur verid skradar. Vid meaelingu & glukdsa voru
skradar villur 0,02% maelinga, en flestar villurnar (70,8%) voru vegna pess ad starfsmadur gat ekki
notad glukésamaelinn par sem hann hafdi ekki adgangsord og par af leidandi urdu tafir & svérum par til
annar starfsmadur sem hafdi adgang gat framkveemt meelinguna. Flestar villurnar vid einstaka
meelingu voru & HbAlc maelingum (0,65%) vegna pess ad kontrol voru ekki meeld eda vegna tafa &

svorum. Villur i eftirrannsoknarferlinu voru 2.7% en engin peirra var vegna rangra nidurstadna eda
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rangrar skraningar & nidurstddum. Pad er mat rannsakenda ad med betri pjalfun og meiri eftirfylgni

hefdi matt koma i veg fyrir mikid af pessum villum (39).

1.13 St6dlun og gaedaeftirlit & rannsdknarstofum
Pegar syni a leekningarannséknarstofum eru meeld parf ad vera haegt ad syna fram a ad nidurstodur
séu areidanlegar. Rannsoknarstofur gera pad m.a. med pvi ad stadla meelingar (the use of validated

method) med stédlum, med virku innra geedaeftirliti og ytra geedamati.

Stadlar hafa akvedid gildi sem framleidendur stadlanna stadfesta med pvi ad nota vidurkennda
aoferd sem er rekjanleg til frumstadla (primary standards) (45). Stadalinn parf ad vera sem likastur i
efnasamsetningu og raunverulegt syni til ad minnka utanadkomandi ahrif. Med stddlun er att vid
aodferd sem felur i sér fylgni milli maeldra gilda og pekktra gilda af maeliefninu. Med stédlum er gerd
viomidunarkurfa fyrir viokomandi meeliefni og pegar maeling er gerd a syni er nidurstadan borin saman
vid vidmidunarkirfuna (46). Mikilveegt er ad stadla maelingu pegar ny hvarfefni til maelinga eru tekin i
notkun og pegar kontrél maelast utan settra marka. Kontrél er syni, oftast adkeypt med pekktan styrk.
Eftir ad maeling hefur verid stodlud parf ad meela kontrdl til ad stadfesta ad maelingin sé innan peirra

marka sem hafa verio sett.

Stodlun og innra gaedaeftirlit er fyrsta stigid i ad tryggja gaedi maelinga eda geedatryggingu (quality
accurance, QA) en adeins med vel Utfeerdu gaedaeftirliti (QC) og maelingum & kontrélum er heegt ad
tryggja geedi meelinga. Gaedatrygging felur i sér stjornunarlegar adgerdir til ad tryggja gaedi meelinga

en geedaeftirlit felur i sér maelingar & kontrélum med pekktum gildum (47).

1.13.1 Innra gaedaeftirlit

Markmid innra gaedaeftirlits er ad fylgjast med stodugleika meelinga og er framkveemt med pvi ad
meela kontrél med pekkt gildi. Kontrél eru venjulega meeld daglega eda i hverri keyrslu & synum.
Venjan er ad hafa tvd kontrél annad med hau gildi en hitt med lagu (edlilegu) gildi fyrir hverja meelingu.
Stundum eru notud prja kontrél med mismunandi gildum, hatt, edlilegt og lagt gildi. Meela a kontrolin &
nakveemlega sama héatt og syni fra sjuklingum. Nidurstédur maelinga a kontrélum eru bornar saman vid
pekkt gildi og ef nidurstddur eru innan peirra marka sem gefid er upp fyrir petta kontrdl p4 telst meeling
i lagi og Gheett ad gefa Ut nidurstdédur sjuklingasyna (46). bad fer eftir maelingum og teekjum hvad mérg
kontrél eru meeld og hversu oft. Hver rannsoknarstofa setur sér reglur um hversu oft & ad maela kontrél
og hversu mikil fravikin mega vera. Stadalfravik (SD) og breytistudull (CV%) eru notud til ad leggja mat

a fravik og eru forsenda peirra reglna sem rannséknarstofan fer eftir.

Reglur Westgard eru oft notadar til ad skilgreina hvort kontrél eru utan marka, en paer eru sex, og
segja til um hversu oft er leyfilegt ad meela kontrél utan eins, tveggja eda priggja stadalfravika og
hveneer ber ad hafna nidurstddum meelinga a sjuklingasynum (48). Algengast er ad nota eftirfarandi
Westgard reglur: Ef kontrél er fjorum sinnum utan 1SD, tvisvar sinnum utan 2SD eda einu sinni utan
3SD pa uppfylltir meelingin ekki Westgard reglurnar. A KL & Landspitala eru paer reglur notadar. CV%
faest med pvi ad reikna Gt i présentum hlutfall & SD og medaltali (SD/x #100). CV% er meelikvardi a
markvisi og segir til um breytileika (variation) maelinga. Hver rannsoknarstofa setur sér gaedamork um

haesta leyfilega breytistudul fyrir mismunandi meelingar. FlexLab, télvukerfi KL & Landspitala, er notad
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til ad fylgjast med daglegum maelingum & kontrélum. A mynd 1 ma sja deemi um maelingu & kontrdli
fyrir natrium (Na") i 11 daga. Myndin synir medaltal, hlidrunarskekkju (bias), SD, CV% og fjélda (n).
Myndin synir graenar sulur par sem kontrél meelist innan marka, nedri mérk eru 118,5 og efri mork
124,5. Ef kontrol meelist utan settra gaeedamarka kemur advérun og sulan verdur gul eda raud eftir pvi
hve meelingin er mikid utan marka. Raudur litur segir ad hafna beri maelingum & sjuklingasynum par

sem kontrol uppfylli ekki pser Westgard reglur sem skilgreindar hafa verid i télvukerfinu.

HA [S-Hatrium], 2121 [Vitros 5.1 (2121)], 5022 [Vitros/MAGH (PV} 1 (V5,1)Hb] Genaral
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Mynd 1. Nidurstédur meelinga & kontroli fyrir Na* i 11 daga & Vitros 5.1.
Graenar sUlur: Maelingar innan settra marka. X-as: Dagsetning rannséknar. Y-as: Styrkur Na*, mmél/L.
Raud lina: Medaltal fyrri meelinga. Mean: Medaltal. Bias: Hlidrunarskekkja. SD: Stadalfravik. CVt:
Breytistudull. nT: Heildarfjdldi maelinga. nC: Heildarfjéldi meaelinga sem er notadur i Utreikinga. nX:
Fjoldi meelinga sem ekki voru teknar med i utreikninga.

ISO stadall 15189 gerir krofur um ad rannséknarstofur komi sér upp geedakerfi sem heldur utan um
nidurstédur og o6ll gdégn um stédlun og meelingar & kontrélum. I1SO stadall 22870 (grein 5.6.2) gerir

krofur um ad innleitt sé gaedaeftirlit sem tryggir ad naerrannséoknir uppfylli sému gaedakrofur.

1.13.2 Ytra geedamat

Med ytra geedamati er rannséknarstofan ad sannreyna nidurstédur med pvi ad meela adsend syni med
Opekkt gildi. Eftirlitsadili/fyrirteeki sendir sama syni a margar rannsoknarstofur. Annad hvort hefur petta
syni verido meelt med vidurkenndri viomidunaradferd eda pa ad medaltal allra rannséknarstofa, sem
taka patt i ytra gaedamati fyrir viokomandi maelingu, er notad sem viomid (46). /Askilegt er ad synin
likist sem mest synum fra sjiklingum og pau eru medhéndlud eins og 6nnur syni rannsoknarstofunnar
pegar pau eru maeld. Meeliefnid parf ad vera stédougt i syninu vid paer adstaedur sem pad er sent og
geymt vid og styrkur meeliefnis parf ad vera innan marka pess sem meeliefnid er venjulega i synum fr4
sjuklingum (45). bannig eru til deemis meelingar rannséknarstofunnar & Na® bornar saman vid
meelingar & Na® & moérg mismunandi teeki & 68rum rannsoknarstofum eda teeki af sému tegund &
morgum rannsoknarstofum. Pannig feer rannsoknarstofan ad sja hvar hin stendur gagnvart fjdlda

annarra rannsoknarstofa vardandi akvedna meelingu (46).

Hversu oft syni fr4 ytra geedamati eru meaeld eru undir hverri rannsoknarstofu komid. Med pétttoku i
ytra geedamati getur rannséknarstofan synt hvernig nidurstddum ber saman vid maelingar annarra
rannsoknarstofa. Einnig er haegt ad nota ytra gaedamat til ad greina vandamal vid einstakar meaelingar,
t.d. vardandi gaedi hvarfefna og meeliteekja. ISO stadall 22870 um naerrannséknir gerir kréfur um ad
rannsoknarstofur taki patt i ytra geedamati pegar slikt er mégulegt og ef pvi verdur ekki vido komid pa
ao sja til pess ad koma & innra gaedamatskerfi med t. d. synum fra rannséknarstofunni (lidur 5.6.5)
(30).
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Ytra gaedamat & Landspitala er gert med adsendum synum fr4 Equalis og Labquality. Equalis er
stofnun i Svipj6d i samstarfi vid samtdk i leekningarannsoknum sem sér um pjénustu vid
rannséknarstofur hvad vardar ytra geedamat, std6dlun og préun gaeda (quality improvement).
Labquality er fyrirtaeki i Finnlandi sem sérheefir sig i pjénustu vid rannsoknarstofur vid ytra geedamat.

Einnig sér Labquality um vottun heilbrigdispjonustu i Finnlandi.

1.14 Geedastefna rannséknarsvids Landspitala

Gaedastefna er aeetlanir og stefna fyrirteekis vardandi gaedi. A vef Landspitalans ma finna gaedastefnu
rannséknarsvios (49). Hlutverk rannsoknarsvids er medal annars ad framkvaema rannsoknir til ad
greina sjukdéma og veita pjonustu vardandi fraedslu og kennslu. bar segir: ,Rannsoknarsvid sinnir
pessum verkefnum & sem bestan hatt og innan pess ramma sem akvedinn er af heilbrigdisyfirvoldum,
geedaaeetlun heilbrigdis- og tryggingamalaradduneytisins, stjérn sjikrahlssins og alpjédastadlinum ISO
15189. Rannséknarsvid skapar o6ruggt og jakveett starfsumhverfi fyrir starfsmenn. Allt starfsfélk
rannséknarsvids gegnir mikilveegu hlutverki i geedatryggingu, mati og umbo6tum og tryggt er ad pad
bekki gaedastefnuna og geedastjérnunarkerfid og starfi samkvaemt pvi i hvivetna. Rannséknarsvid mun
halda Gti géori faglegri starfsemi og uppfylla skilyrdi geedakerfisins til ad tryggja hamarks geedi
pjénusturannsékna. Stjérnendur rannsoknarsvids munu sja til pess ad skilyrdi stadalsins 1ISO 15189

séu uppfyllt.

Samkveemt gaedastefnu rannséknarsvids Landspitala er unnid ad pvi ad 6dlast faggildingu fyrir
allar algengustu rannsoknir og innleida geedakerfi sem stenst krofur 1ISO stadals 15189. Azetlad ad pvi
verdi lokid i arslok 2016 (50).

1.14.1 Geedastjornun & rannséknarsvidi Landspitala

A rannséknarsvidi Landspitala starfar gaedarad sem ber abyrgd & gaedastjérnunarkerfinu asamt
framkveemdastjéra svidsins. Gaedaradio hefur pad verkefni ad innleida geedakerfi sem byggir &4 1SO
stadli 15189. Geedarddid sér einnig um samhaefingu geedastarfs, radgjof og studning vid geedastarf &
deildum sjukrahissins med pad markmid ad tryggja 6ryggi og beeta pjénustu. Radid vinnur samkvaemt
stefnu rannséknarsvids um geedi og samkveemt gaedahandbdk. Gaedahandbdk rannsodknarsvids er
rafraen og er han adgengileg & vef sjikrahissins. Geedahandbdk rannsoknarsvids byggist a 1ISO stadli
15189 og leitast vid ad uppfylla krofur stadalsins (51). Skjol geedahandbodkarinnar innihalda
leidbeiningar, svo sem verklagsreglur, adferdalysingar og vinnulysingar, einnig pjonustubok um

rannsoknir sem framkveemdar eru & sjukrahusinu (52).

1.14.2 Skipurit neerrannsokna a Landspitala

Skipurit Landspitalans er pannig uppbyggt ad undir forstjéra heyra svid sjukrahdssins, svo sem brada-,
skurd-, lyflaekninga-, ged-, barna og kvennasvid. Eitt af svidunum er rannsoknarsvid og KL er ein af
deildum svidsins. A svidinu starfa yfirleeknar og sérfreedilaeknar sem skipta med sér radgjafastorfum

um meelingar og nidurstédur og hafa umsjon med geaedaeftirliti. Sérfraedileeknir hefur umsjon med
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naerrannséknum og skipulagi peirra (53). Lifeindafreedingar a KL sja um daglegt eftirlit og vidhald a

blédgastaekjum a gjorgeesludeildum, faedingargangi og vokudeild.

1.15 Radiance eftirlitskerfi a Landspitala

Arid 2006 var keypt sérstakt tolvukerfi til eftirlits & blédgasteekjum Landspitalans. Kerfid er fra
Radiometer og kallast Radiance (Radiometer Medical ApS Danmark). Kerfid er hugbunadur sem
tengir saman blédgasteeki pannig ad i nettengdri tdélvu a sjukrahulsinu er haegt ad fylgjast med
teekjunum. Radiancekerfid er tengt vid blédgasteeki & rannséknarstofum & Hringbraut (Hrb) og i
Fossvogi (Fsv), & gjorgeesludeildum, feedingargangi og vokudeild. | Radiance eftirlitskerfinu er t.d.
haegt ad skoda stédu hvarfefna, maelingar, kontrol og fjarstyra ymsum adgerdum eins og hreinsun og
stodlun. Med pessu kerfi getur einn starfsmadur haft eftirlit med st6du teekja sem stadsett eru fjarri
starfsstédinni og stjornad teekjunum ad vissu marki. Eftirlit med blédgasteekjum i Radiance

eftirlitskerfinu er i hondum lifeindafreedinga KL.

1.16 NeerrannsoOknateeki a Landspitala og teekjaskra

Algengustu teeki til naerrannsdkna a Landspitala eru glikésameelar og blédgasteeki. Meelingar a
bl6dgdsum gegna mikilveegu hlutverki pegar kemur ad kliniskum akvérdunum og medferd &4 alvarlega
veikum sjuklingum. Auk meelinga & bl6dgésum, pH, pCO, og pO, er algengt ad heegt sé ad meela
elektrélyta, glikésa, laktat o. fl. a pessa maela og eru peir eftirsétt neerrannséknarteeki & bradadeildum
(22). Bloodgasteki a4 Landspitala eru stadsett a gjorgeesludeildum, faedingargangi, vokudeild,
skurdstofum, auk pess eru teeki & KL. Glikésameelar eru & sjukradeildum, feedingardeildum og

skurdstofum. Glukésameelar eru notadir til eftirlits a péttni glikdsa i blodi hja sykursjukum.

Teekjaskra Landspitala er i umsjon heilbrigdis- og upplysingateeknideildar. Taekjaskrain er
adgengileg fra heimasidu Landspitala. Han inniheldur lista yfir laekningateeki i eigu sjukrahissins og er
henni skipt upp eftir svioum pess (54). Hvert taeki sem er skrad feer sérstakt nUmer og eru taekin merkt
med pvi nimeri. Ekki er sérstok skra yfir taeki til naerrannsékna. Urtak Gr teekjaskra sem fékkst fra
heilbrigdis- og upplysingateekideild i télvupésti 6.5.2012 synir skraningu & taekjum sem eru notud til
naerrannsékna, Urtakid ma sja i fylgiskjali 3. bar er skrad ndmer, islenskt og erlent heiti, framleidandi,

gerd, kaupdagur og hver er eigandi taekisins p.e. svid og deild.

1.16.1 Blédgasteeki

Blodgasteeki meela pH, pO,, pCO, og surefnismettun (sO,) i heilbl6di asamt pvi ad reikna ut

bikarbonat (HCOy3), og syru/basa hlutfall. Syni ma taka i sprautur eda harror.

Steerri bl6dgasteekin a Landspitala, ABL725 og ABL850 (Radiometer Medical ApS), eru einnig gerd
fyrir meelingar & elektrolytum, Na®, kalium (K") , kl6rid (CI) og kalsium (Ca™), auk glukésa og Hb og
breytur tengdar Hb. Nokkur teekjanna meela einnig laktat og & ABL850 er heegt ad fa nidurstddur fyrir
bilirabin, hematokrit/raudkornahlutfall (Hct) og basaofgnétt i utanfrumuvokva (BEecf). I téflu 6 ma sja
paer breytur sem haegt er ad fa a ABL850 blédgastaeki (55).
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Tafla 6. Breytur sem haegt er ad meela a ABL850 bl6dgasteeki.

pH
Bl6dgos pCO
pO
Elektrolytar cCI
cCa
cK
cNa
Lifefni cGlu
cLac
ctBil
Mettun ctHb
sO
fO Hb
f COHb
f MetHb
fHHb
f HbF

Skammstafanir i toflu: cGlu: Styrkur glukésa, cLac: Styrkur laktats, ctBil: Styrkur heildar bilirabins, ctHb:
Heildar Hb , fO Hb: Hlutfall af mettudu Hb, fCOHb: Hlutfall af CO mettudu Hb, fMetHb: Hlutfall af methemdglobini i
heildar Hb, fHHb: Hlutfall af 6bundnu Hb i heildar Hb, fHbF: Hlutfall af fosturs Hb i heildar Hb.

ABL725 og ABL850 teekin stadla sig sjalfvirkt a fijogurra klukkustunda fresti og meaela kontrél tvisvar
sinnum & solarhring samkveemt fyrirfram akvednu programmi sem pau eru forritud fyrir. Nidurstodur
sjuklingasyna er haegt ad prenta Ut en peer er einnig haegt ad feera i télvukerfi rannsoknarstofunnar ef
synid er audkennt med kennitdlu sjuklings. Mynd 2a synir ABL850 blédgasteeki.

ABL5 er minni gerdin af blédgasteekjum fr& Radiometer og meelir pH, pO,, pCO,, auk pess ad
reikna Ut HCO3 og syru/basa hlutfall (ABE). Nidurstodur birtast & litlum skja og prentast & pappir.
Heegt er ad sla inn audkenni sjuklings og pess sem framkvaemir meelinguna pegar meeling er i gangi.
Einnig er moguleiki ad tengja teekid vio tolvukerfi rannséknarstofunnar. Taekid parfnast daglegrar
umhirdu, pad parf ad nota hreinsiefni i dagleg prif med sérstoku efni sem leitt er i gegnum leidslur

teekisins. Kontrol eru maeld handvirkt & sama hatt og syni. A mynd 2b ma sja ABL5 blodgastaeki.

Mynd 2. Blédgastaeki & Landspitala a) ABL850 b) ABL5 c¢) Epoc og prentari d) Irma TruPoint

Epoc® (AIerem) er litid blédgasteeki. Teekid er audflytjanlegt og gengur fyrir endurhladanlegri
rafhlédu og parf pvi ekki ad vera tengt i rafmagni nema til hledslu. I taekid er sett nytt spjald fyrir hvert

syni, teekid stadlar sig og eftir 165 sek. kviknar graent ljés ef stilling er i lagi og pa er heegt ad setja syni
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a spjaldid i naestu 5 minudtur. Syni er tekid i sprautu eda litid ror og sett a spjaldid sem dregur pad upp
i raufar a spjaldinu. Nidurstddur birtast eftir 30 sekindur og haegt er ad prenta peer ut. Heegt er ad
setja audkenni vido hverja meelingu, baedi kennitdlu sjuklings og audkenni pess sem framkveemir
meelinguna, med skanna eda handskrad. i teekinu er rafreenn sendir (WiFi) sem haegt er ad virkja til ad
senda nidurstédur rafreent. Nidurstédur Gr niu breytum fast vid hverja meelingu: pH, pCO,, pO,, Na®,
K" Ca'™, glukésa, Hct, laktat auk pess Gtreiknud gildi 8 HCO3, TCO, (heildar CO,), BEecf, basaofgnott
i bl6di (BEb), sO, og Hb fylgja einnig. Framleidandi segir ad gaedaeftirlit sé innbyggt i taekid og maeling
kontréls 6porf (23). Mynd 2c synir Epoc bl6dgastaekid asamt prentara.

IRMA TruPoint® (ITC® Point of Care) blodgastaeki notar einnota kassettur fyrir hverja meaelingu. i
hverri kassettu eru stadlar og hvarfefni. Kassettan er sett i teekid og stdédlun hefst, pegar teekid gefur
greent ljos méa setja syni i kassettuna. Taekid gerir sjélfkrafa gaedaprof (electronic quality control) vid
hverja meelingu en framleidandi radleggur ad kontrdl séu meeld reglulega. Heegt er ad kaupa kassettur
med mismunandi breytum svo sem einungis fyrir bl6dg0s, eda bl6dgos og elektrdlyta, einnig kassettu
fyrir kreatinin og kassettu fyrir laktat. Heegt er ad setja audkenni sjuklings og pess sem framkvaemir
meelinguna vid hverja meelingu. Med lykilordi eda audkenniskorti er haegt ad leesa teekinu eda
takmarka adgang notenda. Heegt er ad tengja strikalesara vid teekid til ad audvelda audkenni sjuklinga
og notenda (56). Mynd 2d synir IRMA TruPoint bl6dgastaekid.

1.16.2 On Call Plus gluk6sameelar

On Call® Plus (ACON Laboratories, Inc.) eru meelar fyrir glikésa r heilbl6di. Bléddropi er tekinn t.d.
ar fingri og settur & strimil sem hefur verid komid fyrir i teekinu og aflestur feest. A strimlinum eru
hvarfefni fyrir maelinguna. Taekid kvardar sig sjalft pegar kveikt er a pvi og nyr strimill er settur i. begar
nytt box med strimlum er opnad fylgir sérstakur pinni sem settur er i meelinn sem kvardar teekid fyrir
lotundmer strimlanna. | leidbeiningum er radlagt ad meaela kontrol pegar nytt lotunamer af strimlum er
tekid i notkun, eins pegar nidurstdédur eru adrar en buist var vid og loks ad minnsta kosti einu sinni i
viku (57). Meelar af pessari tegund eru mikid notadir i heimahisum af einstaklingum med sykursyki til
stjornunar & blédsykri. | BNA eru pessir maelar undanpegnir 16gbodnu eftirliti samkvaemt skilgreiningu
CLIA par sem peir flokkast undir einfaldar meelingar (waived tests) (38). A mynd 3a er mynd af On Call

Plus glukésameeli.

Mynd 3. Neerrannséknarteeki & Landspitala.

a) One Call Plus fyrir glukésa b) Clinitek Status Analyser fyrir aflestur a pvagstrimlum
¢) NycoCard Reader fyrir CRP
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1.16.3 Clinitek Status pvagstrimlameelir

Clinitek Status® Analyser (Siemens Healtcare Diagnostics Ltd.) er notadur til ad lesa af strimlum sem
dyft er i pvagsyni og gefur upp nidurstédur fyrir pH, edlispyngd, Hbk, raud blodkorn (Rbk), protein,
glikésa, ketona og nitrit. Taekid prentar nidurstddur meelinganna & litinn strimil. i leidbeiningum sem
fylgja Clinitek Status er meelt med ad kontrdl séu meeld i hvert skipti sem nyr staukur med strimlum er
tekinn upp. Teekid kvardar sig vid hverja meelingu Gt fra hvitum kubb, svokélludum blanki sem er
viomid med enga svorun. Vikulega a ad prifa “blankinn” og pad parf ad gera pad a sérstakan hatt
pannig ad ekki komi rispur sem geta valdid réngum aflestri af strimlinum (58). A mynd 3b ma sja mynd

af Clinitek Status meelinum.

1.16.4 NycoCard Reader - CRP meeling

NycoCard™ Reader (Axis-Shield PoC AS) er taeki sem maelir CRP i heilbl6di eda sermi. Meelingin
byggist & métefnamaelingu og ljdsmeelingu. Bléddropi, 5 pl, er tekinn r t.d. fingri, hann er settur i litinn
bikar sem i er pynningarvékvi (R1 dilution liquid). Pessu er blandad saman og 50 pl af peirri bléndu er
sett & nokkurs konar hnapp sem sidan er settur i taekid og gefur nidurstddur eftir u.p.b. tveer minatur. |
hvert sinn sem taekid er notad er pad kvardad og pannig er pad nullstillt. Ef sa stilling er i lagi er teekio
tilbdio til meelingar & syni. Plast hylkid, p.e. hnappurinn sem synid er sett i, er einnota og i honum er
CRP moétefnid. Péttni motefnisins myndar litabreytingu sem teekid nemur og gefur upp sem magn CRP
i syninu. Prentari er ekki vid teekid og teekid geymir ekki upplysingar um meelingar. Ekki er mégulegt
ad tengja teekio vid tolvukerfi. Meelt er med ad maela kontrdl sem fylgir hverri pakkningu pegar hun er
opnud. Meaelingin er vidkvaem fyrir mjog hau gildi & Hbk (> 40x109/L) og Hct. Taekid er kvardad midad
vid Hct 40% og parf pvi ad leidrétta CRP med studli sem gefinn er upp i leidbeiningum sem fylgir
hverri pakkningu (21). A mynd 3¢ mé sja mynd af NycoCard Reader.

1.16.5 Afinion AS100 - HbAlc meeling

Afinion™ AS100 (Axis-Shield PoC AS) er teeki til maelingar a svokélludum langtimablodsykri, HbAlc,
sem notad er til eftirlits & glukdsa hja sykursjukum. Taekid er gert fyrir sérstakar kassettur og inniheldur
hver kassetta pau hvarfefni sem parf fyrir hverja einstaka meelingu. Maelingin byggist &
motefnameelingu og ljdsmeelingu. Bl6ddropi er tekinn i sérstakt harrér sem fylgir, pad er sett i kubbinn
sem sidan er settur i teekid og aflestur hefst. Teekid stadlar sig fyrir hverja maelingu. Nidurstédur koma
a skja teekisins, mogulegt er ad tengja aukabunad vio teekid sem sendir nidurstodur i tolvukerfi. Haegt
er ad setja einkenni sjuklings vio hverja meelingu, jafnframt er haegt ad hafa adgangsord fyrir hvern
notanda og laesa pannig adgangi. | leidbeiningum segir ad maela beri kontrdl pegar ny sending af
hvarfefnum er tekin i notkun, pegar lotunimer a hvarfefnum breytist og ef vafi leikur & pvi ad geymsla
hvarfefna hafi verid rétt eda ef nidurstddur eru ekki i samraemi vid pad sem gert var rad fyrir (21). A

mynd 4a ma sja mynd af HbAlc teeki.
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Mynd 4. Neerrannséknartaeki a) Afinion AS100 fyrir HbAlc b) HemoCue fyrir Hb/glukésa.

1.16.6 HemoCue Hb og glukésa meelar

HemoCue® (HemoCue AB Sweden) eru teeki sem annad hvort maela Hb og glukoésa po ekki i sama
teekinu. Taekin nota einnota kavettur, i paer er sett syni fyrir eina meelingu i einu. Hb er maelt med pvi
ao setja dropa af blddi i kavettuna. Bléddropinn er t.d. tekinn med fingurstungu. Kavettan inniheldur
hvarfefni sem veldur hemalysu pannig ad Hb losnar Gr Rbk og til verdur syrubundid methemaglébin. i
kavettu fyrir glikésa eru ensym notud til ad mynda efnasamband glukésa og nicotinamide adenine
dinucleotide hydrogenasa (NADH) sem med hvarfi vid tetazolium salt (MTT) framkallar lit. Taekid notar
ljbsmeeli til ad meaela syni og svarid birtist & skja & teekinu. Teekin geyma ekki nidurstddur og ekki er
haegt tengja teekid vid tolvukerfi (59). A mynd 4b er mynd af HemoCue teeki.

1.17 Bl6dtaka fyrir bl6dg6s og neerrannsoknir
Pegar syni fyrir neerrannsokn er tekid er mikilveegt ad pad sé gert a réttan hatt. Ef ekki er rétt stadio ad
synatoku getur pad valdid rongum nidurstéoum.

Vid synatdku fyrir blédgos parf ad vanda vel til verka par sem verid er ad meela pO, og pCO, i
heilbl6di sem er vidkveemt og breytist hratt. Mikilvaegt er ad sjukrahds hafi leidbeiningar um synatéku i
gaedahandbok. | toflu 7 eru kréfur um hvernig synataka & blédgésum skal framkvaemd samkvaemt
stadli H11-A4 fra The National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) (60).

Tafla 7. Synataka & blédgésum samkveemt NCCLS H11-A4 stadli.

Blédtaka fyrir bl6dgos - gaeta parf ad:

Sjuklingur rétt audkenndur - synid rétt merkt

Synataka Ur eedalegg: Fjarleegja saltvatn Ur sléngu (dead space) adur en syni er tekid
Synid er tekid i plastsprautu med heparini

Synid skal taka an lofts og tappi er settur strax & sprautuna

Syninu skal velt varlega

Synid skal geymast Vid herbergishita

Synid skal maela innan 30 mindtna

Algengasta villa vid synatoku fyrir bl6dgos er loft i sprautunni, pad hefur ahrif til laekkunar & pO,,

(41). Mikilveegt er ad losa lofti® strax Ur sprautunni og loka henni med péttum tappa. Onnur algeng
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villa er hemdlysa i syninu sem hefur adallega ahrif & styrk K i syninu til heekkunar. Hemalysa verdur
pegar Rbk rofna og Hb blandast i synid. Hemdlysa getur myndast i syni sem er t.d. tekid med of litilli
nal, hrist eftir synatdku eda geymt & is i plastsprautu. Heparin er notad til ad koma i veg fyrir ad bl6dio
storkni i synasprautunni. Heparininu parf ad blanda saman vid synid med pvi ad velta synasprautunni
varlega. Storka i syni hefur ahrif & styrk K" til haekkunar og getur einnig valdid pvi ad bl6dgastaekid
stiflist (41, 61). Fyrir blédgasteeki sem meela einnig elektrélyta parf sprautur sem innihalda jafnad

heparin (balanced heparin) til ad koma i veg fyrir ad heparinid hafi ahrif & nidurstédur elektrolyta (62).

1.18 Elektrélytameelingar

Elektrolytar eru meeldir reglulega t.d. hja sjuklingum sem dvelja a gjérgaesludeildum, sjuklingum sem fa
vokva i &d og hja bornum a vokudeild. BI6d er tekid og sent a rannséknarstofuna sem meelir
elektrélyta i sermi med sjalfvirkum taekjum. Timinn sem pad tekur getur verid tdluverdur og getur tafio
medferd (63). Hja pessum sému sjuklingum er oft verid ad fylgjast med sO, og bl6dgds eru pvi tekin
reglulega. Algengt er ad i teekjum sem notud eru til ad meela blédgds sé heegt ad fa meelingar a
elektrélytum. Elektrélytar eru pvi stundum meeldir tvisvar sinnum Ur sama sjuklingi, annars vegar i
blédgasteeki og hins vegar i sjalfvirkum taekjum rannséknarstofunnar. Hugsast getur ad hver meeling a
naerrannséknartaeki kosti meira en hver meeling a sjalfvirkum taekjum rannséknarstofunnar en a moti

kemur hagraeding hvad vardar minni bidtima og styttri svartima og hradari akvérdun um medferd (7).

1.18.1 Samanburdur & maelingum a Na*, K*, Cl" og sambeerileiki maelinga

begar samanburdur er gerdur milli teekja, neerrannséknarteekja og efnagreiningarteekja
rannséknarstofu, er oftast verid ad skoda hvort neerrannsoknarteekio gefi naegjanlega areidanlega
nidurstdodur sem nota megi til ad taka kliniskar akvardanir um medferd sjuklinga. Venjulega eru
nidurstédur a elektrélytum fra blédgasteekjum ekki notadar til ad taka kliniskar akvardanir vegna skorts
a birtum rannséknum um areidanleika elektrélytameelinga a blédgasteeki (63). Algengara er ad
meelingar rannséknarstofu séu faggiltar en meelingar naerrannséknarteekja. Leeknar treysta sidur K*
meelingum sem gerdar eru a neerrannsoknarteeki og telja margir ad ekki sé haegt ad taka mikilveegar

kliniskar dkvardanir Gt fra nidurstodum maelinga elektrélyta a blédgastaeki (64).

Nokkrar rannséknir hafa verid gerdar til ad bera saman meelingar & elektrélytum annars vegar a
sjalfvirkum efnagreiningarteekjum a rannsoknarstofum og hins vegar a naerrannsoéknartaekjum og
komast peer ad mismunandi nidurstddu. Rannsékn sem var framkvaemd & likan hatt og su sem hér var
gerd taldi ad munurinn milli maelinga & blédgasteeki (pHOXx stat Profile Plus) og efnagreiningartaeki
(Roche Modular) veeri of mikill til pess ad haegt veeri ad radleggja notkun a blédgasteekjum til ad meela
elektrélyta (65). Onnur rannsokn sem gerd var & 200 synum fra sjaklingum & bradaméttoku komst ad
beirri nidurstédu ad munur & K* maelingum & bl6dgastaeki (ABL555) og efnagreiningarteeki (Dade
Dimension RcL Max) veeri 6verulegur (63). Ein 6énnur rannsékn meeldi Na* og K™ & blédgasteeki
(ABL800) alltaf laegra en a efnagreiningartaeki (Roche P-module) a rannséknarstofunni en po innan
leyfilegra marka (66). Rannsdkn sem bar saman meelingar a premur blédgasteekjum (ABL825, i-Stat
og RapidLab 865) og efnagreiningartaeki a rannsdknarstofu (Roche Modular P800) syndi ad meelingar
a4 Na' og K" voru sambeerilegar (67).
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Rannsoknir syna engan mun & péttni Na* og K™ hvort sem meelt er i heilbl6di eda 6medhdndiudu
plasma, p.e. pegar plasma er tekid ofan af blodkornum Ur glasi sem er 1atid standa a bordi. begar
bl6dsynin voru skilin nidur haekkadi K* (68). Vid storknun losnar K* Gr blédfldgum pannig ad serum
inniheldur meira K™ en heilbl6d (65). Munur & nidurstédum maelinga & elektrolytum getur stafad af
morgum pattum. Til daemis framkveemd synatdku, mismunandi synaglés, medhéndlun synis og olikar
aoferdir vid meelingu, einnig vegna ahrifa fra 6drum lifefnum i syninu (66, 69, 70). Til deemis syndi
ranns6kn mun 4 Na® pegar syni frd& nyburum voru meld & blédgasteeki (ABL800) og
efnagreiningarteeki (Abbot Architect) & rannsoknarstofu. Pennan mun tengdu rannsakendur vid magn
albumins i syninu. Na* var haerra pegar pad var meelt &4 rannsoknarstofunni en & blédgasteekinu ef
albumin var laekkad (<30 g/L) (69). Hemolysa, fita og hatt bilirabin i syni geta einnig haft truflandi ahrif
a meelingar (70).

Rannsékn sem skodadi fjérar mismunandi gerdir af sprautum med heparini sem storkuvara syndi
markteekan mun & maelingum & Na' og K* eftir teqund heparins (fli6tandi eda purrkad) og magni
heparins sem var notad i sprauturnar (71). Vid synatdku er mikilveegt ad koma i veg fyrir hemalysu og
storku i syninu, hemolysa hefur mikil ahrif & nidurstédur & K* til haekkunar og Na* laekkar vid storku i
syninu.

I 6llum maelingum er einhver mzelidvissa en mismikil. Meelidvissa samanstendur af hlidrunarskekkju
(bias) og 6nakveemni (imprecision) (46). Hlidrunarskekkja er skilgreind sem munurinn a milli peirra
nidurstdou sem er fengin og réttu nidurstédunnar. Hlidrunarskekkja er pekkt vandamal pegar syni eru
meeld a mismunandi teeki. Mikil vinna er 16gd i ad reyna ad gera pennan mun sem minnstan og baeta
nakveemni, baedi hja framleidendum teekja og notendum. Breytistudull (Coefficient of Variation), CV, er
notadur til ad meta dnakveemni. Edlilegur munur eda breytileiki i nidurstddum meelinga getur einnig
verid af liffreedilegum orsokum (biological variation) vegna breytinga sem verda med t.d. med aldri og
daglegarbreytur. A heimasidu Westgard QC www.westgard.com/biodatabasel.htm er haegt ad skoda
gagnagrunn um edlilegan breytileika fyrir fijdlda efnameelinga. Annars vegar er gefin upp CVw (within
subject biologic variation) sem er breytileiki milli nidurstadna hja hverjum einstaklingi og hins vegar
breytileiki milli nidurstadna milli einstaklinga CVg (between-subject biologic variation). Hlidrunarskekkju
i Na*, K" og CI' nidurstédum ma minnka med pvi ad maela syni fra sama einstakling & sama taekid
(67).
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2 Markmid

Markmid pessarar rannsoknar voru eftirfarandi:

1. A0 skoda fyrirkomulag naerrannsékna a Landspitala.

Undirmarkmio:

¢ Kanna naerrannséknarteeki & Landspitala, hvada meelingar eru gerdar og skraningu taekjanna.
Kanna hvort leidbeiningar um notkun teekja og framkveemd meelinga séu til stadar. Einnig
hvernig eftirliti med taekjunum er hattad og hvort Grbéta er porf.

e Skoda skipulag neerrannsékna a Landspitala.

e Kanna framkveemd neerrannsékna a barnaspitala Landspitala og hvort verklag vid
medhdndlun blédgasa & gjorgeesludeildum Landspitala sé samkveemt vidurkenndu verklagi.

e Skoda sambeerileika greiningaradferda fyrir Na', K og CI' & ABL850 neerrannsoknartaeki &

gjorgeesludeild og efnagreiningarteeki a KL a Landspitala.

2. Skoda hvernig fyrirkomulag neerrannsékna er i nagrannaléndunum, p.e. a tveimur

sjukrahtdsum i Svipjo6d og einu i Danmorku.
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3 Efni og adferair

Rannsoknin var framkvaemd i nokkrum pattum. i fyrsta lagi voru deildir Landspitala heimséttar par sem
teeki til neerrannsdkna eru stadsett og pau skodud. Notud var su skilgreining ad naerrannsokn veeri
lzeknisfreedileg rannsokn & synum fra sjuklingum sem gerd er utan rannséknarstofunnar (3). | 68ru lagi
voru sendir Ut spurningalistar til starfsmanna & barnaspitala og gjorgeesludeildum Landspitala med
spurningum um framkveemd naerrannsokna og blodsynatokur fyrir blodgés. | pridja lagi var gerdur
samanburdur & Na’, K, og ClI" meaelingum & blédgastaeki & gjorgeeslu og hins vegar sjalfvirkum
efnagreiningartaekjum a KL. Einnig voru haskélasjukrahisio i Lundi, Karolinska haskélasjukrahisié i
Stokkhd6lmi (Solna) og Gentofte sjukrahisio i Kaupmannahofn heimsoétt og skipulag neerrannsékna
skodad par.

Leyfi fékkst til rannséknarinnar hja framkveemdastjora laekninga a Landspitala og Persénuvernd.

Ekki var porf & leyfi fra Sidanefnd Landspitala. Videigandi skjél er ad finna i fylgiskjali 4.

3.1 Neerrannsoéknartaeki a Landspitala

Hja heilbrigdis- og upplysingateeknideild Landspitala sem heldur utan um tsekjaskraningu
sjukrahissins var fenginn listi yfir rannséknarteeki sem stadsett eru utan rannsdknarstofunnar
(fylgiskjal 3). Oskad var eftir taekjalista fyrir POCT taeki, litil teeki sem notud eru vid hlid sjaklings t.d.
teeki sem meela blédgos, glukésa, Hb, CRP, HbAlc, og blédstorkuteeki (CoaguChek PK-INR).

Fario var & deildir par sem teeki voru skrad og einnig deildir sem liklegar voru til ad hafa

naerrannséknarteeki og eftirfarandi var athugad:

1. Neerrannsoknartaeki og hvada meelingar eru gerdar a pau.
Skraning i teekjaskra.

Leidbeiningar um notkun teekja og framkvaeemd maelinga.
Dagbok um eftirlit og viohald & teekjunum.

Meeling & kontrélum.

o 0k wDN

Tolvutenging teekja og skraning nidurstadna.
7. Meeling & synum i ytra gaedamati.
Teekjabunadur, p.e. eingbngu teeki sem ganga fyrir rafmagni eda rafhlédum, var kannadur og skradur.

Skimunarprof par sem litabreytingar gefa jakveedar eda neikvaedar nidurstédur voru ekki skodud.

3.2 Skipulag neaerrannsdokna & Landspitala
A heimasidu Landpitala var leitad ad naerrannsoknum, nandarrannsoknum og POCT. Skodud var
heimsida KL. 1| flipa fyrir almennar upplysingar, undir stjornendur var skodad hvernig umsjon med

deildinni er skipt milli sérfraedileekna (53).
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3.3 Rafreen konnun & framkveemd neerrannsdékna a Landspitala

Kannanirnar voru gerdar & barnaspitala og gjorgeesludeildum Landspitala med spurningalistum.
Sendur var tolvupéstur til starfsmanna pessara deilda par sem gefinn var tengill & heimasidu hja
Question Pro Survey Software sem er hugbunadur & netinu til ad gera rafreenar kannanir (72).
Kdnnunin var Opersonugreinanleg. Mogulegt var ad svara 6llum spurningum eda adeins hluta
spurninganna. Upplysingar um télvupéstfong fengust hja deildarstjorum vidkomandi deilda.

Spurningalistana ma sja i fylgiskjali 7 og 8.

3.3.1 Rafreen kénnun um naerrannséknir & barnaspitala

Spurningalistar & barnaspitala voru sendir til 35 hjukrunarfreedinga sem starfa & brddaméttoku barna
(20D), géngudeild (20E) og barnadeild (20E) i névember 2013. itrekun var send i janGar 2014.
Kdnnunin var ekki send a vokudeild. Spurt var um notkun a naerrannséknartaekjum, um notkun
kontréla, synatdku fyrir blodgds (einnig nefnd Astrup eda syrubasa syni) og skraningu a nidurstédum.

Svor um synatdku fyrir blodgds voru borin saman vid stadal H11-A4 NCCLS (60).

3.3.2 Rafreen kénnun a meaelingu og medhoéndlun blédgassyna a
gjorgeesiudeildum

Spurningalistar voru sendir til starfsmanna & gjoérgaesludeild & Hrb og i Fsv. Spurningalistarnir voru
sendir Gt i april og mai 2013 og itrekun i mai og jani sama ar. A Hrb voru spurningalistar sendir til 40
starfsmanna i Fsv fengu 41 starfsmenn kdnnunina. Spurt var um notkun a bl6dgastaekjum,
framkvaemd vid synatdku, medferd syna og pekkingu & hemoélysu. Svér um synatoku fyrir bl6dgos voru
borin saman vio stadal H11-A4 NCCLS (60).

3.4 Samanburdur & nidurstédum maelinga & Na*, K*, CI" 4 ABL850
blodgastaeki og Vitros efnagreiningartaeki

Samanburdur var gerdur & meelingum & Na’, K" og CI" & synum fra sjiklingum & gjérgeesludeild
Landspitala Hbr. Bornar voru saman nidurstédur Ur 40 pérudum synum fra sjuklingum, annars vegar
synum sem meeld voru & ABL850 blédgastaeki gjorgaesludeildar Hrb og hins vegar syni sem send voru

a KL Hrb og meeld & Vitros 5.1 eda Vitros 250 efnagreiningarteeki. Alls voru 40 syni borin saman.

Hefébundio verklag a gjorgeesludeild Landspitala er ad taka syni fr4 sjuklingum ad morgni dags
fyrir bl6dgds, blédhag og ymsar efnameaelingar s.s. Na® og K'. Bl6dgds eru meeld & blodgasteeki
ABL850 & gjorgeesludeild en efnameelingar eru meeldar a Vitros 5.1 eda 250 efnagreiningartaeki a KL.
Nidurstvdur meelinga & Na“, K* og CI' i pessum synum fra gjérgeesludeild voru skodadar og

samanburdur gerdur a nidurstédum meelinga.

Syni voru tekin Ur slageedalegg hja sjuklingum samtimis i blédsynaglos fra Vacuette® (Greiner Bio-
One GmbH, Kremsmuenster, Austurriki) sem eru an storkuvara med storkuhvata og geli og i heparin
hadada sprautu fyrir blédgds fra Portex® (Smiths Medical AGS, Inc. USA). Starfsmenn
gjoérgeesludeildar sau um synatoku og meeldu Na', K* og CI' & ABL850 blodgasteeki ar
blédgassprautunni (heilbl6d). Syni fyrir efnameelingar voru send med sendlapjénustu Landspitala fra
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gjérgeeslu a rannsdknarstofuna. Synin voru skilin nidur i skilvindu & hradanum 3000 sndningar a
mindtu i 10 mindatur. Ur peim synum var meelt Na*, K™ og CI & efnagreiningartaeki Vitros 5.1 eda Vitros
250 (Ortho-Clinical Diagnostics, Diamond Diagnostics — USA). Fleiri maelingar voru gerdar a sumum

synunum en i pessu verkefni var pad ekki skodad.

Skodadar voru nidurstédur & Na', K" og CI' i 40 pérudum synum maeldum & Vitros og &

blédgastaeki. Nidurstddur voru skradar, vistadar i exelskjali og paer bornar saman.

Meelingarnar voru gerdar & timabilinu fra lokum jandar 2013 til loka mars 2013.

341 ABL850 meeliadferd

Bl6dgasteekin ABL850 fra Radiometer samanstanda af premur einingum. Ein peirra maelir pH og
bl6dgds (0, og CO,), 6nnur meelir sO,, Hb og Hb tengdar breytur og Hct, st pridja meelir Na*, K, CI
og Ca'", glukdsa og laktat.

Na“, K" og CI" eru maeld med elektrédum sem eru naemar fyrir jonum. Elektrédurnar hafa pekktan
fastan styrk af jonum sem borinn er saman vid synid pegar pad er meelt. Teekid meelir spennu og er
pbad mismunurinn & pekktri spennu og 6pekktri sem er borinn saman i meelingunni. | K" og CI
elektr6dum er naemnishlutinn PVC (polyvinil cloride) himna sem inniheldur hlutlausa jénabru.
Elektrolytaneema himnan er hulin selléfénhimnu til ad verja hana fyrir synum. i Na* elektrédunni er
keramik pinni sem er naemur fyrir Na*. Elektrodurnar hafa stédugan og pekktan styrk af jonum, Na*, K*
og CI. begar syni kemst i snertingu vid elektr6duna ber taekid saman styrkinn i syninu vid pekkta
styrkinn i elektrédunni. Ef pessi styrkur er sa sami er nidurstadan engin spennumunur eda 0V (73).
Teekid stadlar meelingar a fjogurra tima fresti. Kontrél fra framleidanda eru meeld sjalfkrafa tvisvar a
sélarhring samkveemt fyrirfram akvednu kerfi sem er forritad i hugbunad teekisins. Annad kontrélid er
med gildi sem eru innan viomidunarmarka fyrir elektrélytana. Hitt kontr6lid er med hatt eda lagt gildi.
Alls eru meeld fjogur kontr6l med mismunandi styrk. Ytra geedamat fra Labquality, fyrir elektrélyta a
ABL850, er framkvaemt arsfjoroungslega. Nidurstédur innra geedaeftirlits og ytra geedamats voru
innan settra geedamarka a peim tima sem meelingar voru gerdar. Nidurstddur Ur ytra geedamati &
ABL850 ma sja i fylgiskjali 10.

3.4.2 Vitros mealiadferd

Vitros 5.1 og Vitros 250 efnagreiningartaeki nota sérstaka teekni sem er kollud Microslide™ Technology
og kallast slaedur eda filmur & islensku. peer byggja & lita- og éneemistaekni eda spennutitrun sem
komid er fyrir { litlum sleedum, ein slaeda fyrir hverja maelingu og fyrir hvert syni. Elektrélytarnir Na*, K™

og CI eru meeldir med sleedum sem nota spennutitrun.

Vitros taekin eru sjalfvirk, pegar syni er sett i teekid les pad af strikamida sem er & synaglasinu. A
strikamidanum eru upplysingar um hvada meelingar & ad framkveema. Teekid tekur dropa Ur syninu og
setur & sleedu sem & vid viokomandi meelingu. Aflestur fer sidan fram med rafreenum heetti og skilar

teekio svari innan farra mindtna i télvukerfi rannséknarstofunnar.

Sleedur med spennutitrun meela mégulegan mun & jénum Na’, K* og CI' i syninu og

viomidunarelektrodu. bad eru virku jénirnar sem eru maeldar i syninu. Hver sleeda inniheldur tveer eins
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einnota jonanaemar elektrédur (ion-sencitive electrodes - ISE). A adra elektréduna fer synid og & hina
fer vidmidounarvokvi (electrolyte reference fluid, ERF) i sama magni. Vidmidunarvokvinn er med pekkta
upplausn af jonunum. Sidan er munur & innihaldi jéna i pessum tveimur vokvum meeldur med
spennumaelingu (74).

Vitros teekin eru stddlud pegar nytt lotundmer af sleedum og ERF vokva er tekid i notkun. Innra
geedaeftirlit med kontrélum er framkvaemt daglega og ytra geedamat er gert manadarlega med synum
fra Labquality. Nidurstédur Ur innra geedaeftirliti fyrir Vitros 250 ma sja i fylgiskjali 9. Nidurstddur innra

gaedaeftirlits og ytra geedamats voru innan settra gaedamarka & peim tima sem meaelingar voru gerdar.

3.5 Heimsoéknir a sjukrahts & Nordurléndunum
Rannsakandi fér i heimsokn & haskodlasjukrahusin i Lundi og Karolinska Solna i Stokkhélmi i april

2012. Gentofte Hospital i Kaupmannahofn var heimsottur i jantar 2014.

A pessum sjukrahtisum var skodad:
Fyrirkomulag stjérnunar naerrannsékna.
Hver markmid peirra eru vardandi naerrannsoéknir.
Stada faggildingar og geedamala.

1

2

3

4. Hvada teeki eru notud til naerrannsékna.

5. Hvernig kennslu vid framkvaemd naerrannsékna er hattad.
6

Hvernig dagleg pjénusta vid naerrannséknir fer fram.

I Lundi tok & méti rannsakanda einn af starfsménnum neerranns6kna, Helena Lindberg
lifeindafreedingur. A Karolinska sjukrahusinu hitti rannsakandi Kerstin Hultsten og Gunilla Forslund,
bréunarstjora neerrannsékna. A Gentofte Hospital hitti rannsakandi Steen Stender yfirleekni &
rannséknarkjarna. Upplysingar fengust einnig & tolvupésti, & heimasidum sjukrahisanna og i

arsreikningi peirra.

3.6 Tolfraeodi

Vid tolfreedi Urvinnslu & nidurstdoum Ur samanburdi & maelingum a elektrélytum ar taekjunum tveimur,

ABL850 og Vitros var Excel 2007 toflureiknir (Microsoft Corporation, Redmond, Washington) notadur.

Reiknad var medaltal og SD fundid. Til ad meta sambeerileika teekjanna tveggja var gerd linuleg

adhvarfsgreining og Pearsons-fylgnistudull notadur til ad meta fylgni meelinganna.

Med Excel forritinu var kannad hvort markteekur munur veeri milli teekjanna tveggja og var gert

parad T-préf og P-gildi reiknad til ad meta areidanleika. Marktaeknimérk eru 5% (p < 0,05).
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4 Niodurstoour

4.1 Neerrannsoknarteeki a Landspitala

Teeki til naerrannsokna eru notud af starfsfélki deilda Landspitala par sem pau eru stadsett. Starfsfélk
sér einnig um synatoku og skraningu nidurstadna. Blédgasteeki eru samnytt. Starfsfolk hjartagattar,
skurdstofu og & voknun notar blédgasteeki & gjorgeesludeildunum. Starfsfélk bradaméttdku barna og

barnadeild notar bl6dgastaeki sem er stadsett & vokudeild.

Glukésameelar eru algengustu naerrannsoknarteekin & Landspitala. One Call Plus glikésameelar
eru & flestum deildum sjukrahassins. Ekkert taeki af peirri tegund er skrad i taekjaskra spitalans.
Baeklingur fra framleidanda a islensku fylgir hverjum meeli, i honum er lysing & hvernig skal
framkveema meelingu. Taekin eru ekki undir eftirliti fagadila p.e. félks med sérpekkingu a taekni og
meelingum a glukdsa. Kontrél eru ekki meeld, taekin eru ekki télvutengd og handskra parf nidurstddur i
sjukraskra, ytra geedamat er ekki gert. Meelar af pessari tegund fundust & 6llum deildum sem

heimséttar voru i rannsékninni og nidurstédur eru paer sému fyrir allar deildir sem sidar eru taldar.

4.1.1 Neerrannsodknarteeki & gjérgaesludeild Hrb 12B og Fsv E6
A gjorgeesludeildum eru sex taeki til naerrannsékna:
ABL725 og ABL850 blodgasteeki.

One Call Plus glukésameelar fijogur stk.

Bl6dgasteeki a gjorgeesludeildum meela pH, pO,, pCO,, sO,, Hb og breytur tengdar Hb, (s.s.
methemoglébin), Het, Na®, K, CI, Ca'™, glukésa og laktat. Teekin reikna Gt syru/basa hlutfall (acid
base status). Teekin eru ekki rétt skrad i teekjaskra. Adferdalysingar a islensku um framkveemd
meelinga eru ekki til stadar en handbaekur teekjanna eru a stadnum og leidbeiningar & myndbandi eru i
teekjunum. Teekin eru undir daglegu eftirliti lifeindafreedinga & KL og eru tengd Radiance eftirlitskerfinu.
Leidbeiningar um daglegt eftirlit, eftirlitsblad og dagbdk eru vid 6ll teekin. Kontrdl fyrir innra geedaeftirlit
eru meeld & oll teekin tvisvar & dag. Teekin eru tengd tolvukerfi rannsoknarstofurnar og haegt er ad skra
nidurstédur rafreent. A gjorgeesludeild eru nidurstédur blodgasa prentadar Gt og paer eru sidan
handskradar & sérstakt blad i sjukraskra sjuklings sem kallast sélarhringsblad (fylgiskjal 5). A pad blad
er skradur timi synatoku, nidurstédur pH, pO,, pCO,, sO,, Hb, Hct, Na*, K*, Ca™, glikdsa og laktat.

Ytra geedamat fyrir pH, pO,, pCO,, Na*, K, CI', Ca™", glukésa og laktat er gert arsfijordungslega &

blodgasteeki a gjorgaesludeildum med synum fra Labquality.

4.1.2 Neerrannsoknartaeki & bradamoéttoku barna 20D
A bradamottoku barna eru fjdgur teeki til naerrannsokna:

Epoc blédgastaeki.
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Clinitek Status Analyser fyrir aflestur & pvagstrimlum.
NycoCard Reader fyrir CRP.

One Call Plus glukosameelir.

Epoc bl6dgastaeki er skrad i teekjaskra en ekkert hinna teekjanna er skrdd. Adferdarlysingar um
framkveemd meelinga eru a islensku vid hvert teeki. Dagbdk eda upplysingar um eftirlit eru ekki vid
taekin. Taekin eru ekki undir eftirliti fagadila, p.e. félks med sérpekkingu & taekni og maelingum. A Epoc
blédgastaeki er kontrdl i hverju spjaldi sem sett er i teekid vid hverja maelingu. Kontrél eru ekki maeld &
Clinitek Status pvagteekid. Kontrél er maelt & NycoCard pegar ny pakkning af hvarfefnum er opnud.
Ekkert teekjanna er télvutengt og nidurstddur eru handfaerdar i sjukraskra nema fra pvagteekinu pa eru
nidurstdour prentadar Ut og limdar i sjukraskra. Ytra geedamat er ekki gert & taekin & brddamoéttoku

barna.

4.1.3 Neerrannsdknartaeki & vokudeild barnaspitala 23D
A vokudeild eru fimm taeki til naerrannsokna:
ABLB850 blédgasteeki.
ATAGO edlispyngdarmeelir.

One Call Plus glukésameelar, prju stk.

Bloédgasteeki & vokudeild meelir pH, pO,, pCO,, sO,, Hb og breytur tengdar Hb, Hct, Na*, K*, CI,
Ca'", glukdsa, laktat og biliribin. Taekid reiknar Gt syru/basa hlutfall (acid base status). Taekid er skrad
i teekjaskra. Adferdalysing a islensku um framkveemd meelinga er ekki til stadar en handbdk teekisins
er & stadnum og einnig er handbok i teekinu sjalfu. Teekid er undir daglegu eftirliti lifeindafreedinga a
KL og er tengt Radiance eftirlitskerfinu. Leidbeiningar um daglegt eftirlit, eftirlitsblad og dagbok er vid
teekid. Kontrdl eru meeld tvisvar a dag. Taekid er tengt télvukerfi rannséknarstofunnar, haegt er ad skra
nidurstddur meelinga rafreent. Nidurstédur eru prentadar Ut og peer eru handskrddar a medferdablad
sjuklings (fylgiskjal 6). Ytra gaedamat fyrir pH, pO,, pCO,, Na*, K*, CI', Ca™, glikdsa og laktat er gert
arsfjéroungslega med synum fra Labquality.

ATAGO edlispyngdarmeelir fyrir pvag er a stadnum, starfsfolk sagdi hann ekki vera i notkun. Hann
er ekki skradur i teekjaskra og engar upplysingar um teekid eru & stadnum. Kontrél og ytra geedamat er
ekki gert.

4.1.4 Neerrannsdknartaeki & géngudeild barnaspitala 20E

Teaeki til maelinga & langtimablédsykri, HbAlc, Afinion AS100 er a gongudeild barnaspitala. Teekid er
ekki skrad i teekjaskra sjukrahussins. Teekid stadlar sig fyrir hverja meelingu. Taekid er ekki tengt
télvukerfi rannsoknarstofunnar. Adferdalysing a islensku um framkveemd meelinga er vid teekid asamt

bok par sem nidurstdour meelinga eru skradar, nafn sjuklings og kennitala. Engar upplysingar eru um
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meelingu kontréla eda daglegt eftirlit. Ytra geedamat er framkveemt manadarlega med synum fra
Equalis.
4.1.5 NeerrannsoOknarteeki a feedingargangi 23A og voknun

A feedingargangi og voknun eru prju teeki til neerrannséokna:

ABLS5 blodgasteeki er a faedingargangi.

HemoCue teeki fyrir Hb & voknun.

One Call Plus glikésameelir a voknun.

Bl6dgasteeki a faedingargangi er skrad i teekjaskra. Teekid meelir pH, O,, CO, og synir Utreiknad
sO,, HCO3 og syru/basa hlutfall. Adferdalysing um framkveemd meelinga er vid teekid, einnig handbdék
teekisins. Teekid er i daglegu eftirliti lifeindafraedinga a KL, teekid er tengt Radiance eftirlitskerfinu.
Leidbeiningar um daglegt eftirlit, eftirlitsblad og dagbok er vid teekid. Kontrdl eru meaeld einu sinni a
dag. Teekid er ekki tengt tolvukerfi rannsoknarstofunnar. Nidurstddur eru prentadar Ut og & pappirinn
er settur limmidi med nafni og kennitdlu sjuklings sem sidan er geymt i sjukraskra sjuklings. Ytra

geedamat fyrir pH, O,, CO, er gert &rsfjordungslega med synum fra Labquality.

HemoCue teekid a voknun er ekki skrad i teekjaskrd en HemoCue teeki med 6dru nimeri er skrdd
en fannst ekki. Adferdalysing um framkveemd meelinga fyrir sams konar teeki sem meelir glukésa er a
stadnum og beeklingur um teekid & ensku er einnig til stadar. Engar upplysingar eru um daglegt eftirlit
eda meelingu kontrdla. Taekid er ekki tengt tolvukerfi rannséknarstofunnar, nidurstédur eru feerdar

handvirkt & medferdarblad sjuklings. Ytra gaedamat ekki gert.

4.1.6 Neerrannsdknartaeki & skurdstofum og sveefingadeildum
A skurdstofum og sveefingardeildum eru eftirtalin nserrannséknartaeki:
Rotem blédstorkumeelir.

Multiplate®analyser bléadfloguvirknimeelir.

ITC - Activated Clotting Time blédstorkumeelir fjidgur stk.
Irma Trupoint bl6dgastaeki prju stk.

HemoCue fyrir Hb prju stk.

HemoCue fyrir glikosa tvo stk.

One Call Plus glukésameelir fijogur stk.

Eitt Irma Trupoint blédgastaeki er skrad i teekjaskra, tiu HemoCue teeki og fjorir ITC® Activated
Clotting Time blédstorkumeelar en énnur teeki eru ekki skrdd. Misraemi er i teekjaskra hvad vardar

fjolda skradra teekja og peirra sem eru a skurdstofum og svaefingadeildum.
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Rotem® blédstorkumeelir og Multiplate®analyser bléafléguvirknimeelir eru notud af sérfraedingum
(perfusionist) a hjartaskurddeild a Hringbraut. Daglegt eftirlit og maeling & kontrélum er i peirra héndum
en ytra geedamat er ekki gert. Teekin eru ekki tengd télvukerfi rannséknarstofunnar og eru nidurstédur

handfeerdar a medferdarblad sjuklings.

ITC Activated Clotting Time blédstorkumaelir og Irma Trupoint blédgasteeki eru notadir af sérhaeféu
starfsfélki & skurdstofum. Sérfreedingar & hjartaskurddeild sja um daglegt eftirlit og meelingar a
kontrélum fyrir pau teeki. Taekin eru ekki tengd tolvukerfi rannséknarstofunnar og eru nidurstoour

handfeerdar a medferdarblad sjuklings.

HemoCue taeki fyrir Hb og glukésa eru skrad i teekjaskra. Adferdalysingar um framkveemd maelinga
eru a islensku fyrir hvort teeki. Engar upplysingar eru um daglegt eftirlit eda meelingu kontréla. Taekin
eru ekki tengd télvukerfi rannséknarstofunnar og eru nidurstédur handfaerdar a meodferdarblad

sjuklings. Ytra geedamat er ekki gert.

4.1.7 NeerrannsoOknartaeki & 6drum deildum Landspitala

i t6flu 8 ma sja hvada naerrannsoknartaeki eru a 68rum deildum Landspitala en ofar er talid. Eitt taekid
er skrad i teekjaskra. Vio 6ll teekin eru leidbeiningar, flestar & islensku. Engar upplysingar eru um
daglegt eftirlit eda meelingu kontréla. Teekin eru ekki tengd tdlvukerfi rannséknarstofunnar og

nidurstddur eru handfeerdar & medferdarblad. Yitra geedamat er ekki gert.

Tafla 8. Naerrannsdknarteeki & 6drum deildum Landspitala.

Deild Teeki i notkun i teekjaskra Leidbeiningar  Eftirlit Kontrol Ytra geeGamat
Hreidrid 23B HemoCue ja nei ja nei nei nei
One Call Plus ja nei ja nei nei nei
Voknun 12 A One Call Plus ja nei ja nei nei nei
HemoCue f. Hb ja ja ja nei nei nei
Hjartagatt 10D One Call Plus ja nei ja nei nei nei
Clinitek Status Analyser nei nei ja nei nei nei
Hjartadeild 14EG One Call Plus ja nei ja nei nei nei
Bradamattaka G2 One Call Plus ja nei ja nei nei nei
HemoCue f. Hb 2 taeki ja nei ja nei nei nei
Bradamottaka G3 One Call Plus ja nei ja nei nei nei

Fleiri taeki eru skrad i teekjaskra en pau fundust ekki. i téflu 9 er samantekt & taekjum sem fundust &

deildum Landspitala.
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Tafla 9. Naerrannséknarteeki a Landspitala.

Tegund Fjoldi teekja Stadsetning Deild Eftirlit  Kontr6l Ytra geedamat
ABL850 Bl6dgos 1 Vokudeild 23D ja ja ja
ABL850 Bl6dgos 1 Gjorgeesla Hrb 12B ja ja ja
ABL725 Bl60g6s 1 Gjorgeesla Fsv E6 ja ja ja
ABL5 Bl6dgos 1 Faedingargangur 23A ja ja ja
Epoc Bl6dgos 1 Bradamottaka barna 20D nei nei nei
Irma TruePoint Bl6dgos 3 Skurdstofur 12B/E5 ja/nei ja/nei nei
Clinitek Status bvag 1 Bradamottaka barna 20D nei nei nei
Clinitek Status bvag 1 Hjartagatt 10D nei nei nei
Afinion AS100 HbA1C 1 Gongudeild barnasp. 20E nei nei ja
NycoCard Reader CRP 1 Bradamottaka barna 20D nei nei nei
ATAGO Eolisp. 1 Vokudeild 23D nei nei nei
Hemocue Hb 1 Faedingargangur 23A nei nei nei
Hemocue Hb 1 Hreidrid 23B nei nei nei
Hemocue Hb 1 Voknun 12A nei nei nei
Hemocue Hb 2 Bradamottaka Fsv G2 nei nei nei
Hemocue Hb 3 Skurdstofur 12B/E5 ja ja/nei nei
Hemocue GlUkosi 2 Skurdstofur 12B/E5 ja/nei ja/nei nei
Rotem Bl6dstorka 1 Skurdstofur 12B ja ja nei
Mulitplate Bléoflogur 1 Skurdstofur 12B ja ja nei
ITC Acivated Clotting Blodstorka 4 Skurdstofur 12B ja ja nei
One Call Plus Glukoési Allar sjukradeildir nei nei nei

4.2 Skipulag neerrannsd0kna & Landspitala

Laeknar KL skipta med sér radgjafarstorfum um meelingar, nidurstddur og vidmidunarmork
lifefnarannsékna asamt geedaeftirliti, télvu- og upplysingakerfi deildarinnar.
pjonustunni er skipt upp milli priggja sérfreedileekna. Yfirlaeeknir hefur umsjén med almennum
efnamaelingum, einn sérfraedileeknir med hormoéna og lyfjameelingar og annar sérfraedileeknir med

proteinmeelingum, naerrannsoknum, gaedaeftirliti, toélvu- og upplysingakerfi.

z

Lifeindafreedingar a KL hafa daglega umsjon med blédgasteekjum sem stadsett eru a

feedingargangi, vokudeild og gjorgeesludeildum.
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4.3 Rafraen konnun a framkveemd neerrannsdkna a Landspitala

4.3.1 Rafreen kdnnun um naerrannsoknir a barnaspitala

Svor béarust fra 27 hjukrunarfreedingum & prem deildum barnaspitala, svarhlutfall var 77%. Hluti peirra

svarar ekki 6llum spurningum. [ toflu 10 ma sja nidurstodur Gr spurningu um hvada teeki

hjukrunarfraedingar nota og hve oft. Hluti peirra sem svarar notar ekki taekin og hluti peirra notar fleiri

en eitt teeki. Taekin sem eru oftast notud eru Clinitek Status fyrir pvag og NyoCard fyrir maelingu &

CRP.

Tafla 10. Fjoldi notenda a hvert teeki & barnaspitala.

Hvada teeki notar pu? ABL HbAlc pPvag CRP Glukésa

n % n % n % n % n %
Fjoldi sem notar teeki 9 10 15 16 17
A 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 30 7 29
Samtals 19 100 22 100 23 100 23 100 24 100 |

ABL: ABL850 blddgastaeki a vokudeild. HbAlc: Afinion AS100 HbAlc teeki & gdéngudeild barna. Pvag: Clinitek

Status & brddamottdku barna. CRP: NycoCard Reader a bradaméttoku barna. Glukésa: One Call Plus & 6llum

deildum.

I toflu 11 eru nidurstédur spurningar um hversu oft svarendur meela kontrél & naerrannséknarteeki &

barnaspitala. Flestir (11) svorudu ad peir meeldu kontrdl af og til fyrir CRP og fjorir fyrir glikésa.

Nokkrir telja ad ekki purfi ad meela kontrdl eda segja ad einhver annar geri pad. Tveir svérudu ad peir

vissu ekki hvad kontrdl veeri.

Tafla 11. Fjoldi starfsmanna sem meela kontrél & naerrannséknarteeki & barnaspitala.

Hwersu oft meelir pu kontrél  ABL
n %

Aldrei 8 42
Af og til 1 5

Pad gerir pad einhver annar 3 16
Veit ekki hvad kontrol er 2 11
parf ekki 5 26
Samtals 19 100

HbAlc
n

N 01 O ©

22

%
41
0
23
9
27
100

bvag

D N U1 O 0 S

21

CRP
% n
38 2
0 11
24 3
9 2
29 3
100 21

%
10
52
14
10
14
100

Glukésa

o N B MO

22

%
28
18
18

27
100

ABL: ABL850 bl6dgasteeki & vokudeild. HbAlc: Afinion AS100 HbAlc teeki & géngudeild barna. bvag: Clinitek

Status & bradamottdku barna. CRP: NycoCard Reader a bradaméttoku barna. Glakésa: One Call Plus & 6llum

deildum.

I toflu 12 eru svér vid spurningunni hvernig nidurstédur meelinga eru skradar. 17 segjast alltaf skra

nidurstddur i sjukraskra sjuklings, tveir segjast skra nidurstdduna pegar han skipti mali, annars ekki og

einn svarar ef svarid er neikveett purfi ekki ad skra nidurstéduna. Fjorir svara “annad” og par af einn

sem segist skrifa nidurstddur & medferdarsedil.
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Tafla 12. Skraning nidurstadna a maelingum & barnaspitala.

Nidurstodur meelinga skréi ég (&4 vid um hvada teeki sem er) n %
Alltaf i sjukraskra sjuklings 17 71
Sjaldan i sjukraskra sjuklings 0 0
Skréi pegar nidurstédur skipta mali annars ekki 2 8
Sleppi pvi ad skra par sem ekki er porf a puvi, var bara tékk 0 0
Skrai ekki: Svarid var neikveett - parf ekki ad skra 1 4
Skréi ekki: Svarid var jakveett - synid sent afram 0 0
Annad 4 17
Samtals 24 100

I toflu 13 eru svor vid spurningu um hvad er mikilvaegast pegar blédprufa fyrir bl6dgés er tekin. Niu
svara ad pegar blodgds eru meeld pa sé mikilveegast ad meela synid strax, engin svarar ad
mikilveegast sé ad geyma synid a is, fimm svara ad mikilveegast sé ad ekkert loft sé i syninu, tveir
svara ad mikilveegast sé ad velta syninu vel.

Tafla 13. Hvad telja starfsmenn barnaspitala mikilvaegast pegar bl6dgoés eru tekin.

Pegar ég meeli syru-basa (Astrup) er mikilveegast n %
A0 meaela synid strax 9 38
Ad geyma synid a is par til pad er meelt 0 0
AOJ ekkert loft sé i syninu 5 21
A0 \elta syninu el 2 8
Meeli aldrei syru-basa (Astrup) 6 25
Annad 2 8
Alls 24 100

Skyggda svaedid taknar rétt verklag samkvaemt NCCLS H11-A4 stadli um synatoku fyrir blodgos (60).

4.3.2 Rafraeen kdnnun & maelingu og medhdndlun blédgassyna &
gjorgeesiudeildum

I Fsv barust svor fra 29 starfsménnum sem er um 49% svarhlutfall en 20 (68%) svorudu 6llum
spurningum. A Hrb barust svor fra 27 starfsménnum sem er um 55% svarhlutfall en 22 (78%) svara

Ollum spurningum.

I toflu 14 eru nidurstédur um notkun blédgasteekja & gjérgaesludeildum Landspitala. 79% svarenda

i Fsv og teeplega 90% & Hrb nota blédgastaekid oftar en einu sinni & hverri vakt.

Tafla 14. Notkun starfsmanna a gjoérgaesludeildum a blédgastaekjum (ABL) Landspitala.

Hwve oft notar pu ABL (Astrup) teekid ad jafnadi? Fsv Hrb
n % n %
Nokkrum sinnum & hverri vakt 19 79 21 88
Einu sinni & hverri vakt 3 13 1 4
Einu sinni i viku 0 0 0 0
Einu sinni i manudi 1 4 0 0
Sjaldnar 0 0 0 0
Nota ekki ABL teekid 1 4 1 4
Veit ekki 0 0 1 4
Alls 24 100 24 100 o

ABL: Bl6dgasteeki ABL 850/750 (Astrup). Fsv: Gjorgeesludeild i Fossvogi. Hrb: Gjorgeesludeild Hringbraut.
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Munur er & svérum milli deilda vid spurningu um synatoku fyrir bl6dgés. | téflu 15 ma sja ad 91% i
Fsv og 75% a Hrb passa ad taka syni an lofts en 17 % & Hrb sdgdust hrista sprautuna og meela strax
en enginn i Fsv svarar pannig.

Tafla 15. Medhéndlun starfsmanna gjoérgaesludeilda a blédgassynum.

begar ég tek blédgassyni (Astrup) passa €g Fsv Hrb

n % n %
Ad ekkert loft sé i sprautunni 20 91 18 75
Loka ég syninu og meeli pad strax 2 9 1 4
Hristi ég sprautuna og meeli strax 0 0 4 17
Set synid 4 is og meeli sidar 0 0 0 0
Veit ekki 0 1 4
Alls 22 100 24 100

Skyggda svaedid taknar rétt verklag samkvaemt NCCLS H11-A4 stadli um synatoku fyrir blédgos (60).

Tafla 16 synir ad 45% i Fsv telja mjog mikilveegt eda mikilveegt ad velta syninu en 40% telja pad

skipta litlu mali. A Hrb voru 91% sem telja pad mjog mikilveegt eda mikilveegt og 4% sem telja pad
skipta litlu mali.

90% svarenda i Fsv segja pad mjog mikilveegt eda mikilvaegt ad geyma syni & is en 10% a Hrb.
81% svarenda a Hrb t6ldu ad pad skipti litlu eda engu mali ad geyma syni a is.

Tafla 16. Medhondlun starfsmanna gjorgeesludeilda & blédgassynum.

Hversu mikilveegt er eftirfarandi pegar pu tekur blédgassyni:

A0 \elta syninu Fsv % Hrb %
mjog mikilveegt 2 10 15 65
mikilveegt 7 35 6 26
skiptir litlu mali 8 40 1 4
skiptir engu mali 0 0 0 0
veit ekki 3 15 1 4

Ad geyma synid a is*
mjog mikilveegt 7 35 5
mikilveegt 11 55 5
skiptir litlu mali 5 29
skiptir engu mali 5 11 52
veit ekki 0 2 10

Skyggda svaedid taknar rétt verklag samkvaemt NCCLS H11-A4 stadli um synatoku fyrir bl6dgos (60).
*Syni i plastsprautu eetti ekki ad setja & is samkvaemt NCCLS H11-A4 stadli.

Tafla 17 synir ad i Fsv telja 100% pad mjog mikilveegt eda mikilvaegt ad maela syni strax (innan vid
10 min.) og 83% & Hrb. 13% & Hrb svara ad pad skipi litlu eda engu mali.

81 % peirra sem svara i Fsv og 74 % a Hrb telja mikilvaegt eda mjog mikilvaegt ad losa loft Ur syni
aour en tappi er settur a.
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Tafla 17. Medhondlun starfsmanna gjorgaesludeilda a blédgassynum.

Hversu mikilveegt er eftirfarandi pegar pu tekur blédgassyni:

Ad meela synid strax (innan vid 10 min)* Fsv % Hrb %
mjog mikilveegt 18 90 11 48
mikilveegt 2 10 8 35
skiptir litlu mali 0 0 2 9
skiptir engu mali 0 0 1 4
weit ekki 0 0 1 4

A0 losa loft Ur sprautu adur en tappinn er settur a
mjog mikilveegt 16 76 11 43
mikilveegt 1 5 6 26
skiptir litlu mali 3 14 3 13
skiptir engu mali 1 5 1 4
veit ekKi 0 0 2 9

Skyggda svaedid taknar rétt verklag samkveemt NCCLS H11-A4 stadli um synatoku fyrir blédgos (60).
*Syni eetti ad meela sem fyrst og innan vid 30 min. samkvaemt NCCLS H11-A4 stadli (60).

Tafla 18 synir ad 60% starfsfdlks i Fsv og 81% a Hrb svara ad storka geti myndast i syni ef pvi er

ekki velt. 30% i Fsv og 43% & Hrb segja hemodlysu myndast i syni sem er hrist. 25% i Fsv og 10% a
Hrb svara ad peir viti pad ekki.

Tafla 18. Hvernig telja starfsmenn gjorgeesludeilda ad storka og hemdlysa myndist i syni.

Storka getur myndast i syni sem Fsv Hrb
n % n %
er hrist eftir ad pad er tekio 0 0 0 0
er ekki velt 12 60 17 81
er med loft i sprautunni pegar pvi er velt 3 15 2 10
veit ekki 5 25 2 10
alls 20 100 21 100
Hemolysa myndast pegar
syni er of gamalt (meira en 15 min.) 14 70 10 48
syni er velt varlega 0 0 0 0
syni er hrist 6 30 9 43
veit ekki 0 0 2 10
alls 20 100 21 100

Skyggda svaedid taknar rétt svar samkveemt NCCLS H11-A4 stadli um synatoku fyrir bl6dgos (60).

4.4 Samanburdur a nidurstédum meelinga a Na+, K+, Cl- a ABL850
blédgastaeki og Vitros efnagreiningartaeki

Samanburdur a nidurstédum meelinga & Na+, K+, Cl- & ABL850 blédgasteeki a gjorgeesludeild Hrb og

Vitros efnagreiningarteeki a KL synir mismun a nidurstooum milli teekja. Na+ meelist i 85% tilfella haerra

a Vitros og K+ meelist i 100% tilfella haerra a Vitros. Cl- maelist i 100% tilfella haerri a ABL850.

Nidurstédur & samanburdi & nidurstédum Na+, K+ og Cl- meelinga er i dllum tilfellum utan settra

geedamarka i ytra geedamat fra Labquality.
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4.4.1 Samanburdur & nidurstédum maelinga & Na*

A mynd 5 ma sja samanburd med linulegri adhvarfsgreiningu & nidurstédum Na* meelinga 4 ABL850
og Vitros meeliteeki. Fylgnistudullinn er R?=0,73. A mynd 6 ma sja Bland- og Altman punktarit sem
synir dreifingu fravika fra medaltali og synir ad Na* meelist oftar heerra & Vitros og meirihluti maelinga
fellur utan vid sett gaedamork i ytra gaedamati fra Labquality sem eru 2%. Medaltal Na® meelinga &
ABLS850 var 137,3 mmoél/L og SD 4,27, medaltal maelinga & Vitros var 140,38 mmal/L og SD 4,84. Gert

var parad T-prof (p<0,05). Télfraedilega marktaekur munur er milli Na* maelinga & ABL850 og Vitrors.
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Mynd 5. Linuleg adhvarfsgreining 4 Na” maelingum & ABL850 og Vitros.
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Mynd 6. Samanburdur & maelingum & Na* & ABL850 og Vitros.
Linur a grafi syna sett gaedamork hja Labquality i ytra gaedamati, 2%.
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4.4.2 Samanburdur & nidurstodum meelinga a K*

A mynd 7 méa sja samanburd & nidursttdum K* meelinga & ABL850 og Vitros maeeliteeki.
Fylgnistudullinn er R?=0,79. A mynd 8 ma sja ad K" meelist alltaf haerra & Vitros og meirihluti maelinga
er utan settra geedamarka i ytra geedamati. Medaltal K" maelinga & ABL850 var 4,1 mmél/L og SD 0,39
medaltal K meelinga & Vitros var 4,4 mmél/L og SD 0,39. Gert var parad T-préf (p<0,001).

Tolfreedilega marktaekur munur er milli K meelinga & ABL850 og Vitors.
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Mynd 7. Linuleg adhvarfsgreining & K maelingum & ABL850 og Vitros.
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Mynd 8. Samanburdur & K" maelingum 4 ABL850 og Vitros.

Lina & grafi synir sett geedamaork fra Labquality i ytra geedamati 4%.
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4.4.3 Samanburdur & nidurstodum meelinga a CI’

A mynd 9 mé sja samanburd med linulegri adhvarfsgreiningu & nidurstédum CI” maelinga & ABL850 og
Vitros meeliteeki. Fylgnistudull er R°=0,84. A mynd 10 ma sja ad CI' meelist alltaf heerra 4 ABL850
naestum allar meelingar falla utan vid sett geedamork i ytra geedamati. Medaltal CI' meelinga a ABL850
var 108,3 mmoél/L og SD 4,2, medaltal CI' maelinga a Vitros var 103,3 mmdl/L og SD 4,0. Gert var
parad T-prof (p<0,001). Télfraedilega marktaekur munur er milli CI" meelinga & ABL850 og Vitros.
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Mynd 9. Linuleg adhvarfsgreining & ClI' maelingum & ABL850 og Vitros
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Mynd 10. Samanburdur & CI maelingum a ABL850 og Vitros.

Lina & grafi synir sett geedamork fra Labquality i ytra geedamati 2%.

i t6flu 19 eru nidurstvdur & meelingum & Na', K', CI' & ABL850 bl6dgasteeki og Vitros

efnagreiningartaeki teknar saman, par ma sja medaltal og SD & hverri meelingu fyrir sig.
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Tafla 19. Nidurstédur & meelingum & Na*, K" og CI' @4 ABL850 og Vitros

Elektrolytar ABL850 Vitros
Medaltal SD Medaltal SD
Na* 137,3 4,27 140,4 4,84
K* 4,1 0,39 4,44 0,39
cr 108,3 4,2 103,3 4

4.5 Neerrannsoknir & haskolasjukrahusinu & Skani, Svipjéo

4.5.1 Stjornun naerrannsékna & Skani

Labmedisin Skane (LS) sér um rekstur rannsdéknarstofa & sjukrahtisunum & Skani. Alls eru sjakrahusin
tiu en haskélasjikrahisin (Skane University Hospital) eru tvo, annad er stadsett i Lundi og hitt |
Malmd. Rekstri LS er skipt upp i atta deildir eftir starfsemi og hefur hver deild eigin stjorn og forstjora.
Ein deildin er KL sem hefur yfirumsjon med naerrannséknum. Neerrannsoknir a Skani kallast
Lpatientnara analys” (PNA). Stjérnun naerrannsékna er skipt upp i prju svid, bakteriusvid, 6namissvio
og kliniskt svid og hefur hvert svid framkveemdastjéra naerrannsékna. Sidan eru fimm yfirmenn
neaerrannsokna a kliniska svidinu og hefur hver yfirmadur umsjon med tveimur sjukrahGsum (75). A
hverju sjukrahusi starfa adferdastjorar naerrannsékna, mismunandi margir eftir steerd sjukrahudssins en
alls eru peir tuttugu. | téflu 20 méa sja skipurit neerrannsékna i gréfum drattum. A rannsoknarstofum i
Lundi og Malmé eru prir adferdastjorar a hvorri rannséknarstofu sem hafa pad starf ad sja um
naerrannsoknir. (Upplysingar fengnar hja H. Lindberg i heimsoékn til sjakrahissins i Lundi i april 2012

0g einnig i télvupdsti i jantar 2014).

Tafla 20. Skipurit neerrannsokna a sjukrahlsum a Skani i Svipj6o.

Labmedisine Skane - yfirstjorn

Kliniskar rannsoknarstofur -forstjori

Neerrannsoknir — framkveemdastjori

Yfirmenn naerrannsékna a sjukrahiisum
Adferdastjorar naerrannsékna & sjukrahlisum

pjalfadir starfsmenn i neerrannséknum

4.5.2 Markmid neerrannsokna & Skani

Markmid naerrannsékna & Skani er ad na fram sem mestri hagkveemni med nyjustu taekni og
leeknisfreedilegum gaedum sem taka mid af pvi hvad er best fyrir sjuklinginn. Pad er gert med pvi ad
gera miklar krofur til adferda naerrannsékna og teekja hvad vardar geedi, 0ryggi og lagan kostnad.

Anersla er & kennslu, pjalfun, geedatryggingu og gaedastjérnun. Akvérdun um teekjakaup er i héndum
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yfirmanna naerrannsokna & hverju svidi fyrir sig. Akvedid er fyrir Skan i heild hvada taeki skulu notud,

t.d. til pess ad maela bl6dgds og sému teeki og sama tolvukerfi er notad & 6llum sjakrahtisunum (76).

4.5.3 Faggilding og geedamél rannsdknarstofanna & Skéani

LS hefur faggildingu fra SWEDAC samkvaemt 1SO stadli 15189 um gaedi og haefni. Blédgastaekin &
sjukrahisunum eru faggild samkveemt ISO stadli 22870 fyrir neerrannséknir. Heildar-
geedastjornunarkerfi er skilgreint i gaedahandbdk. Gaedaeftirlit med kontrélum er & abyrgd notenda
teekjanna. Sum naerrannséknarteeki eins og t.d. morg blédgasteeki meela kontrdl sjalfvirkt & akvednum
tima sem er forritadur i hugblnad teekisins. Fyrir dnnur teeki senda adferdarstjérar kontr6l sem sidan
eru meeld a teekinu og nidurstddur skradar i skyrslu. Manadarlega eru skyrslurnar sendar til
adferdastjora neerrannsékna & sjukrahusinu. Nidurstddur kontréla fra blodgastaekjum eru send rafreent
til adferdarstjora. Ytra geedamat fer fram samkvaemt samningi LS vid Equalis sem sendir reglulega
syni til meelinga. Pad er skilgreint i geedahandbok hversu oft syni fyrir ytra geedamat eru meeld (H.
Lindberg).

454 Neerrannsoknartaeki & Skani

Alls eru 2.124 teeki til neerrannsdkna a sjukrahlsum a Skani. Ef taldar veeru med meelingar par sem
ekki parf teeki, t.d. pungunarprof med strimlum og strimlaprof fyrir misnotkunarlyf pa veeri fioldinn um
2.700.

I toflu 21 ma sja taeki og fjdlda peirra sem notud eru til neerrannsokna a Skani.

Tafla 21. Neerrannsoknarteeki & Skani, tegund og fjoldi (H. Lindberg).

Rannsékn Tegund Fjoldi

Bl6dgds  ABL 45
CRP Afinion™ 263
Hb Hemocue® 411
Hbk Hemocue® 12
Glukdsi Hemocue®/Contour 855
HbA1C DCA Vantage™/Afinon™ 104
Ketdnur Glucomen 21
INR CoaguChek® XS Pro 13
bvag Urisys 100 400,

Oll bl6dgasteekin senda nidurstodur rafraent i sjikraskrd og morg hinna naerrannséknataekjanna
lika (H.Lindberg).

4.5.5 Kennsla neaerrannsokna a Skani

Allir starfsmenn sem framkvaema naerrannséknir fara a namskeid og fa kennslu i toku og medferd
syna, framkveemd geedaeftirlits og 66ru sem naudsynlegt er ad hafa pekkingu a vid meelingar.
Adferdastjérar halda utan um kennslu og skraningu a réttindum starfsfolks til ad nota blédgastaekin.
Skradir notendur eru um 4.000. Réttindin eru flokkud i fjora flokka: 1, 1b, 1b+ og 2. 1 gefur réttindi
eingdngu til ad meaela syni, 1b gefur réttindi til ad skipta um hvarfefni (lagmarks vidhald), 1b+ gefur

réttindi til ad annast daglegt vidhald og 2 gefur vidbétarréttindi til ad nota Radiance eftirlitskerfid. Auk
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pessarar kennslu i naerrannséknum, sem fer fram adra hverja viku & steerri sjukrahisunum (hamark 10
manns i einu), kenna lifeindafreedingarnir rétt handtok vid synatdkur, svo sem tékur blédsyna Ur ed
eda haraed. Kennsla i naerrannséknum er auglyst & heimasiou sjlikrahdssins og par er heegt ad skra
patttoku (75).

456 Dagleg pjénusta vid naerrannséknir & haskolasjukrahdsinu i Lundi

I Lundi starfa prir lifeindafreedingar sem adferdastjérar neerrannsokna. beir hafa umsjon med 16
blodgasteekjum, 14 sem eru & deildum sjukrahdssins og tveimur sem eru stadsett & Landskronas
Hospital. Oll taekin eru tengd vid rafreent eftirlitskerfi, flest vid nytt kerfi Aqure fra Radiometer sem er ad
koma i stadinn fyrir eldra kerfi, Radiance. Adferdastjorar & sjikrahdsinu i Lundi annast daglegt eftirlit
med blédgastaekjum & tveimur bradamaottokum en énnur teeki eru i daglegu eftirliti hja starfsmoénnum
deildanna. A deildunum eru notendur sem hafa fengid sérstaka kennslu og pjalfun & blédgasteekin til
ad annast daglegt eftirlit. Deildirnar gera skriflega samninga vid rannséknarstofuna um hvada abyrgd
deildin hefur gagnvart neerrannséknum. Hver deild fyrir sig sér um birgdahald fyrir naerrannsoknir
(H.Lindberg).

4.6 Neerrannsoknir & Karolinska haskolasjukrahusinu i StokkhaImi

4.6.1 Stjornun neerrannsokna & Karolinska sjukrahusinu

Rannsoéknarstofan & Karolinska haskélasjukrahtsinu (KUL) hefur umsjon med naerrannséknum a sex
sjukrahtsum. Karolinsku haskélasjikrahusin eru tvé, i Solna og Huddinge, einnig eru fjégur énnur
sjukrahds i Stokkhdlmi i pessu samstarfi. Hvert og eitt peirra hefur laeknisfreedilegan stjérnanda sem
fulltrda 1 neerrannsoknarddi sem asamt fulltrda frd rannséknarstofunni & Karolinska

héskolasjukrahusinu mynda sjd manna stjorn fyrir naerrannséknir (77).

KUL i Solna hefur undir sinni stjérn deild sem er abyrg fyrir studningi, mati og préun &
naerrannsoknum. A deildinni starfa ad jafnadi sjo starfsmenn sem kallast sérfreedingar naerrannsokna.
peir hafa pad hlutverk ad vera fulltrdar fyrir 6ryggi sjuklinga og eiga ad sja um ad notkun a
naerrannséknum sé arangursrik a éllum deildum sjukrahdssins. peir eiga ad sja um ad upplysa og
kynna & deildum sjukrahussins reglur um naerrannsoknir sem naerrannséknaradid setur og sja til pess
ao farid sé eftir peim. beir eru tengilidir rannsoknarstofunnar vid naerrannséknir og tengilidur vid
naerrannséknarddid. peir eiga ad viohalda pekkingu sinni og midla reynslu milli sjukrahiisanna og sja
um ad upplysingar & innra neti sjikrahissins séu uppfeerdar. Hver deild & sjukrahdsunum hefur sinn
fulltrda, deildarstjéra fyrir ngerrannséknir. beirra hlutverk er ad baeta 6ryggi sjuklinga & deildinni med
pvi ad studla ad pvi ad naerrannsoknir séu i samraemi vid gildandi leidbeiningar og reglur. beir eru
tengilidur milli deildarinnar og sérfraedingsins i naerrannséknum. Peir framkvama meelingar, sja um
daglegt vidhald, leidbeina 6drum a deildinni, taka patt i attektum og geedamalum, gera skyrslur um
naerrannsoknir og vinna ad lausn vandamala sem koma upp. | t6flu 22 ma sja skipurit i grofum drattum
yfir naerrannséknir a KUL (77).
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Tafla 22. Skipurit neerrannsdkna & Karolinska sjukrahdsinu i Stokkhélmi.

Neerrannséknarad

Leeknisfraedilegir fulltrdar sjikrahdsanna i
samstarfi um naerrannsoknir

Rannsoknarstofan KUL
Stjérnandi naerrannsokna

Sérfraedingar neerrannsékna

Deildarstjori naerrannsokna a sjukradeild

Fulltrti neerrannsokna a sjukradeild

4.6.2 Markmid naerrannsékna & Karolinska sjukrahusinu

Markmid stjérnar neerrannsokna er ad samraema og skipuleggja naerrannséknir auk pess ad tryggja
geedi neerrannsOkna. Med samstarfi um neerrannsOknir myndast einskonar net og markmid
samstarfsnetsins er ad tryggja 6ryggi sjuklinga med pvi ad framkvaema naerrannsoéknir i samraemi vio
leidbeiningar og reglur. A hverju ari parf hver deildarstjori & sjikradeild eda heilsugaeslu ad gera grein
fyrir neerrannséknum & sinni deild. Pad er gert med pvi ad svara spurningalista um naerrannséknartaeki
og adferdir sem eru notadar a deildinni. Sérfraedingur i neerrannséknum fra KUL deildinni kemur

heimsoékn og fer yfir framkvaemd naerrannsékna og geedamal og notar til pess sérstakan gatlista.

A heimasidu Karolinska sjukrahussins er undirritud yfirlysing af naerrannsoknaradinu i sjd lidum um

framkveemd naerrannsékna a pessum sex sjukrahtsum (77).
Samkvaemt yfirlysingunni gilda eftirfarandi reglur:
Allar naerrannsoknir skulu vera gaedatryggdar.
Adeins ma nota neerrannséknir sem rannséknarstofan hefur sampykkt.

Allir starfsmenn sem nota naerrannséknir skulu hafa fengid pjalfun. Heefni peirra vid ad
framkvaema tiltekna meelingu er skrad og gefin Ut i vottordi sem er timabundid.

Fjolda naerrannsokna eetti ad takmarka. A pann hatt er haegt ad audvelda sameiginleg innkaup
og geymslu hvarfefna.

Nidurstédur sem fast med neerrannséknum skulu feerdar i sjukraskra a sama hétt og adrar
nidurstédur fra rannséknarstofunni. Nidurstédur neerrannsokna verda ad vera adgreindar
fra nidurstédum rannsoéknarstofunnar.

Nota skal tolvutengd naerrannséknarteeki eins og pvi verdur vid komid, pannig ad nidurstédur
feerist sjélfkrafa i sjukraskra. Val a teekjum, tolvubinadi og teeknilegum tengingum skulu

vera { samréadi vio KUL.

Neerrannsoknir skulu gerdar i samradi vio KUL, en abyrgd & framkveemd meelinga er & hverri
deild fyrir sig.
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4.6.3 Faggilding og geedamal & Karolinska sjukrahusinu

Til ad tryggja geedi og fagmennsku hafa allar rannsoknarstofur & Karolinska sjukrahusinu faggildingu
samkvaemt ISO 15189 stadli sidan arid 1991. Ekki fundust upplysingar & heimasidu Karolinska um
sérstaka faggildingu & neerrannsoknum (78).

4.6.4 Neerrannsoknartaeki & Karolinska sjukrahusinu
A pessum sex sjukrahisum i Stokkholmi eru arlega gerdar tvaer milljénir naerrannsékna med u.p.b.
700 teekjum. | toflu 23 ma sjéa lista sem er fenginn & heimasidu Karolinska sjukrahissins og synir hin

teekin sem notud eru a pessum sjukrahasum (79).

Tafla 23. Maelingar, teeki/ teekni sem notud eru vido naerrannséknir & Karolinska sjukrahusinu.

Meelingar
Bl6dgos
Bl6dgos

CRP

CRP

Fibrin D-dimer
Glukési

Hb

HbAlc
HIV-1/2 Ab (antibodies)

HIV-1 HIV-2 Ag / Ab
Einkyrningasott
Einkyrningasott

PK, INR
Pneumadkokkar i pvagi

Streptokokkar A
Streptékokkar A

Teeki/teekni
ABL 800, ABL 80, ABL 90

The I-STAT ®
QuikRead ®, QuikRead ® go

Afinion ™
D-dimer Cobas h 232

HemoCue ®
HemoCue ®

DCA Vantage ™
Determine ™ HIV-1/2

Determine HIV-1/2 Ag / Ab Combo

Clearnview

Biosign Mono

CoaguCheck ® XS Pro
BinaxNOW ®

Streptococcus pneumoniae test
QuickVue Dipstick StrepA
OSOM

Clinitek Status +
Urisys 100

Pvag (almenn rannsékn)
Pvag (almenn rannsokn)

Morg pessara teekja eru tengd tolvukerfi rannséknarstofanna og nidurstddur feerdar rafreent i
sjukraskra. Arid 2011 voru 239 teeki & pessum sex sjukrahGsum sem sendu rafraenar nidurstédur og
notendur peirra voru um 5000 (79), (heimsokn & KUL, Solna i april 2012).

4.6.5 Kennsla a neerrannsoknarteeki a Karolinska sjukrahasinu

Sérfreedingar i neerrannséknum sem flestir eru lifeindafraedingar sja um kennslu og pjalfun starfsfolks
og gefa Gt leyfi sem veitir heimild til ad framkveema meelingar i samreemi vid veitta pjalfun. I umsjon
lifeindafraedinga eru einnig tengingar naerrannsoknarteekja vio tolvukerfio til ad tryggja rétta skraningu

nidurstadna. A skrifstofutima ma leita til peirra eftir ymis konar adstod med naerrannsoknir. Einnig er
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haegt ad senda netpdst frA heimasidu sjukrahissins til sérfreedinga i naerrannséknum og fa adstod
(PNA-support). Kennsla i neerrannséknum fer fram i kennslustofu KUL og er haegt ad skra patttéku a
heimasidu sjukrahussins. Allir starfsmenn sem nota bldédgasteeki purfa ad fa sérstakan adgang ad
teekjunum. bad geta peir fengid eftir kennslu sem getur verid allt fr4 pvi ad leera eingdngu ad meela

syni i pad ad vera umsjonarmadur teekis (heimsokn a KUL, Solna i april 2012).

4.6.6 Dagleg pjonusta neerrannsokna & Karolinska sjakrahusinu

Deildarstjorar naerrannsékna a kliniskum deildum sja um daglegt vidhald naerrannséknarteekja og hafa
umsjén med hvarfefnum, stédlun og geedaeftirliti. beir eru umsjénarmenn neerrannsokna & sinni deild
og bera abyrgd a framkveemd peirra & deildinni. Daglegt geedaetftirlit & rannséknum er framkvaemt med
kontrolum en ytra geedamat er framkveemt med synum sem koma fra Equalis. Radiance eftirlitskerfi
tengir saman 38 bl6dgasteeki & pessum sex sjukrahdisum og er notad fyrir daglegt eftirlit. Radiance

kerfid er i umsjon KUL naerrannséknardeildarinnar i Solna (heimsékn & KUL, Solna i april 2012).

4.7 Neerrannsoknir & Gentofte Hospital i Kaupmannahé6fn

4.7.1 Stjornun neerrannsokna & Gentofte Hospital

KL a Gentofte Hospital (GH) i Kaupmannahéfn hefur umsjéon med naerrannséknum & sjikrahdsinu,
daglegum rekstri, kennslu og eftirliti. Rannsdknarstofunni er skipt i fimm stjérnunareiningar og er
sérhaefdur yfirmadur yfir hverri einingu. Ein af einingunum hefur yfirumsjén med nserrannséknum. |
téflu 24 ma sja skipurit naerrannsékna a4 GH. bverfagleg stjorn, alls sextdn manns, hefur yfirumsjon
med naerrannsdéknum. Stjérnin er skipud fulltrda fra yfirstjérn sjukrahdssins, fulltraa fra hverri kliniskri

deild, starfsmannastjora og leekni (praksiskoordinatoren) (80).

Tafla 24. Skipurit yfir stjérnun neerrannsékna a GH.

bverfagleg stjorn neerrannsékna
Fulltrai fra yfirstjorn GH
Einn fulltrai fra hverri kliniskri deild
Starfsmannast;jori

Starfandi leeknir neerrannsékna

Geedastjorn

Geedastjoérar klinisku deildanna a GH

Neerrannsoknateymi KL
Yfirmadur naerrannsékna
Adferdarstjori neerrannsokna
Tveir umsjénarmenn naerrannsékna

Geedastjori naerrannsékna og

umsjonarmadur gaeda fyrir naerrannsoknir

Tolvusérfraedingur neerrannsokna




Undir pessa pverfaglegu stjorn heyrir gaedastjorn sem i sitja geedastjérar sému deilda
sjukrahussins og hafa umsjéon med geedamalum og faggildingu. Yfirmadur naerrannsékna styrir teymi
um naerrannsoknir og hefur yfirumsjon med framkveemd og ber abyrgd & geedum rannsokna. | pvi
teymi eru adferdastjori naerrannsékna, tveir umsjonarmenn, geedastjori, upplysingasérfraedingur

naerrannsékna og geedastjori a KL (80).

4.7.2 Markmid neerrannsékna & GH

Markmid GH er ad hafa sem faest neerrannsdknartaeki og nota teekin & rannsoknarstofunni til meelinga.
Rannsoéknarstofan hefur lagt mikla aherslu & ad vinna samkvaemt sérstdku stjornunarkerfi sem kallast
straumlinustjérnun a islensku (lean-management). betta stjérnkerfi felur i sér ad koma i veg fyrir allan
Oparfa og snyst i hofudatridum um pad ad koma i veg fyrir séun. A GH er syni sem stendur og bidur
talin séun & tima og er pvi reynt ad Utryma peirri timasoun. bPau hafa sett sér pad markmio ad svara
nidurstdoum blédrannsdékna rétt, hratt, 6dyrt og & skiljanlegu formi: ,Relevante, rigtige, hurtige og
billige analysesvar (81). Sérstakur starfsmadur fr4 rannsoknarstofunni, kalladur hlauparinn, fer
reglulegar ferdir um sjikrahudsid og saekir syni sem & ad meela og & hann ad tryggja ad syni berist
hratt. Rannséknarstofan sér um ad synin fari strax i vinnslu og leggur aherslu & ad svara med hradi.

Engin syni teljast bradasyni heldur eru 6ll syni unnin i sému réd og pau berast.

4.7.3 Faggilding og geedahandbodk a GH
Rannsoéknarstofan er faggilt samkvaemt ISO stadli 15189 fra arinu 2004 og fyrir naerrannséknir
samkvaemt I1SO stadli 22870 fra pvi i jandar 2013 (80). Gaedahandbdk er rafreen og adgengileg &

vefsidu sjukrahdssins.

4.7.4 Neerrannsoknarteeki & GH

A GH eru sex ABL835 blddgastaeki og u.p.b 70 Precision PXP glukésameelar. Par sem svor fra
rannsoknarstofunni berast hratt telja pau 6éparfa ad hafa litil taeki fyrir naerrannséknir vida um
sjukrahasio (uppl. fengnar i heimsékn & GH). bau telja einnig ad nidurstddur fra midleegri
rannsoknarstofu séu areidanlegri pvi par eru teekin undir godu eftirliti og fagfolk sér um meelingar.
Blodgasteekin eru stadsett a deildum sjukrahlssins nema eitt sem er stadsett a KL. Glukésamaelarnir
eru & flestum deildum sjukrahlssins og eru notadir af hjukrunarfélki. Teekin, bsedi ABL835
blédgasteekin og Percision PXP glukésamaelarnir eru tengdir vid tolvukerfi rannséknarstofunnar og

fara rannsGknasvor rafreent i sjukraskra sjaklings.

4.7.5 Kennsla neaerrannsokna & GH
KL sér um kennslu & teekin sem notud eru til neerrannsokna p.e. ABL835 blodgastaeki og
glikésameela.

Namskeid eru haldin einu sinni i manudi. Haegt er ad skra patttoku rafraent i gegnum télvukerfi
sjukrahudssins. Kennd er framkvaemd bldotoku, framkveemd meelinga, hvernig teekin vinna, umgengni
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vid teekin og fleira sem viokemur pvi ad standa rétt ad meelingunni fra upphafi til enda. Starfsmadur
parf ad taka skriflegt prof ad loknu namskeidi i blodgasmaelingum og hann parf ad hafa svarad 80%
spurninga rétt til ad 6dlast réttindi og par med leyfi til ad nota teekin. Leyfin parf ad endurnyja a tveggja
ara fresti. Adgangi er styrt med audkenniskorti starfsmannsins, strikalesari les upplysingar um hver
starfsmadurinn er og hvort adgangur sé heimiladur. bad sama gildir um glukésamaelana, pannig er

hver starfsmadur abyrgur fyrir peirri maelingu sem hann framkvaemir. (Uppl. fengnar i heimsékn a GH).

4.7.6 Dagleg pjonusta vid neerrannsoknir & GH

Oll bl6dgastaekin & GH eru tengd vid Radiance eftirlitskerfid. Starfsmenn & rannséknarstofunni hafa
eftirlit med kerfinu. Fjérum sinnum a soélarhring er farid yfir taekin i eftirlitskerfinu og skodad hvort
eitthvad parf ad gera eda skoda nanar. bad er skrad a sérstok eftirlitsbl6d. Starfsmenn
rannséknarstofunnar fara a stadinn og sja um daglega pjonustu, skipta um hvarfefni, affallsbrisa og
fleira. Pegar eftirlitio er framkveemt er merkt vid a eftirlitsbl6d hvad gert er. Heegt er ad hringja a
rannsoknarstofuna ef klinisku deildarnar purfa adstod vid teekin og fer pa annar starfsmanna sem sér
um neerrannsoknir & stadinn. Framleidendur teekjanna, Radiometer, sja um vidhald og vidgerdir. Ef
adstod og pjénustu parf vid glikésameaelana er komid med pa a rannsoknarstofuna og starfsmadur

naerrannsoékna lagfaerir teekid eda Utvegar annad. (Uppl. fengnar i heimsokn a GH).
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5 Umraeda

Neerrannsoknir visa til pess ad rannsokn er gerd neaer sjuklingi utan midleegrar rannséknarstofu.
Tilgangur neerrannsdékna er ad stytta timann sem bpad tekur ad fa greiningu byggda a

rannséknarnidurstodum og pannig beeta uménnun sjuklinga (1).

Hinn fullkomni banadur til neerrannsékna veeri 6dyr i innkaupum og rekstri, fyrirferdarlitill, sjalfvirkur,
og audveldur i notkun. Hann parfnast litils synamagns, gefur nidurstédur a stuttum tima, geymir og

flytur nidurstédur sjalfvirkt i télvukerfi rannsoknarstofunnar og gaedaetftirlit audvelt i framkveemd (1).

b6 kostir neerrannsokna virdist margir er margt sem parf ad athuga adur en naerrannsoknir eru
teknar fram yfir maelingar a rannséknarstofu. Kostnadur vid hverja maelingu er oft meiri, peir sem
framkveema rannséknir purfa ad hafa pekkingu a rannsoéknarvinnu og geedaeftirlit parf ad vera
fullnaegjandi (7). Til ad heegt sé ad treysta nidurstddum naerrannsékna verdur ad vera gott skipulag a
6llum pattum rannsoknaferilsins, allt fra akvordun um synatoku par til nidurstada er skrad. Abyrgd parf

ad vera skilgreind, framkveemd gaedastjérnunar érugg og kennsla og pjélfun notenda til stadar (2).

| pessari rannsokn var kannad hvada teeki eru notud til naerrannsékna & Landspitala og hvada
meelingar eru gerdar a pau. Kannad var hvar teekin eru stadsett og hverjir nota pau, hvernig daglegt
eftirlit er skipulagt og hvort geedaeftirlit sé til stadar. Nidurstodur syna ad margt ma betur fara.
Teekjaskra parf ad endurbeeta, teeki eru 0skrdd og i notkun. Teeki eru i notkun an sérstaks eftirlits,
kontrél eru ekki meaeld, pekkingu & medferd syna er abdtavant og skraning nidurstadna i sjukraskra er
Ofullnaegjandi. Adeins hluti peirra teekja sem eru notud vid neerrannsoknir & Landspitala eru undir
eftirliti KL.

I rannsokninni var gerd rafreen kénnun & gjérgaesludeildum og barnaspitala Landspitala og syndi

han ad pekkingu er abotavant hvad vardar medferd syna fyrir blédgasmeelingar.

Einnig var gerd kénnun par sem bornar voru saman nidurstédur meelinga & Na', K og CI" &
naerrannséknarteeki og efnagreiningarteeki @ KL Landspitala. Kdnnunin syndi ad tolfreedilegur

marktaekur munur er a pessum meaelingum milli teekjanna.

Rannsakandi kannadi hvernig skipulag er a neerrannséknum & tveimur sjukrahtsum i Svipjod og
einu i Danmoérku. A pessum sjiukrahGsum er pverfagleg stjorn sem hefur yfirumsjon med
naerrannsoknum og i Svipjod er auk pess samvinna milli sjukrahtisa sem tilheyra sama héradi. A
pessum sjukrahisum er sérstok deild sem sér um naerrannséknir i nanu samstarfi vid KL. Haegt er ad
leera af pvi hvernig pessi sjukrahds standa ad neerrannsdknum og nyta pekkingu peirra og reynslu til

pess ad koma framkvaemd neerrannsokna i betra horf & Landspitala.

5.1 Teeki til neerrannsékna & Landspitala

Taekjaskra sem fékkst fra heilbrigdis— og upplysingateeknideild Landspitala er dreld. Adeins hluti af
teekjum sem par eru & skra fundust og teeki sem ekki eru skrad i teekjaskra eru i notkun a
sjukrahusinu. Deemi er um ad deildir 4kvedi sjalfar hvort og hvada teeki er keypt a deildina og ekki er
haft samrad vid sérfraedinga rannsoknarstofunnar sem hafa sérpekkingu a teekjum og maelingum.
Einnig eru deemi um ad deildir hafi fengid gefins eda lanud teeki til neerrannsékna an samrads vid

rannsoknarstofuna. Engar skyrar reglur eru & Landspitala um hvernig 4 ad akveda taekjakaup né
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hvernig er best ad haga rekstri slikra teekja. P6 er ljést ad yfirlaekni KL hefur verio falin abyrgd a
naerrannséknum i heild sinni samkvaemt bréfi fra laekningaforstjéra arid 2004 og par med umsjon med
sameiginlegum innkaupum (fylgiskjal 1). Mikilveegt er ad koma skipulagi a teekjakaup og akveda i
hverju tilfelli hvort teeki til neerrannsékna henti betur en ad senda syni & rannséknarstofuna.

ABL blédgasteeki frA Radiometer eru algengustu blédgasteekin & Landspitala. bPau eru undir eftirliti
lifeindafraedinga fra KL. Kontrdl eru maeld daglega og ytra geedamat er gert reglulega. Bl6dgastaeki af
tegundinni Epoc, sem stadsett er a bradamoéttoku barna, notar sérstdk kort fyrir hverja maelingu. pratt
fyrir ad teekid teljist audvelt i notkun er pad litid notad og fer starfsfolk frekar med syni a vokudeild og
meelir & ABL850 blédgasteekid par. Blédgastaeki a skurdstofu & Hbr er i umsjon sérhaefds starfsfolks
sem meelir kontrél en ytra gaedamat er ekki gert. A skurdstofu i Fsv er litil notkun & Irma TruPoint®
bl6dgastaeki, starfsfélk fer frekar med blédgassyni a gjorgaesludeildina sem stadsett er tveimur haedum
ofar & sjukrahudsinu og meelir & bl6dgasteekid ABL850 sem par er stadsett. Asteedan er ad oftast parf
ad kveikja & teekinu, setja hvarfefni i teekid og bida medan stddlun er gerd. bPad tekur tima,
starfsmadur er upptekinn vid undirblning teekisins fyrir maelingu og a medan bidur sjuklingur, fljétlegra

er ad hlaupa med syni milli haeda og nota taeki sem er tilbGid til notkunar.

Clinitek Status pvagteeki eru a4 bradamottoku barnaspitala og & hjartagatt. bessi teeki eru ekki skrad
i teekjaskra, kontrol eru ekki maeld og ytra geedamat ekki framkveemt. [ leidbeiningum med teekinu er
meelt med pvi ad meela kontrdl pegar ny pakkning af strimlum er opnud (58). Engar leidbeiningar um
hreinsun og eftirlit er & stadnum. Taekid a hjartagatt er ekki i eigu sjukrahdssins en var lanad pangad
af umbodsadila gegn pvi ad keyptir veeru strimlar til maelinga. bar sem strimlar eru dyrir og hafa

tiltdlulega stuttan fyrningartima hefur teekid verid i litilli notkun og stendur til ad skila pvi.

NycoCard teeki til maelinga & CRP er a bradamottoku barna. Greinagédar leidbeiningar a islensku
um hvernig & ad framkveema meelinguna eru vid taekid. | leidbeiningum sem fylgja med hvarfefnunum
segir ad vid meelingu purfi ad taka tillit til Hct sjuklingsins og leidrétta meelingu med leidréttingastudli
(21). i leidbeiningunum hja teekinu stendur ekkert um Hct og enga advérun var ad finna hja teekinu um

ad ha og lag Hct hafi ahrif & meelingar. Taeki til ad maela Hct er ekki & barnadeild.

Teeki til ad maela glukosa, One Call Plus, eru a flestum deildum Landspitala. betta er litid teeki
u.p.b. l6fastért og er gert fyrir strimla sem settir eru i teekid vid hverja meelingu. Med taekinu fylgir litill
baeklingur & islensku. bar stendur ad alltaf beri ad maela kontrdl pegar nytt lotundmer af strimlum er
tekid i notkun. Ekkert kontrdl fannst og engar upplysingar um ad pad sé gert reglulega. pessir meelar
eru mikid notadir i heimahdsum til glukdsameelinga hja sykursjikum. beir tilheyra taekni sem CLIA‘88
flokkar sem ,waived”, pad er undanpegid eftirliti fagadila. Pad a vido pegar pessir meelar eru notadir af
einstaklingum til eigin nota (38).

Teeki af HemoCue gerd, sem meela glukésa og Hb, eru algeng teeki a sjukrahtsum. Morg teeki af
pessari gerd eru t.d. i Svipj6d, & Skani og a Karolinska sjukrahisinu sem rannsakandi heimsaétti.
Pannig teeki eru & nokkrum deildum Landspitala t.d. skurdstofum, bradamottéku og voknun. Kontrol
eru ekki meeld & pessi teeki, nema a skurdstofu & Hrb og ytra gaedamat er ekki framkveemt.

Naudsynlegt er ad skipuleggja gaedaeftirlit med pessum taekjum.

Taeki & skurdstofum eru undir daglegu eftirliti fagfolks, kontrél eru meeld en verklagsreglur um

gaedaetftirlit og ytra geedamat parf ad Utbla og skrifa i geedahandbok.
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5.2 Skipulag neerrannsokna a Landspitala og porf fyrir breytingar
Samkvaemt upplysingum & heimasidu Landspitala er adeins einn starfsmadur, sérfreedileeknir & KL,
sem hefur umsjon med naerrannsdknum. EKKki er starfandi stjérn eda teymi um naerrannséknir og ekki

er haegt ad finna upplysingar um kennslu eda pjalfun i notkun naerrannséknarteekja.

Lifeindafreedingar &4 KL téku ad sér umsjon med blédgasteekjum sjukradeilda & Landspitala fyrir
u.p.b. tiu arum. Astaedan var mikil bilanatidni og sleem umgengni vid teekin. Adur voru blédgasteekin &
abyrgd viokomandi deilda og starfsmenn, sem e.t.v. hofou ekki mikla reynslu eda pekkingu a
rannsoknateekjum, héfdu umsjon med peim. Arid 2006 var télvukerfid Radiance keypt ad frumkvaedi
sérfreedileeknis sem pa hafdi kynnt sér fyrirkomulag naerrannsékna & Skani. A Skani var akvedid ad ol
sjukrahusin i héradinu sameinudust um kaup a blédgastaekjum og unnid veeri sameiginlega ad gaeda-
og teeknimalum. Pannig nadist mikil hagreeding, samvinna jokst og var upphafid ad frekari samvinnu

um gaedamal og framférum a sjukrahisunum a Skéni hvad vardar naerrannsoknir (76).

KL geeti aukid pjonustu viod deildir Landspitala med pvi ad taka ad sér umsjon og eftirlit med 6drum
naerrannséknartaekjum sem eru i notkun & spitalanum. Um leid veeri komid a kennslu og pjalfun
starfsfolks i synatokum fyrir nserrannsoknir, framkveemd maelinga og skraningu nidurstadna.

Mikilveegt er ad koma a samvinnu um teekjakaup milli deilda og rannséknarstofunnar. begar
akveda a hvernig teeki myndi henta best er moguleiki ad skoda mat SKUP a taekjum og bunadi til
naerrannsékna (26). Par ma fa o6hlutlaeegar upplysingar um heefni teekja til neerrannsékna. Vid

teekjakaup er naudsynlegt ad nyta pekkingu sérfraedinga i rannséknum og rannséknartaekjum.

5.3 Rafraenar kannanir um naerrannséknir og medhondlun blédgassyna
Kannanir a notkun neerrannsoknarteekja hja starfsménnum Landspitala syna ad kunnattu vardandi
neerrannsoknir er dbotavant. Verklag parf ad vera dkvedio allt fr4 akvoroun um synatdku, audkenningu
sjuklings og skraningu nidurstadna.

Rannsoéknir syna ad villur i forrannséknarferlinu eru algengar villur & rannséknarstofum og a pad
einnig vid um naerrannsoknir. Rannsokn sem var gerd 4 800 synum sem send voru a rannsoknarstofu
a sjukrahusi skradi villur vid 8% synanna. Med kennslu og pjalfum starfsmanna var heegt ad feekka
villunum Gr 8% i 2,1%. | sému rannsokn var synt ad ytra gaedamat & naerrannsoknum & sjlkrahisinu
batnadi til muna pegar komid var & fundum og aukinni samvinnu milli peirra sem vinna a
bradamottokum og & rannsdknarstofunni (16).

begar syni fyrir bl6dgds eru tekin er mikilveegt ad audkenning sjuklings sé rétt, synatakan sé
framkveemd & réttan hétt, syni tekin i rétt synaglds og ad meeling sé framkveemd sem fyrst (41). Ef
geyma parf blédgassyni eftir synatdku i meira en 30 minatur parf ad nota synasprautu Ur gleri og setja
syni 4 is (61).

Samraema parf leidbeiningar sem koma fram i geedahandbék Landspitala vid vidurkennt verklag
samkveemt leidbeiningum fra framleidenda og vidurkenndum stéédlum eins og H11-A4 fra NCCLS (60,
61).
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5.3.1 Rafreen kénnun a barnaspitala um naerrannsoknir

Taekin sem mest eru notud a brddamottoku barna eru Clinitek Status fyrir aflestur & pvagstrimlum og
NycoCard Reader teeki til CRP meelinga. Kénnunin var ekki send til starfsmanna a vokudeild en par er
blédgasteeki i stbdugri notkun. Kénnunin var send hjikrunarfreedingum a barnaspitala, bradamottdku
og gongudeild, par eru bl6dgos sjaldnar maeld. Gongudeild barna er adeins opin a dagvinnutima og
par vinna feerri hjukrunarfraedingar en a 6drum deildum barnaspitala. bvi er edlilegt ad fair svari
spurningum um teekid sem par er stadsett sem er Afinion AS100 teeki til HbAlc meelinga. bad teeki er i

stdédugri notkun an pess ad kontrél séu maeld reglulega en ytra geedamat er gert manadarlega.

I kénnuninni kom fram ad pad eru ekki allir sem vita hvad kontrdl eru eda telja 6naudsynlegt ad
meela pau. Eins kemur fram ad einn starfsmadur segist maela kontrdl & blédgasteeki af og til en &

pessu teeki meelast kontrdl sjalfvirkt.

I spurningu um skraningu nidurstadna er einn hjakrunarfreedingur sem svarar ,svarié var neikvaett
og parf ekki ad skra“ og tveir svara ,skrai pegar svarid skiptir mali annars ekki“. Mikilvaegt er ad allar

nidurstéour rannsékna séu skradar i sjukraskra sjuklings.

I spurningu um hvad starfsmenn telja mikilvaegast pegar syni fyrir bl6dgos eru tekin svara flestir ad
mikilveegast sé ad maela synid strax, eda niu manns en adeins fimm telja mikilveegast ad ekkert loft sé
i syninu. Mjog mikilvaegt er vid toku blédgasa ad ekkert loft sé i syninu, samkveemt leidbeiningum i
geedahandbok Landspitala, leidbeiningum fra framleidanda og stadli NCCL. Syni sem er an lofts ma

geyma i allt ad 30 min. 4dur en pad er meelt (60, 61).

5.3.2 Rafreen kdnnun a medhondlun blédgassyna & gjorgaesiudeildum
Mikill meirihluti peirra sem svérudu kdnnuninni nota blédgasteekin ad jafnadi eda um 80% i Fsv og
90% & Hbr.

Nidurstdédurnar syna ad beeta parf pekkingu starfsfolks a pvi hvernig framkvaeema a synatoku fyrir
bl6dgos. Munur er & verklagi milli Hrb og Fsv og pekkingu & pvi sem skiptir mali pegar syni fyrir
bl6dgos eru tekin. Samraema parf verklag og skrifa verklagsreglur i geedahandbok.

Pad eru ekki allir sem svara ad mikilveegt er ad syni fyrir blodgds séu an lofts. Um 14% i Fsv og
13% a Hbr peirra sem svara kénnuninni telja pad ad losa loft r sprautu adur en tappinn er settur a
skipti litlu mali. Mikilveegt er ad starfsmenn viti ad syni & ad vera an lofts og mikilveegt sé ad velta
syninu vel til pess ad koma i veg fyrir storku. Syni fyrir bl6dgds sem inniheldur loft getur valdid réngum

nidurstddum a meaelingum (41).

Rannsoknir syna ad hemdélysa er ekki 6algengt vandamal i bl6dgassynum (43). Mikilveegt er ad
starfsmenn hafi pekkingu a hvad getur orsakad hemolysu. Erfitt getur verid ad greina hvort hemolysa
er i syni fyrir bl6dgds par sem heilbl6d er notad. Hemdlysa hefur ahrif & nidurstédur meelinga, K*
haekkar og Na* leekkar. Hemolysa getur t.d. myndast i syni sem er tekid i sprautu eda ror Gr plasti og
geymt & is. Til ad koma i veg fyrir hemalysu vio synatoku er mikilveegt ad nalin sé naegilega stér og ad
varlega sé farid® med synid, pvi velt en ekki hrist eftir synatoku. Ef geyma parf bl6dgassyni lengur en
30 minGtur eetti ad taka synid i glersprautu og geyma a is (60, 61). Synasprautur fyrir bl6dgos a

Landspitala eru ar plasti en leidbeiningar i geedahandbdk segja ad geyma eigi syni a is ef pad er
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geymt lengur en 15 minatur (61). Lagfeera parf leidbeiningar i geedahandbdk um synatékur fyrir
bl6dgos.

begar bl6dgds eru meeld & ABL850 bl6dgastaeki fast einnig nidurstddur fyrir elektrélyta. Nokkrir
paettir geta valdid villu i nidurstédum & maelingum a elektrélytum. Synataka og medferd synis skipir
mali. Ef syni er tekid Ur sedalegg parf ad geeta pess ad saltvokvi blandist ekki syninu. Fjarleegja parf
saltvékva i naegjanlegu magni adur en syni er dregid. Saltvatn hefur ahrif & Na* og CI til heekkunar og
K" laekkar (41, 61).

5.4 Samanburdur & maelingum & Na*, K*,CI

Nidurstodur a samanburdi syna sem meeld voru a blédgastaeki ABL850 naer sjuklingi og hins vegar &
Vitros efnagreiningartaeki KL syna tolfreedilega markteekan mun & nidurstédum fyrir elektrolyta. Na*
maeelist i 85% tilfella haerra & Vitros og K™ meelist i 100% tilfella haerra & Vitros. CI" maelist i 100% tilfella
heerra & ABL850.

5.4.1 Samanburdur & maelingum a Na*

Medaltal Na” meelinga & ABL850 var 137,3 mmdl/L og SD 4,27, medaltal maelinga & Vitros var 140,38
mmol/L og SD 4,84. Fylgnistudull R’= 0,73 og parad T-prof (p<0,05) synir tolfreedilega markteekan
mun & Na" mzaelingum & ABL850 og Vitros. Mesti munur & milli syna var 6 mmal/L fyrir Na* eda 4,5%
en ad medaltali 2,2% . bessi munur er talsvert fyrir utan leyfd fravik i ytra geedamati en pau eru 2%
fyrir Na™ hja Labquality (mynd 6).

5.4.2 Samanburdur & maelingum a K*

Medaltal K" maelinga & ABL850 var 4,1 mmol/L og SD 0,39. Medaltal K" meelinga & Vitros var 4,4
mmol/L og SD 0,39. Fylgnistudull R’=0,79 og parad T-préf (p<0,001) synir tolfreedilegan marktaekan
mun & milli K" meelinga & ABL850 og Vitros. Mesti munur & K* var 0,8 mmol/L eda 19% en ad
medaltali 8,2%. bessi munur er talsvert fyrir utan leyfd fravik i ytra geedamati en pau eru 4% fyrir K*

hja Labquality (mynd 8).

5.4.3 Samanburdur & meelingum a CI’

Medaltal CI' meelinga & ABL850 var 108,3 mmol/L og SD 4,2. Medaltal CI' maelinga a Vitros var 103,3
mmol/L og SD 4,0. Fylgnistudull R®=0,84 og parad T-préf (p<0,001) synir tolfreedilegan markteekan
mun a milli CI' meelinga & ABL850 og Vitros. Mesti munur @ CI" milli syna var 9 mmoél/L eda 7,4% en
ad medaltali 4,7%. bessi munur er talsvert fyrir utan leyfd fravik i ytra geedamati en pau eru 2% fyrir CI

hja Labquality (mynd 10).
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5.4.4 Samanburdur aNa’, K*, og CI'0g areidanleiki nidurstadna

Nidurstédur pessarar rannsoknar syna mun & meelingum & Na*, K*, og CI" & naerrannsoknartaeki &
gjorgeesludeild (ABL850) og efnagreiningarteekin (Vitros 250 og 5.1) a4 rannsoknarstofu i KL. Munurinn
milli teekja er tolfreedilega marktaekur og er munur & maelingum utan peirra marka sem sett eru i ytra
geedamati. Astaedan geeti verid Olikar adferdir sem taekin nota vid maelinguna eda mismunandi
synategundir, annars vegar heilbl6d i heparinhGdadri sprautu og hins vegar serum (71). Serum
synaglosin eru an storkuvara en med storkuhvetjandi efni og geli. Sprauturnar sem notadar eru fyrir
syni i bl6dgasteekin eru med purrkudu heparini sem er jafnad (balanced) fyrir meelingar a

elektrolytum.

bPegar samanburdarmeelingar voru gerdar & elektrolytum meeldum annars vegar a
naerrannséknartaeki, blédgasteeki a gjorgeesludeild og hins vegar efnagreiningarteeki a KL, var ekki
skodad verklag vido synatoku eda medferd syna fyrir meelingu. Ekki var farid sérstaklega yfir stédlun
eda meelingu kontrdla pegar synin voru maeld. Synin voru tekin, medhdndlud og meeld & sama hatt og
venjan er a gjorgeesludeild og a rannsdknarstofunni. Hugsanlega er heegt ad bseta sambeerileika

meelinga med baettu verklagi vido synatdku eda styttingu & bidtima syna fyrir meelingu.

Adferdir vid meaelingu eru élikar, ABL850 blédgasteeki & gjorgaeslu notar elektré6dur sem eru neemar
fyrir Na', K', og CI (direct) en Vitros efnagreiningarteekin nota teekni sem kallast Obein
elektrédumeeling (indirect) par sem Na*, K*, og CI' i syninu (sermi) eru borid saman vid vokva med
pekktri upplausn. Olikar adferdir vid maelingu elektrolyta er talin helsta astaeda pess ad munur maelist

milli teekja sem nota pessa teekni (67, 82).

Rannsoéknir sem bera saman elektrélyta annars vegar maelda & blédgasteeki sem naerrannsékn og
hins vegar efnagreiningarteeki & rannsoknarstofu komast ad mismunandi nidurstédum um pad hvort
nidurstddoum beri neegilega vel saman til ad nota megi nidurstddur naerrannséknanna vido medferd
sjuklinga. Ein rannsékn birtir nidurstédur um ad nota megi K* fra blédgastaeki til pess ad taka kliniskar
akvardanir en ad munur & Na" meelingum sé hins vegar of mikill (63). Onnur rannsokn kemst ad peirri
nidurstddu ad dhaett sé ad nota nidurstddur Na® og K* meelinga fra blédgasteekjum en pegar verid er
ad vakta mjog veika sjuklinga med brenglun i Na® sé betra ad nota adeins nidurstddur & Na*

meelingum fr4 einu teeki til ad minnka hugsanlegan mun sem er milli teekja og meeliadferda (67).

Ekki er haegt ad segja ad ein meaeliadferd gefi réttari nidurstédu en hin. Sterk hefd er fyrir pvi ad
treysta frekar nidurstédum fra sjalfvirkum teekjum rannsoknarstofu par sem meira magn af synum er

meelt, teekin eru undir eftirliti fagfolks, kontrdl eru meaeld reglulega og ytra geedamat er til stadar (66).

A ABL850 blodgasteeki og Vitros efnagreiningarteekin er innra gaedaeftirlit framkveemt med
kontr6lum og ytra geedamat med adsendum synum fra Labquality. Nidurstodur i innra geedaeftirliti og
ytra geedamati voru innan settra geedamarka & peim tima sem pessi rannséknin var gerd. Daemi um
kontrélmaelingu a Vitros 250 og nidurstddur Gr ytra gaedamati fyrir ABL850 ma sja i fylgiskjélum 9 og
10.

I birtri grein sem kannadi vidhorf laekna & bradamoéttoku til naerrannsékna a4 K™ maelingum svérudu
93% laeknanna pvi ad nota meetti nidurstédur meelinga & blédgasteeki til ad fa svor fyrir K med hradi.
61% laeknanna toldu ad nidurstédurnar veeru oftast areidanlegar en teep 6% téldu ad nidurstdédur veeru
sjaldan eda aldrei areidanlegar. Adeins 48% leeknanna taldi sig geta tekid mikilvaegar kliniskar

akvardanir Gt fra nidurstddum maelinga a blédgasteeki (64).
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Astzeda pess ad elektrolytar eru meeldir & naerrannsoknartaeki getur verid st ad porf sé & skjotum
nidurstdoum til ad taka kliniskar akvardanir. Rannsékn, sem var gerd til ad athuga hvort
elektrélytamaelingar & bl6édgasteeki vaeru neegilega nakveemar til ad taka kliniskar akvardanir vardandi
sjuklinga & bradaméttokum, komst ad peirri nidurstddu ad heegt sé ad nota nidurstddur elektrélyta
meelda a blédgasteeki a bradamottdkunni til leidbeiningar (guide practice). Téldu rannsakendur pad
aseettanlegt ad meelingar peirra & Na"™ & blédgastaeki vaeru ekki eins nakvaemar par sem sjaldan purfi
ad styra Na' hja sjuklingum & bradamoéttoku. Aftur & moti er lagt K™ algengt hja sjuklingum &
bradamottokum og i peim tilfellum sem verid er ad styra K™ hja sjukling sé ekki radlegt ad nota
meelingar & blédgasteeki til ad taka kliniskar akvardanir. Astaedu pess ad maelingum bar ekki saman

skyra rannsakendur med mismunandi adferdum vid maelingar og 6likum synum (66).

Upphaflega var etlunin ad bera saman nidurstodur elektrolytameelinga & synum fra vokudeild,
annars vegar & ABL850 blodgastaeki vokudeildarinnar og hins vegar & Vitros efnagreiningartaeki KL. |
ljos kom ad syni voru sjaldan send til KL pegar syni fra sjuklingi var maelt a blédgasteeki deildarinnar.
pPar sem syni frA nyburum eru i litlu magni var litid svigrim til ad gera samanburdarmeelingar.
Nidurstodur elektrolytameelinga sem gerdar eru & blédgastekid & vokudeild eru feerdar inn a
medferdarbl6d sem geymd eru i sjukraskra sjuklings (fylgiskjal 6). Nidurstédur fra rannséknarstofunni
eru einnig faerdar inn & medferdarbladid. Nidurstodur fr& b4dum teekjunum eru notadar j6fnum héndum

til &kvardana um medferd sjuklinga.

Rannsokn sem skodadi syni fra nyburum syndi mun & Na’ pegar pad er meelt & blodgasteeki
(ABL800) og efnagreiningarteeki (Abbot Architect) & rannsoknarstofu (69). Rannsakendur tdldu
aeskilegra ad nota blodgasteeki til meelinga & Na* hja nyburum. Asteedan er ad taeknin sem notud er &
rannsoknarstofunni (6bein elektrodumaeling ISE) er 6nadkveemari pegar albumin er leekkad sem er
algengt i nyburum. Rannsakendur tdldu ad ef nota aetti bl6dgasteekid yrdi pad ad vera undir godu
eftirliti, stodlun og kontrdl gerd reglulega, asamt fullnaegjandi kennslu vid framkveemd synatoku og
meelinga (69).

Neerrannsoknarteeki eru mikilvaeg par sem poérf er & mikilli uménnun eins og & gjorgeesludeildum.
Med notkun peirra er avinningurinn baedi i kliniskum akvérdunum umoénnunaradila og pau stytta
svartima fyrir algengar lifefnafraedilegar rannséknir (63). Hugsanlega meetti nyta bl6dgasteeki a
gjorgeesludeildum Landspitala betur. Pegar meaelingar eru gerdar a steerri blédgasteekin a Landspitala
fast einnig nidurstodur & elektrélytum. Med pvi ad fa gédan sambeerileika i svorun elektrolyta veeri

hugsanlegt ad faekka sendingum & synum til rannséknarstofunnar.

Nidurstddur pessarar rannséknar syna markteekan mun pegar nidurstédur & Na*, K*, og CI eru
bornar saman milli teekja. Munurinn er utan settra geedamarka i ytra geedamati og er Kkliniskt
mikilveegur. bvi purfa peir sem taka kliniskar akvardanir um medferd sjuklings ad skoda nidurstoour
med tilliti til hugsanlegrar hlidrunarskekkju (bias) eda meelidvissu maelinganna. Hja einstaklingi parf
einnig ad taka tillit til breytileika sem getur verid vegna edlilegs liffreedilegs breytileika hja
einstaklingum sjalfum (83). bPegar bornar eru saman maelingar milli teekja er meiri heetta a
hlidrunarskekkju en pegar meaelingar fra sama teeki eru bornar saman. Hlidrunarskekkju ma minnka
med pvi ad nota sama teekid fyrir sama sjukling fyrir paer maelingar sem reglulega er verid ad fylgjast

med hja sjiklingum eins og t.d. elektrélytameelingar (67, 82). bad getur aukid 6ryggi i medferd
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sjuklinga ad meela Na*, K*, og CI alltaf & sama hatt p.e. i sama teeki, nota sému adferd vid synatoku

0og sému gerd af synatbkuglésum.

5.5 Neerrannsoknir i nagrannaléndum

A peim sjikrahGsum i nagrannaléndum sem hér voru skodud tilheyra naerrannsoknir sérstakri deild
innan KL og hafa pau pverfaglega yfirstjorn skipada starfsmonnum fra kliniskum deildum og
rannséknarstofunni. bessi pverfaglega stjérn skilgreinir hvenger og hvar a ad nota neerrannsokn i stad
pess ad senda syni & rannsoknarstofuna. ba er skodad faglega hvada kosti naerrannséknir hafa sem
réttlaeta kaup a nyju teeki og hvada teeki er best ad kaupa. bau sjukrahls sem voru heimsétt, i Lundi, i
Stokkhélmi og i Kaupmannahofn hafa 6ll umsjénarmenn yfir neerrannséknum sem sja um daglegan
rekstur. Abyrgd er skilgreind, verklagsreglur eru skrifadar i geedahandbok og gaedaettirlit er til stadar.
Nidurstodur meelinga fara ad mestu leiti rafraent i tolvukerfi rannséknarstofunnar. Starfsfélk KL sér um
kennslu i framkvaeemd neerrannsokna. Eftir kennslu eru afhent sérstok kort, starfsmannakort sem veita

adgang ad peim teekjum sem kennt var a.

Allar rannséknarstofurnar hafa faggildingu samkveemt ISO stadli 15189. Skann og GH hafa einnig
faggildingu samkveemt ISO 22870 fyrir nokkrar meelingar. I Svipjod eru mun fleiri teeki notud til
naerrannsokna en 4 GH sjukrahusinu i Kaupmannahofn. Astaedan er st ad GH hefur pa stefnu ad hafa
sem feest teeki utan rannséknarstofunnar. Pau telja ad betra sé ad senda synin & rannsdknarstofuna
par sem pekking er & maelingum og kontrélum og reglubundid eftirlit er til stadar. A rannsoknarstofunni
a GH er unnid samkvaemt straumlinustjornun (lean-management) par sem hugsunin er ad utryma allri
séun. bau kappkosta ad vinna syni an tafa og svara algengustu meelingum med hradi og allar
nidurstodur fara i rafreent svarakerfi rannséknarstofunnar. Med pessu moéti draga pau ar porf fyrir

naerrannsoknartaeki.

5.6 Veikleikar rannsoknarinnar

Rafreen kdnnun sem var send & gjorgaesludeildir var frekar 16ng og ytarleg og adeins hluti peirra sem
opnudu kdnnunina luku vid ad svara. Eins méa segja ad oft sé spurt ad pvi sama og pad geeti ruglad
svarendur. Ekki var heegt ad nota nidurstédurnar i heild sinni. Reynsluleysi vid gerd kannana er
asteedan. Konnunina meetti nota til vidmidunar vid adra kdnnun sem yrdi gerd eftir kennslu i synatdku

og framkveemd bl6dgasmeelinga.

Kénnun & barnaspitala var ekki send til starfsmanna & vékudeild sem nota bl6dgasteeki ad stadaldri

og neer pvi kbnnunin & barnaspitala adeins til peirra sem meela sjaldan bl6dgos.

I kénnun & barnaspitala og gjérgaesludeildum var ekki spurt um hvernig starfsfélk framkveemir

audkenningu & synum sem er mjog mikilvaegur hluti af réttri synatoku.

5.7 Leidir til drbéta

/Eskilegt er ad teekin sem notud eru i naerrannséknum séu einfdld, sjalfvirk og tengd télvukerfi

rannséknarstofunnar. Pannig ma faekka eda koma i veg fyrir villur (44). Rannséknir syna ad med
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umboétum i 6llum ferlum, forrannsdknar-, rannséknar- og eftirrannséknarferli auk fraedslu, kennslu og

baettu ytra gaedamati ma faekka villum vid neerrannsoknir verulega (16).

A heimasidu Landspitalans undir rannséknarsvid er hlutverk og markmid KL tilgreint. Pad er ,ad
bjéda leeknum upp a breitt Urval rannsékna a svidi kliniskrar lifefnafraedi og framkveaema peer a pann
hatt og pad fljott ad paer komi ad sem bestum notum vid sjukdémsgreiningu og medferd sjuklinga.”
Einnig segir ad ,gott adgengi ad rannsoknarpjonustu og hréd skil a nidurstédum er forsenda skjotrar
sjukdémsgreiningar og oruggrar medferdar sjuklinga“. ba er lika tekid fram ad flestar rannséknir &

deildinni eru stadladar samkveemt alpjodlegum stédlum og 6flugt innra og ytra gaedaeftirlit sé til stadar.

Mikilveegt er ad préa samvinnu milli rannséknarstofunnar og peirra deilda sem nota neerrannsoéknir
og koma a gaedakerfi fyrir pessar meelingar. Geedakerfid parf ad na til allra patta rekstursins, s.s.
skipulags, aaetlanagerdar, innkaupa a teekjum og 6drum greiningarbunadi til maelinga, auk kennslu og
pjalfunar. A sjakrahtsum er mikilveegt ad skipa stjorn fyrir naerrannsoknir sem hefur umsjon med
skipulagi neerrannsokna, kennslu, pjalfun og radgjof (5, 7, 11).

I geedahandbok parf ad skrifa skjél um stefnu, stjornun og skipulag nzerrannséka. Par parf ad skra
hver ber abyrgd & naerrannséknum & Landspitala og gsedahandbokin parf ad innihalda 6l skjol
geedakerfisins. Einnig parf geedahandbdékin  ad innihalda verklagsreglur um framkveemd

naerrannsokna.

Nidurstddur pessarar rannséknar syna ad Urboéta er porf hvad vardar naerrannséknir & Landspitala.
Leidir til arbéta geetu verio peer ad fara ad fordeemi rannsdknarstofa i ndgrannaléndunum og nyta pa
reynslu sem par er til stadar vardandi naerrannséknir og ad uppfylla kréfur 1ISO stadals 22870 um
naerrannsoknir. /Eskilegt vaeri ad koma upp pverfaglegri stjorn um naerrannsoknir. | pessari stjorn er
mikilveegt ad laeknar med sérfreedipekkingu & ranns6knum og kliniskir sérfraedingar eigi saeti. Einnig
purfa fulltrGar peirra sem framkveema naerrannsoéknir, laeknar, hjukrunarfolk og lifeindafreedingar ad
vera patttakendur (11). Hlutverk pessarar stjérnar vaeri ad meta hvort naerrannsékn sé betri kostur en
ad framkveema meelingu a rannsoknarstofunni, hvort neerrannsoknir beeti adgengi ad
rannséknarpjénustu og hradi skilum & nidurstodum eins og stefna KL & Landspitala er. Stjérnin getur
lagt til grundvallar leidbeiningar IFBLS til ad greina kosti pess ad gera maelingar neer sjuklingum i stad
pess ad senda syni a rannsdéknarstofuna (4). Einnig veeri pad metid hvort timasparnadur, hagkveemni
pess ad fa nidurstbédur strax, oOryggi sjuklingsins og kostnadur réttleeti pa akvéroun ad nota
naerrannséknir frekar en ad senda syni a rannsoknarstofuna. Pad veeri einnig i hondum pessarar
stjornar ad akveda hvada teeki veeri best ad kaupa, hverjir eiga ad nota pau og hvernig nidurstédur
skulu skradar. begar akveda & teekjakaup er heegt ad nyta nidurstddur frA SKUP & heimasidu peirra
www.skup.nu par sem ma finna upplysingar um teeki til neerrannasékna og mat & heefni peirra til

meelinga og hversu notendavaen pau eru.

Starfsmann parf til ad framkvaema akvardanir pverfagleglegu stjérnarinnar. Starfsmann parf einnig
til ad sja um daglegan rekstur naerrannséknateekja, gaeedamal samkveemt geedahandbdk og umsjén

med atvikaskraningu og vidhaldi teekjanna.

Koma parf a reglubundnu eftirliti med naerrannséknarteekjum med meelingu kontréla.
Rannsoknarstofa i KL geeti sent syni med pekkt gildi fyrir Hb og glukosa til maelinga & deildir par sem
kontrdl eru ekki maeld. Pannig veaeri haegt ad fylgjast med teekjum an mikils kostnadar. Ytra geedamati

parf ad koma a i peim tilvikum sem pad er heegt. Skilgreina parf hver ber abyrgd a kennslu og pjalfun
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peirra sem framkveema naerrannséknir. Mikilvaegt er ad kennslan sé undir stjorn sérfreedings i
naerrannséknum sem hefur fagpekkingu og reynslu af vinnu a rannséknarstofu. Kennslan parf ad na til
audkenningar sjuklingsins og synis, synatoku, maelinga og skraningu nidurstadna. Einnig parf ad
freeda starfsfolk um maeliadferdir, edli og takmork meelinga og hvernig geedaetftirlit er framkvaemt med
kontrélum. Mikilveegt er ad eingbngu peir sem hafa fengid kennslu hafi réttindi til ad nota
naerrannsoknartaeki og ad peir fai formlega vidurkenningu & pvi. Koma parf a kerfi sem heldur utan um
hverjir hafa fengid kennslu og hveneser. Haegt er ad auglysa kennslu a vef sjukrahdssins og gefa
hjukrunarfélki kost a ad skra sig. Adeins med gédri pekkingu pess sem framkveemir naerrannséknir a
Ollu ferlinu, p.e. synatdku, meelingu og skraningu er heegt ad tryggja ad nidurstédur maelinga séu
areidanlegar (84).

Neerrannsoknarteeki purfa ad vera adgangsstyrd a pann hatt ad eingdngu peir sem hafa fengid
kennslu geti framkveemt meelingu (84). Flest blédgasteeki & Landspitala eru med strikalesara og er pvi
haegt ad nota audkenniskort starfsmanns til ad opna adgang ad teekjunum. Ein af krofum 1SO stadals

22870 er ad heegt sé ad rekja hver framkveemdi maelingu (lidur 5.8.3) (30).

Mikilveegt er ad stefna ad pvi ad svorun verdi rafraen, pegar rannsokn er framkveemd sé kennitala
sjuklings skrad i teekid® og pegar nidurstoour eru tilbanar fari peer rafreent i tolvukerfi

rannsoknarstofunnar.

Skrifa parf leidbeiningar i geedahandbok um hvad beri ad gera pegar fravik verda, t.d. ef
naerrannsoéknarteeki bilar, ef nidurstédur eru Gedlilegar eda 6nnur atvik eiga sér stad sem parf ad
bregdast vid. betta kallar & samvinnu milli peirra sem hafa umsjon med naerrannséknartaekjum og
notenda.

KL hefur undanfarin &ar stefnt ad faggildingu samkveemt 1ISO stadli 15189, alpjodlegum stadli um
krofur og heaefni fyrir laekningarannséknarstofur. ISO stadall 22870 um krofur og heefni naerrannsékna
er notadur asamt ISO 15189 pegar naerrannsoknir eru faggiltar (30). Mikilvaegt er fyrir Landspitalann
ad vinna jofnum hdondum ad faggildingu fyrir rannséknarstofuna og naerrannséknir pannig ad allar
rannsoknir sjlikrahudssins hafi pa geedatryggingu sem naudsynleg er til ad na fram markmidum sinum
um skjétar sjukdomsgreiningar og orugga medferd sjuklinga. Nyta ma nidurstodur pessarar

rannséknar til ad koma framkveemd naerrannsoékna i betra horf & Landspitala.
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6 Alyktanir

Nidurstédur pessar rannsoknar syna ad Landspitalinn parf ad koma & stjérnkerfi sem neer yfir alla
peetti neerrannsékna. Samkveemt reynslu grannpjéda okkar veeri skipun pverfaglegrar stjérnar par sem
allir sem eiga hluta ad mali aettu fulltrda, baedi stjérnendur og notendur naerrannsokna, gédur kostur.
Skilgreina parf abyrgd og vold stjornarinnar, verklag parf ad vera akvedid og utskyrt i geedahandbok.
Skipuleggja parf daglegan rekstur naerrannsékna, koma a reglubundinni kennslu og eftirliti med pvi ad
geedakrofur séu uppfylltar. Verklag synatdku fyrir blédgasmaelingar parf ad baeta. Efla parf geedaeftirlit

med maelingum kontréla og ytra geedamati. Baeta parf rafreena skraningu nidurstadna neerrannsékna.

Nidurstédum meelinga & Na*, K" og CI & blédgastaeki ABL850 & gjorgeesludeild Landspitala og
Vitros 250 og 5.1 efnagreiningartaekja rannsoknarstofunnar ber ekki saman og er marktaekur munur a

meelingum milli teekja. Skoda parf hvort baeta megi sambeerileika meelinga.

Landspitalinn parf ad marka stefnu og setja sér markmid um naerrannsoknir og framkveemdadéeetlun
um hvernig markmidum verdi nad. Heegt er ad audvelda vinnuna med pvi ad nyta sér pekkingu og
reynslu nagrannapjoda okkar. Baedi i Svipj6d og Danmorku hefur mikid starf verid unnid hvad vardar
skipulag naerrannsékna og haegt er ad leera af peim hvad hefur gagnast vel. Edlilegt er ad stefna ad
faggildingu fyrir naerrannséknir sem gerdar eru & Landspital og pannig innleida alpjédlegan 1SO stadal

22870 um neerrannsoknir.
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Afrit af bréfi framkveemdastjora leekninga a Landspitala um abyrgd & nandarrannséknum.

LANDSPITALI

HASKOLASJUKRAHUS
Rannsoknarstofnun LSH
fsleifur Olafsson -
- Klinisk lifefnafreedideild
LSH - Fossvogi

Reykjavik, 04.03.2004
Tilv. 10.1/RAN

IMGlei

Abyrgd 4 nandarrannséknum (point-of-care testing).

Um hrid hefur verid til umfj6llunar skipulag 4 hvar, hvernig, hvers vegna og hverjir framkvama
nandarrannséknir 4 LSH. Mikilvaegt er ad svo dyr kostnadarlidur og svo mikilvaegur pattur i
medhondlun sjiklinga sé 4 hendi eins dbyrgdaradila. Visad er ad bessu leyti til bréfa pinna um efni6
dags. 06.11.02 og 20.11.03.

Pér er hér med falin dbyrgd & nandarrannséknum fyrir spitalann { heild sinni og felst { bvi umsja med
sameiginlegum og samremdum innkaupum 4 binadi og hvarfefnum, kennslu i notkun
rannsOknartekja, samhefou gedaeftirliti, eftirliti med txkjabinadi og oruggri skraningu
rannséknarnidurstadna. Felst i pessu ad hafa forgéngu um ad koma 4 sliku skipulagi { samvinnu vid
Kliniskar deildir LSH. Var0andi kostnadarferslu hefur verid dkvedid ad allur kostnadur, bzdi af
teekjum, vidhaldi bpeirra, hvarfefnum og vinnu, verdi ferdur 4 vidkomandi deild eda svid par sem
rannsoknartzekid er. Tekid sé 1 eigu vidkomandi deildar en ekki verdi stofnad til rannsékna af pessu
tagi 4n sampykkis &byrg@armanns néndarrannsékna. Venti ég bess ad fjarmaélaradgjafi
rannséknarsvids dsamt skrifstofu fjarreidna og upplysinga komi bokhaldslegum atridum vardandi
betta efni i farveg innan tidar.

MeJ bestu kvedju,

6hannes M. Gunharsson
framkvaemdastjéri leekninga

e ey :g ag/ﬁ? Rt ﬁﬂ(

Afrit:  Anna Lilja Gunnarsdéttir, framkvamdastjéri
Olafur Steingrimsson, svidsstjori
Gunnar Sveinsson, fjarmélaradgjafi

Al
SKRIFSTOFA YFIRSTJORNAR - Eiriksgétu 5 - 101 Reykjavik

B Simi 543 1100 - Fax 543 1112 - www.landspitali.is
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Afrit af bréfi undirbliningshéps um nandarannséknir um stédugildi tveggja meinateekna.

Reykjavik 21.11.2004

Johannes M. Gunnarsson, laekningaforstjori
LSH-Eiriksstodum

Vardandi:
Stodugildi tveggja meinataekna til ad starfa vid nandarannséknir 4 LSH.

Ageti Johannes.

Stofnadur hefur verid pverfaglegur undirbtiningshépur til pess ad leggja drog ad
skipulagi nandarannsokna 4 LSH. Hoépurinn hefur haldid 4 fundi nd sl. 2 manudi og
hafa helstu nidurstddur verid paer ad 2 stodugildi meinataekna purfi til ad starfa vid og
bjona nandarannsoknum 4 6llu sjikrahisinu.

Mjog mikilvaegt er ad samraema tekjabinad, skraningu nidurstada { sjukraskrar,
gadaeftirlit og innkaup hvarfefna & sjikrahusinu, auk pess sem kennsla 4 taekin og
kennsla i notkun nandarannsoka er naudsynleg.

Vida i nagrannalondum okkar hafa sprottid upp pverfaglegir hopar sem sja um
nandarannsOknir & sterri sjikrahisum og er stersti hluti eftirlitsins og kennslu i
héndum meinataekna.

Hér 4 LSH ma aetla ad i byrjun purfi fyrst og fremst ad koma 4 samraemdu eftirliti
med blodgas-, glikésa- og hemoglobinmalingum. Eins og stadan er i dag er mikil
vinna eftir i ad skra og samreema eftirlit med takjum og gaedum rannsdkna.

Flestar deildir sjikrahtissins munu nj6ta gods af pessari pjonustu og mun areidanleiki
nidurstada aukast svo og 61l skraning verdur druggari. Auk pess md benda a pad ad
synt hefur verid fram a ad par sem um er ad raeda nokkud dyrar rannsoknir, er naer
eingdngu heaegt ad halda verdi peirra nidri med pvi ad eftirlit peirra og kennsla sé i
hondum fagfolks. Rannsoknastofnun mun 6ska eftir greidslum fyrir pjonustu sina fra
deildum og hagt er ad hanna magnverdlistar, sem sagt haegt ad veita afslatt eftir
magni rannsdkna og pjonustu. Slikir verdlistar hafa verid settir upp 4 Akademiska
sjukrahusinu i Malmé og hafa peir reynst vel. Ef litid er til Malmg, sem vid hofum
sérstaklega kynnt okkar, bydur rannsoknastofan minni notendum, eins og peir sem td
eingdngu mela Hb og/eda glikdsa ad vera med an greidslu i ytra gaedaeftirliti par sem
peir eru ad reyna ad fa sem flesta med i programmid og par med auka gadi og
areidanleika. Folki er pa bodid { heimsokn & rannséknastofuna og notad er tekifeerid
til kennslu um nandarannsoknir og medferd syna. Hefur petta reynst pad vel ad neer
allar deildar eru med i gaedaeftirliti rannsoknadeildarinnar.

Hér 4 Islandi er porf fyrir midlaegt gaedaeftirlit nandarannsokna og ma hugsa sér ad i
framtidinni geti Rannséknadeild LSH aukid sértekjur sinar med pvi ad pjonusta minni
sjikrahus og adrar heilbrigdisstofnanir { landinu. Mikil aukning er &
nandarannséknum hér 4 landi og i nagrannaléndunum og er spain groflega st ad 20%
aukning verdi 4 naestu arum.

[ sambandi vid laun meinatackna i pessu starfi ma hugsa sér ad launagreidendur vaeru
fleiri en Rannsoknastofnun LSH. Getu par komid inn adrar deildar eins og
gjorgaesludeild, bradamottaka, kvennadeild, Landlaeknisembattid og
Heilbrigdisraduneytid. Pad er mikid pjodprifamal ad koma bessu eftirliti med
nandarannsoknum sem fyrst af stad par sem af nogu er ad taka. Oskad er eftir
afgreidslu pessarar umsoknar med svari til undirritads.

Fyrir hond Undirbuningsh6ps um nandarannsoknir

Olof Sigurdardéttir, sérfraedingur, Klinisk lifefnafraedi, LSH
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Fylgiskjal 4

Afrit af leyfum sem fengin voru vegna rannséknarinnar:

Leyfi fra framkveemdastjdra laekninga & Landspitala og Persénuvernd.

wr
LANDSPITALI

WARKOLABILKIANDS

Helga Sigrin Sigurjonsdéttir,
lifeindafraeedingur

klinisk lifefnafradideild
LSH v. Hringbraut

13.11.2012
Tilv. 16
PH/ei

Efni: Neerrannséknir 4 Landspitala
Ageeta Helga Sigrim.

Visad er til erindis pins til framkvemdastjora leskninga sem dagsett var 7. név. sl. par sem
6skad er heimildar til ad gera ofangreinda rannsékn 4 Landspitala undir pinni stjérn. Fram
kemur ad dbyrgdarmadur rannsoknarinnar er Olsf Sigurdardéttir, sérfreedilaknir
lifefnafreedideild LSH en bt ert samstarfsmadur hennar vid rannséknina.

Hér med er veitt heimild til ad ofangreind rannsékn fari fram 4 Landspitala undir stjérn
Olafar Sigurdardéttur. Jafnframt er veittur adgangur ad sjiikraskrdém sem tengjast kunna
ranns6kninni. Leyfi petta er had pvi ad fyrir liggi sampykki sidanefndar Landspitala
Persénuverndar en fram kemur ad sétt hefur verid um hvort tveggja.

Med kvedju og 6sk um gott rannsdknargengi,

S P | E o
";’\/\a/\r\ IS - o) O —

Dbérdur Hardarson

W74

Olafur Baldursson
framkvemdastjori lekninga

Afrit:

J6n Snzdal, formadur sidanefndar Landspitala
Sigriin J6hannesdéttir, forstjori Persénuverndar
Ol6f Sigurdardottir, sérfredileknir

Asbjom Jonsson, framkvaemdastjori

SKRIFSTOFA FRAMKVZEMDASTIORA LEKNINGA
Eirfksgotu 5 » 101 Reykjavik » Simi 543 1103 + Fax 543 1112 « Netfang: olafbald@Iandspitali.is * www.landspitali.is
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Helga Sigrin Sigurjénsdétir

Savidarsund 84
104 Reykjavik °
Personuvernd

Ruwdackrstig 10 105 Reykavik
simi: 5109600 beéfasimi: 510 9606
ctiang: postur@p dis
veffang: personuvernd.is

Reykjavik, 14. jantar 2013
Tilvisun: 201212143715/~

Heimild skv. 3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997 til adgangs ad sjikraskram

L
Umsékn

Persénuvernd hefur borist umsékn fri Olofu Siguxbatdéttur, lzkni 4 LSH, og Helgu Sigrinu
Sigurjénsdotur, lifeindafraedingi 4 LSH, dags. 5. desember 2012, um leyfi til abgangs ad
sjukraskrim vegna rannséknar sem ber yfirskriftina ,,szmnsokmr 4 Landspi

f umsckninni er tilgangi vinnslunnar Ifst 4 eftirfarandi hitt

»Point Of Care Testing (POCT) eda narrannsoknir kallast paer rannsoknir sem gerdar eru 4 syni fri
sjiklingi sem hann er narstaddur. Verkefnid fellst i a0 skoda hvada rannséknir, framkvaemdar 4
Landspitalanum, geti flokkast undir nzrrannsoknir, hvemnig par eru framkvaemdar, med hvada
taekjum, hverjir framkviema paer og hvad er gert vid nidurstodurnar. Enn fremur hvernig haldid er
utan um nidurstédur rannsoknanna sem og hvernig er stadid ad pjilfun og kennslu peirra sem
framkvsema rannséknirnar. Einnig verdur kannad hvernig tzkjunum er vidhaldid, hverjir bera abyrgd
i twkjakaupum eda endumnjjun txkja, hvernig tzkin eru stodlud og hvemnig gxdaeftirliti er
ﬁnmkvzmhﬁlsammburﬁncrskobabhvcnugwmnnwknumfmmkvmduloamm
sjukrahdsum i Svipj6d og Danmorku. Bornar verda saman nidurstodur dr blédrannséknum sem
framkvamdar eru annars vegar 4 ABL blodgastaki sem eru stadsett 4 Gjorgaslu og Vokudeild og
hins vegar ur efnagreiningartekum Vitros 5.1, 950 eda 250 sem stadsett eru 4 rannsoknarstofu LSH.
Vukcfméheﬁxrgﬂdlmauh!mg bckhnguahvcrmg&amkvzmamAPOCI'semhluuaf
syukhngaunnsoknum a areidanlegan og abyrgan hitt. Enn fremur hvernig koma ma upp gagnvirku
ferli sem tryggir ad pekking og kunnitta starfsmanna nytist sem best svo ad rekstur verdi sem
hagkvemastur.“
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Samkvamt umsékninni verdur Grtakid valid med eftirfarandi hetti:

»Med adstod starfsfolks 4 gjorgasludeild verdur athugad hvada syni hafa verid tekin ad morgni kl. 6
sem er venjubundid vinnulag. Syni Gr arteriu sem hafa verid mzld 4 syru-basa tekunum 4 gjérgaslu
kl. 6 20 morgni prentud Gt ur txkinu. Fari® verdur i hvort syni ur venu hafi verid melt a
rannsOknarstofunni. Ef svo er eru pessar nidurstodur notadar i rannsoknina. Skodadar verda
nidurstodur fra ca 3 sjuklingum a dag par til nagilegum fjélda nidurstadna hefur verid safnad. Gert er
rad fyrir ad skoda syni frd u.p.b. 30 sjuklingum 4 hvorri deild, tvisvar sinnum hja hverjum eda alls 60
sjuklingar og 240 syni.

Samkvamt umsokninni er fyrithugad ad afla upplysinga fri LSH. Eftirfarandi upplysingum
verdur safnad i pagu rannséknarinnar:

,»Upplysingar um Na, K, Cl, Ca og biliribin sem eru til stadar i FLEX-LAB tSlvukerfi
rannséknarstofunnar og i gagnagrunni ABL-syru-basa takjanna verda notadar til ad gera samanburd
a tveimur tzkjum. Eingéngu verda notadar nidurstédur ur synum sjuklinga sem voru tekin hvort ed
var, ekki parf ad taka syni sérstaklega fyrir rannsoknina. Vid mzlingu 4 syru-basa hja sjuklingi verda
nidurstodur ar Na, K, CL, Ca og bilirabini, ar sama sjiklingi er ad jafnadi somu mzlingar pantadar
uar bl6dvatni (semi) og sendar 4 rannsoknarstofuna. Annars vegar er oftast notad arteriu-bl6d og hins
vegar venubl6d. Nidurstddur pessa malinga 4 a0 bera saman.*

Vardandi skraningu personuaudkenna og vardveislu rannséknargagna { tengslum vid
rannsoknina segir eftirfarandi:

»Ekki fyrirhugad ad skra persénuaudkenni adeins nidurstédur maelinga, hvert syni far sérstakt nimer
otengt personu. Kennitala sjuklings er notud til ad finna nidurstédur syna { gagnagrunni FLEX-Lab
tolvukerfi rannséknarstofunnar. Nidurstédur verda skradar 4 vinnublad, hverju syni gefid sérstakt
namer 6tengt personu.*

Af framangreindu er ljost 20 { rannsékninni felst 6flun upplysinga um einstaklinga ur sjakraskram
peirra. Samkvaemt 3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjiklinga, parf leyfi
Personuverndar til adgangs ad sjikraskram i pagu visindarannsékna. Getur stofnunin bundid
slikt leyfi peim skilyrdum sem hin telur naudsynleg hverju sinni.

Vi
Leyfi og leyfisskilmdlar

Persénuvernd hefur ni dkvedid, m.a. a0 virtum akvaedum 29., 33. og 34. gr. { formalsordum
persénuverndartilskipunarinnar nr. 95/46/EB og 9. tolul. 1. mgr. 9. gr. laga nr. 77/2000 um
persénuvernd og medferd persénuupplysinga, ad veita your umbedid leyfi til adgangs ad
sjukraskrim vegna rannsoknarinnar: , NarrannsOknir 4 Landspitala“ samkvaemt 3. mgr. 15. gr.
laga nr. 74/1997.

Leyfi petta gildir til 31. desember 2013 og er bundid eftirfarandi skilyroum:

1. Abyrgdaradilar ad vinnslu personunpplyisinga

Helga Sigrin Sigurjénsdéttir og Ol6f Sigurdardéttir (sem hér eftir kallast leyfishafar), teljast vera
ibyrgdaradilar vinnslunnar i skilningi 4. tolul. 2. gr. laga nr. 77/2000. Fer Olof Sigurdardottir
med allt fyrirsvar gagnvart Personuvernd um alla patt et varda petta leyfi, p.4 m. alitaefni, er upp
kunna ad risa, um pad hvort vinnsla persénuupplysinga hafi verid i samremi vid 16g, reglur og
akvzdi pessa leyfis.
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Lagbundnir leyfisskilmalar
Pegar leyfishafar fara pess 4 leit vid abyrgdarmenn sjikraskraa, sbr. 12. t6lul. 3. gt. laga nr.
55/2009 um sjakraskrir, ad fi adgang a0 vidkomandi sjikraskrim, bet peim ad framvisa leyfi
pessu.
Leyfi petta er bundid pvi skilyrdi ad abyrgdarmenn umraddra sjikraskraa hafi lyst pvi yfir a0
beir séu pvi sampykkir fyrir sitt leyti a0 leyfishafar fai adgang ad peim.
Leyfi petta er bundid pvi skilyrdi ad sidanefnd, eda eftir atvikum visindasidanefnd, hafi lagt
mat 4 rannséknina og 14tid { té skriflegt alit sitt pess efnis 20 hvorki visindaleg né sidfredileg
sj6narmid meli gegn framkvemd hennar, sbr. 3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997, sbr. 4. mgr. 2.
gt. somu laga.
Pegar leyfishafar skoda sjikraskra 4 grundvelli leyfis pessa ber peim ad skra pad i
sjikraskrana, sbr. 4. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997.

. Logmet vinnsla personunpplysinga og pagnarskylda

Leyfishafar bera 4byrgd 4 pvi ad vinnsla persénuupplysinga vegna rannséknarinnar fullnagi
avallt krofum 1. mgr. 7. gr. laga nr. 77/2000.

Farid skal med upplysingar ur sjukraskrim, sem skriadar eru vegna rannsOknatinnar, i
samremi vid 16g nt. 77/2000, 16g nr. 74/1997 um réttindi sjiklinga, leknalég nr. 53/1988 og
16g nt. 55/2009 um sjikraskrar. Hvilir pagnarskylda 4 leyfish6fum og 68rum peim sem koma
a0 rannsokninni um heilsufarsupplysingar sem unnid er med, sbr. 15. gr. laga nr. 53/1988.
bagnarskylda helst pott 1atid sé af stérfum vid rannséknina.

Taki haskélanemar eda adrir, sem ekki teljast til 16ggiltra heilbrigdisstétta, patt { framkvaemd
rannsOknarinnar skulu peir undirrita sérstaka pagnarskylduyfirlysingu, par sem peir m.a.
abyrgjast a0 tilkynna leyfish6fum ef 1 ranns6knargégnum eru vidkvemar persénuupplysingar
um pa sem eru eda hafa verid maki vidkomandi, skyldir eda magdir honum i beinan legg eda
a0 60rum lid til hlidar eda tengdir honum med sama hztti vegna wttleidingar. Er vidkomandi
pa Sheimilt ad kynna sér gégn um pa einstaklinga. Leyfish6fum eda fulltrda peirra ber ad
votta rétta undirskrift hlutadeigandi og dagsetningu slikrar yfirlysingar og koma henni til
Persénuverndar innan tveggja vikna fra atgafu leyfis pessa eda fra pvi vidkomandi hefur storf
vid rannséknina. Pagnarskyldan er byggd 4 3. mgr. 35. gr. laga nr. 77/2000. A heimasidu
Persénuverndar er ad finna stadlad eyOublad fyrir bagnarskylduyfirlysingu. Ef
pagnarskylduyfirlysingum er ekki skilad innan tilskilins frests getur Personuvernd afturkallad
leyfi petta.

Leyfi petta heimilar einvordungu ad safnad verdi ur sjikraskram peim heilsufarsupplysingum
sem gildi hafa fyrir rannsékn leyfishafa og samrymast matkmidum hennar. Hafi
sjukraskrarupplysingar i sjikraskra verid merktar sérstaklega vidkvaemar i samremi vid 2.
mgr. 13. gr. laga nr. 55/2009 heimilar leyfi petta eingéngu ad slikum upplysingum verdi
safnad hafi par augljost vagi fyrir gzdi rannsdknar og nidurstédur.

Leyfi petta heimilar ekki rannsakendum adgang ad sjukraskrarupplysingum hafi vidkomandi
sjuklingur eda umbodsmadur hans lagt bann vid pvi ad rannsakandi, eda annars tiltekinn
20ili sem starfar 4 hans vegum, hafi slikan adgang ad sjikraskra vidkomandi skv. 4. mgr. 13.
gr. sjikraskrarlaga nr. 55/2009.

Audkenning rannséknargagna

I rannséknargogn ma skri upplysingar um fedingarminud, fedingarir og kyn hvers
sjaklings.

Oheimilt er ad skri { rannsGknargdgn upplysingar um nofn sjiklinga, nafnnamer,
heimilisfong, simantmer, fax-nimer, tolvupdstfong eda annad sambzarilegt.

Degar pzr heilbrigdisupplysingar, sem leyfi petta tekur til, hafa verid skriadar i
rannsoknargogn, og eftir atvikum verid stadreynt ad par séu réttar, og gégnin ad 6dru leyti
verid fullgerd, skal tryggja ad par liggi ekki fyrir audkenning 4 pvi fra hvada einstaklingi



upplysingarnar stafa, s.s. med eydingu kennitalna.

5. Oryggi vid vinnslu perssnuupplyjsinga

Leyfishofum ber a0 gera videigandi tzzknilegar og skipulagslegar 6ryggisradstafanir til 20 vernda
persénuupplysingar gegn Sleyfilegum adgangi i samremi vid 11. og 12. gt. laga nr. 77/2000. Par
er medal annars askilid ad:

a.

beita skuli radstofunum sem tryggja nzgilegt 6ryggi midad vid ahttu af vinnslunni og edli
peirra gagna sem vetja 4, med hlidsjon af nyjustu tekni og kostnadi vid framkvaemd peirra,
og

tryggja skuli ad ahzttumat og Oryggisradstafanir vid vinnslu persénuupplysinga séu i
samremi vi0 10g, reglur og fyrirmali Persénuverndar um hvernig tryggja skal oryggi
upplysinga, p.m.t. pa stadla sem hun dkvedur ad skuli fylgt.

Leyfishafar bera abyrgd 4 pvi ad hver si er starfar i umbodi peirra og hefur adgang ad
persénuupplysingum vinni adeins med par { samremi vid skyr fyrirmzli sem peir gefa og ad pvi
marki 29 falli innan skilyrda leyfis pessa, nema 16g meli fyrir 4 annan veg, sbr. 3. mgr. 13. gr. laga
ar. 77/2000.

6. Almennir skilmdlar

a.

b.

Avallt skal tryggt ad rannsGknargogn séu vardveitt 4 tryggum stad og adeins par sem 16gum
samkvaemt er heimilt 20 vardveita pau.

Leyfishafar bera abyrgd 4 a0 farid sé med 6l persénuaudkennd gogn sem sjukragdgn i
samrami vi 16g, reglur og akvadi pessa leyfis.

Leyfishafar skulu dbyrgjast ad engir adrir en peir fii i hendur persénugreinanleg gégn sem
sérstaklega verdur aflad 1 pagu pessarar ranns6knar.

Osk leyfishafar pess ad hatta rannsékn ber peim ad leggja petta leyfi inn til Persénuverndar
a skriflegan og sannanlegan hatt. Skal pa tilgreina hvort peim persénuupplysingum, sem
unnar voru 4 grundvelli pessa leyfis, hafi verid eytt. Ad 6drum kost urskurdar Persénuvernd
um hvort persénuupplysingunum skuli eytt eda par vardveittar med dkvednum skilyrdum.
Leyfishofum ber ad veita Persénuvernd, statfsmonnum og tilsjonarménnum hennar allar
umbednar upplysingar um vinnslu persénuupplysinga sé eftir pvi leitad 1 pagu eftirlits. Brot 4
akvzdi pessu getur vardad afturkollun 4 leyfinu.

Personuvernd getur 1atid gera tttekt 4 pvi hvort leyfishafar fullnegi skilyrdum laga nr.
77/2000 og reglna sem settar eru samkvaemt peim eda einstokum fyrirmzlum. Getur
Persénuvernd akvedid ad peir skuli greida pann kostnad sem af pvi hlyst. Persénuvernd
getur einnig dkvedid ad leyfishafar greidi kostnad vid uttekt 4 starfsemi, vid undirbining
utgafu vinnsluleyfis og annarrar afgreidshu. Persénuvernd skal pd gzta pess ad si
sérfredingur, sem framkvamir umraedda attekt, undirriti yfirlysingu um ad hann lofi 29 geta
pagmzlsku um pad sem hann far vitneskju um i starfsemi sinni og leynt ber ad fara eftir
16gum eda edli mals. Brot 4 slikri pagnarskyldu vardar refsingu samkvemt 136. gr. almennra
hegningarlaga. Pagnarskyldan helst pott 1atid sé af starfi.

Leyfi petta er had pvi skilyrdi ad einungis verdi safnad peim upplysingum sem naudsynlegar

eru vegna rannsoknarinnat.

Virdingarfyllst
Teitur Skilason DPérdur Sveinsson
4
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HASROLAS TLRANDS

Reykjavik, 29.4gist 2014
JSn/te

Olof Sigurdardéttir, leknir
Rannséknarsvidi
12K Hringbraut

Vardar erindi 43/2012 ,,Neerrannséknir 4 Landspitala.”

Ageta OI5f.

Vardandi rannsékn med heitinu "Neerrannsoknir 4 Landspitala™ sem hefur komid til
umrzdu hja Sidanefnd Landspitala skal tekid fram ad vid upphafsumfjollun var talio
alitamal hvort hér veeri um ad reda visindarannsokn, sem er leyfisskyld fra
visindasidanefnd, eda gedarannsokn, sem ekki parf slikt leyfi.

Sidanefndin t6k umséknina til umradu og gerdi athugasemdir sem verda ad teljast
léttveegar. Vegna atrida sem hér verda ekki tiundud var endanlegt leyfi fyrir pessari
ranns6kn sem visindarannsokn ekki gefid. Sidanefnd gerir hins vegar ekki
athugasemdir vid ad rannséknin sé kynnt innan hdskéladeildar sem gadarannsékn,
enda eru slikar rannsoknir ekki leyfisskyldar.

Virdingarfylist fyrir hond sidanefndar Landspitala,
/s i CYlenIsaitie

Tinna Eysteinsd(yt{ir, forstodumadur.

Sidanefnd Landspitala Formadur: J6n Snzedal

Visinda-, mennta og nyskopunarsvidi Varaformadur: Elisabet Gudmundsdéttir
Eirbergi, Eiriksgotu 34 Forstodumadur: Tinna Eysteinsdotti

101 Reykjavik Tolvupéstur: sidanefnd @landspitali.is
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Fylgiskjal 6

Afrit af medferdarbladi vokudeildar.

VOKUDEILD - BLOPGOS

Adstod | Dags. | Timi | Teg. | Op-gjof | pH | pCO, | pO, | SO, | HCO3; | Hb Het
synis

Xiv



Almennar Blédrannséknir
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Fylgiskjal 7

Prentveen Gtgafa kdnnunar sem send var med netposti til hjukrunarfreedinga a barnaspitala.

This free survey is powered by QUEStioNPro  HEfIEaSHNEYH

Survey: Barnadeild

Hvada teeki notar pu

a hverri vakt oft af og til sjaldan aldrei
ABL-syru/basa (Astrup a
vokudeild) @ Q g 9 o
HbA1lc -sykurmeelir & géngudeild o ] (o) (o) (o)
bvagstix - taeki & bradamdttdku (o) o [e) o o
CRP - & bradamottoku o (0] (e} () o)

Glikésameelir (litill handmeelir) a
6llum deildum

Hversu oft maelir p vidmidunarsyni (kontrol) a pessi taeki:

aldrei af og til padé gerir pad veit ekki hvad parf ekki
einhver annar kontrol er

ABL-syru/basa (Astrup a

Vékudeild) 3 2 < R @
HbA1lc a géngudeild o (o) (e} (o) o)
bvagstix - teeki & bradamottoku o e} (o} (o] e}
CRP & bradamottoku [0} (] o o (e}
Glikésa -litill handmeelir & 6llum

deildum " = o o e

Nidurstodur maelinga skrai ég (& vid um hvad teki sem er)
O Alltaf i sjunal sjuklings

Sjaldan i sjunal sjuklings

Skrai pegar nidurstédur skipta mali annars ekki

Sleppi pvi ad skra par sem ekki er porf & pvi, var bara "tékk"
Skrai ekki: Svarid var neikveett - parf ekki ad skra

Skrai ekki: Svarid var jakveett - synid sent afram

Annad ) o -

O O O O O O

bPegar ég mzeli syru-basa (Astrup) er mikilvagast

O Ad meela synid strax

0O Ad geyma synid a is par til pad er meelt

O Ad ekkert loft sé i syninu

O A8 velta syninu vel

O Meeli aldrei syru-basa (Astrup)

o Annad ‘ ' -

Xvi



Fylgiskjal 8

Prentveen Gtgafa kdnnunar sem send var med tolvupésti til starfsfélks gjérgeesludeilda Landspitala.

This free survey is rea by QuestionPro FCreatenisuvey
Survey: ABL-taeki- 2
ABL teekid

Merktu vid pad fyrsta sem pér dettur i hug an pess ad spyrja eda lesa pér til.
Ef b hefur ekki svar merktu pa vid veit ekki.

Hve oft notar b ABL (Astrup) taekid ad jafnadi?
O Nokkrum sinnum & hverri vakt

o Einu sinni & hverri vakt
o Einu sinni i viku

o Einu sinni i manudi

o Sjaldnar

O Nota ekki ABL taekid

O Veit ekki

begar b skiptir 8 Waist brisa (affalls briisann) pa
o Eg skipti aldrei & brisum

O Tek ég toman brisa og skanna hann

O Tek ég toman brisa og set i stadinn fyrir pann fulla

O Tek ég téman brisa skanna hann og set i stad pess fulla
O Ekkert af ofantoldu

o Veit ekki

Pegar ég tek blédgassyni (Astrup) passa ég
O ad ekkert loft sé i sprautunni

o loka ég syninu og meeli pad strax
o hristi ég sprautuna og meeli strax
O set synid a is og meeli sidar

O veit ekki

Hversu mikilvaegt er eftirfarandi pegar pu tekur bl68gassyni:
(ath. merkja vid allar spurningarnar)

mjog mikilvaegt mikilveegt skiptir litlu mali  skiptir engu veit ekki
mali
Ad velta syninu () o e} (o) (e}
Ad geyma synid a is (o} (e} (o) (o} e}
AZ? meela synid strax (innan vid 10 o o o o 5
min)
Ad meela synid innan vid 30 min. o () o) (e} 0
Ad losa loft Ur sprautu adur en
tappinn er settur a g 9 4 2> e
Ad loftteema sprautuna o -
P 9 o o o o o

sprauta syni uppi tappann

XVii



Hvad er mikilveegast? Radid fra 1 til 3

ad synid sé loftfritt [
ad syni med lofti sé velt vel I;I
veit ekki [ ]

Hvad mikilvaegast? Radid fra 1-3

ad meela synid sem allra fyrst (innan 5 min.)
ad velta syniu adur en pad er sett i teekid
ad setja synid strax a is "
veit ekki }

Storka getur myndast i syni sem
o er hrist eftir ad pad er tekid

O er ekki velt
O er med loft i sprautunni pegar pvi er velt
o veit ekki

Hemolysa myndast pbegar

O syni er of gamalt (meira en 15 min.)
O syni er velt varlega

O syni er hrist

o veit ekki

Hvert er starf pitt?

o Sjlkralidi
Sjukralidanemi
Hjukrunarfraedingur
Hjlkrunarfraedinganemi
Ritari

Laeknir

Leeknanemi

Other |

000 0 00 0

Takk fyrir adstodina.
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Fylgiskjal 9
Nidurstodur Gr kontréli maelt & Vitros 250 fra 30.1.2013 til 25.3.2013

MA [5-Natrium], 2030 [Vitros 250 (2030) Hb), 5053 [Vitros/KONT (PV) 2 (V250)Hb]

PP [ (W R TR0 [ SR TROEI |

1518
1493
1478
1458
1438
1418
1398
1378
1358

30,01 0402 09.02 1302 1802 23.02 2802 05.03 10.03 1503 20.03 25.03

K [S-Kalium], 2030 [Vitros 250 (2030) Hb], 5053 [Vitros/KONT (PV) 2 (V250)Hb]

6,040
5,890
5,740
5,590
5,440
5,290
5,140
4,950
4,840

30,01 0402 0902 13.02 18.02 23.02 2802 0503 1003 1503 2003 25.03

CL [5-KlGria], 2030 [Vitros 250 (2030) Hb), 5053 [Vitros/KONT (PV) 2 (V250)Hb]

115,0
13,0
111,0
109,0
1070
105,0
103,0
101,0
93,00

D EE e S SO I E——

3001 0402 0902 13.02 18.02 23.02 28.02 0503 1003 1503 20.03 25.03

Nidurstdédur meelinga & kontrdli fyrir Na*, K™ og CI" & Vitros 250

General
Mean 1449
Bias 1,067
sD 1,096
CvVi 0,76%
nT 60 nC 60
nX0
General
Iean 5476
Bias 0,03797
sD 0,1115
CVt 2,04%
nT 60 ncC 59
nx 1
General
Mean 1073
Bias 03
SD 0,8088
Cvit 0,75%
nT 60 nC 60
nX0

Greenar sulur: Meaelingar innan settra marka. Gul suUla: Meeling utan marka. X-as: Dagsetning
rannsOknar. Y-as: Styrkur i mmol/L. Raud lina: Medaltal fyrri meelinga. Mean: Medaltal. Bias:
Hlidrunarskekkja. SD: Stadalfravik. CVt: Breytistudull. nT: Heildarfidldi maelinga. nX: Fjéldi meelinga

sem ekki voru teknar med i Gtreikninga.
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Fylgiskjal 10

Nidurstédur i ytra geedamati & ABL850 Na’, K, og CI' 4.3.2013

Na ~ aBLB00837+ K . ABL 800-837 + (CI ABL 800837 +
Date of analysis FLEx Date of analysis FLEX  Date of analysis FLEX
4-3-2013 ID4s6 4-3-2013 ID456  4-3-2013 D456
70
mmeold 0 mmold
2 4 3
2 2 2o
2 3 8
8 2
& : B
10
0
ki 114 " 1 1 120
Oun resutt | 143.0 ] Oun resut | 4.10 | Oun resuk | 1200 |

Nidurstédur meelinga i ytra gaedamati fyrir Na*, K" og CI" & ABL850.

Raudur punktur a x &s synir nidurstédur maelingarinnar og greenn litur fyrir nedan x-as synir sett mork.
Greenar sulur syna meeld syni allra rannsoknarstofa sem nota sama teeki en bldar sulur syna
nidurstddur allra maelinga 6haad taeki. Y-as synir fjiolda sem toku péatt.
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