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1. Skilgreining @ hugtokum
Narrannsoékn (Point of Care Testing, POCT)

Nerrannsoknir eru rannsoknir framkvaemdar utan rannsoknarstofu, nerri sjuklingi en innan
heilbrigdisstofnunar, til ad fa skjot svor sem stydja vid medferdarakvardanir. Synatakan er yfirleitt
einfold, heilblod fengid med fingurstungu eda pvagsyni notad.

Hvao einkennir nerrannsoknir:

- Stadsetning: Sjukradeildir sjukrahusa, heilsugasla, heimahjikrun, sjukrabilar
- Timi: Nidurstodur & nokkrum minutum

- Notendur: Heilbrigdisstarfsmenn

- Teeki: Einfold og adgengileg, 1itid synamagn

- Ga0i: barfnast verklagsreglna, gaedaeftirlits og pjalfunar

Algeng taeki/melingar

Teaeki/maelingar Notkun

Blodgasmelir Strefni/CO./pH 1 bradatilvikum
Glukoésamaelir Blodsykur

HbAlc Langtima blodsykur

CRP Mat a bolgu/sykingu

Ketonar Mat 4 ketosu hja sykursjukum
bvagstix Nyrnastarfsemi, sykursyki, sykingar
INR maling Mat 4 blodpynningu
Hemdglobin (Hb) Meling 4 blodmagni

Kostir:

- Skjot svor, hradar akvardanir

- Einfold synataka

Askoranir:

- Minni ndkvamni en 4 tekjum 4 midlaegri rannsdknarstofu

- Naudsynleg kennsla og pjalfun notenda

- Skréning og sampaetting vid sjukraskra (rafren skraning)

- Kostnadur, verd 4 hverri melingu oftast herri en & midlegri rannsdknarstofu
- Takmarkad magn upplysinga Gr hverju syni (oft adeins ein meling)

Sjalfsprof (Patient Self-Test, PST)

Sjalfsprof visar til pess pegar sjuklingur framkvamir malingu 4 sjalfum sér, utan
heilbrigdisstofnunar. Melingin er framkvemd med taeki sem heilbrigdisstarfsfolk eda laeknir hefur
radlagt sjuklingi ad nota til eftirlits 4 eigin sjukdémi. Mikilvaegt er ad sjuklingur fai fraedslu og
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pjélfun til ad tryggja rétta notkun og 6rugga nidurstodu. Algengustu melingar eru glukosi, en einnig

eru malingar a INR (bloopynning) og ketonum vegna sykursyki ad verda algengari.

Kostir:

- Skjot svor

- Aukin patttaka sjuklinga, eykur medvitund og abyrgd a eigin heilsu

- baegindi, minni porf & komum 1 eftirlit & heilsugeslu

- Minna élag & heilbrigdiskerfid

Askoranir:

- barf fraedslu, pjalfun vid notkun og kunnattu til ad tilka nidurstéour

- Heetta 4 villum, rong tilkun eda rong framkvaemd

Skyndiproéf/hradproéf (Over the Counter, OCT)

Skyndiprof eru einfold préf sem almenningur getur keypt i lausasdlu og notad sjalfur heima. Gefa

skjot svor an adkomu heilbrigdisstarfsfolks.

Algeng skyndiprof:

Prof Tilgangur

COVID-19 prof Hradgreining 4 veiru
bungunarprof B-hCG 1 pvagi

Egglosprof LH hormoén

bvagprof Syking, sykursyki o.fl.

HIV Moétefnaprof

Fikniefnaprof Skimun vimuefna
Kolesterolmeling Aztlud blodfita
Blodsykurmeling Fylgst med sykursyki

Ferritin Meling & jarnbirgdum i likamanum
D-vitamin Mat 4 D-vitaminstoou likamans
Kostir:

- Audvelt adgengi

- Hentar heima eda 4 ferdalogum
- Skjot nidurstada (5-30 minutur)

Takmarkanir:

- Geta verid minna n&m og ekki eins ndkvaem og rannsoknir & midlegri rannsodknarstofu

- Rétt notkun og tulkun nidurstadna med varid er naudsynleg

- Ekki endanleg greining — stadfesting getur verid naudsynleg

- Moguleiki & folskum jadkvaedum eda neikvaedum nidurstddum
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2. Inngangur

i pessum leidbeiningum eru settar fram stefnumoétandi krfur um meelingar 4 synum fra sjiklingum
sem eru gerdar utan midlaegrar rannsoknarstofu, naer sjuklingnum og kallast nerrannsoknir — Point
of Care Testing (POCT). Markmidi0 er ad tryggja oryggi sjuklinga. bad er gert med pvi ad styra a
skilvirkan hatt 6llu ferlinu, fra synatoku til nidurstadna. Gerdar eru geedakrofur um teeki, hvarfetni,
framkvemd malinga og skraningu nidurstadna. Naudsynlegt er ad hafa adkomu sérfraedinga a
rannsoknarstofum til ad gefa réttar leidbeiningar og stydja vid dkvardanir um tekjakaup auk kennslu
a framkvaemd malinga.

Heilbrigdispjonustan, par med talin rannséknapjonusta hefur breyst mjog hratt sidustu arin. Petta ma
rekja til aukinnar télvunotkunar, nyjunga i teekja- og teknibunadi og adferdafradi auk pess sem
fjarleekningar og gervigreind hafa komid til sdgunnar.

Ny taekni hefur i for med sér breyttar krofur um pjonustu. I dag er aukin eftirspurn eftir pvi ad
rannsoOknir & sjuklingasynum séu framkvamdar utan hefdbundinnar rannsdknastofu. Petta eru
rannsoknir framkvamdar af heilbrigdisstarfsfolki nalaegt sjuklingi oftast med teekjum sem ganga fyrir
rafmagni. Frambod 4 naerrannsoknatekjum og einféldum melingum hefur aukist mikid sidustu ar.
Gera ma rad fyrir 4framhaldandi aukningu med tilheyrandi kostnadi.

Sjalfsprof teljast til rannsokna sem framkvamdar eru af einstaklingum sjalfum, yfirleitt utan
heilbrigdisstofnana. Slik prof eru ekki hluti af formlegu rannsdknarferli undir gaedastjérnun
rannsoknadeildar. Pau eru notud til skjotrar og einfaldrar athugunar 4 eigin heilsufari, en nidurstodur
peirra geta haft dhrif 4 hvort einstaklingur leiti til heilbrigdispjonustu. Prof sem einstaklingur eda
sjuklingur framkvaema sjalfir (sjalfsprof) er ekki viofangsetni pessara leidbeininga en vissir paettir
geta att vid um bpau lika. Lyfjastofnun ber abyrgd 4 eftirliti og stjornsyslu med sjalfspréfum sem falla
undir reglugerdir um laekningataeki, par med talid mat 4 6ryggi, skraningu og ad fylgt sé¢ krofum
samkvemt reglugerd ESB 2017/746 um in vitro greiningartaeki.

Algengustu sjalfsprofin eru gerd af sjiklingum med sykursyki. Malingin 4 glukosa er gerd med
einfoldum taekjum sem gefa nidurstodur hratt. Pad gerir sjuklingnum kleift ad fylgjast med
sjukdomsferlinu og getur sparad tima og 1étt 4 heilbrigdiskerfinu. Adur en sjuklingar sja sjalfir um
sinar melingar purfa peir ad fa ytarlegar leidbeiningar og kennslu.

Skyndiprof/hradprof (Over the Counter, OCT) eru prof sem almenningur getur keypt t.d. i
apotekum. betta eru einfaldar maelingar sem oftast parfnast ekki tekjabunadar og eru framkvemdar
af einstaklingunum sjalfum, an aOkomu heilbrigdisstarfsfolks. Gridarleg aukning vard 4 notkun
ymissa skyndiprofa/hradprofa i Covid faraldrinum. Pau eru byggd 4 stroki ur netholi og mela
motefnavaka (antigen test). Gaedakrdofur fyrir skyndipréf falla undir reglugerd ESB 2017/746 og eru
undir eftirlit Lyfjastofnunar.

A Landspitala hefur verid starfraekt naerrannséknateymi fra arinu 2015 4 kliniskri lifefnafraedideild,
sem er hluti af Rannsoknarkjarna. Teymid hefur s€d um ad moéta stefnu, innleida, kenna, vera
radgefandi og hafa eftirlit med pessum rannséknum. Auk pess ad gefa ut gedaskjol fyrir pau teki og
rannsOknir sem eru i bodi. { flestum nagrannaléndum hafa narrannsoknateymi verid starfraekt sidustu
arin. Fleiri sérfredigreinar purfa ad koma ad métun og préun nerrannsokna til framtidar. Sem demi
hefur frambod 4 ymsum narrannséknum aukist mikid i sykla- og veirufraedi sidustu arin.

Algeng narrannsoknateki 4 Landspitala eru haproud teki til blodgasmaelinga. Auk pess eru mald 4
pessi teki elektrolytar, kreatinin, laktat og gltikosi. bessi taeki eru stadsett a gjorgaesludeildum,
bradamottoku, skurddeildum og vidar. Teekin parfnast daglegrar pjonustu og eftirlits auk pess sem
kenna parf hjukrunarfolki rétta notkun.
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[ arsbyrjun 2023 var innleidd ny Gtgafa stadals fyrir rannsoknastofur ,,Medical laboratories -
Requirements for quality and competence (ISO 15189:2022)”. { pennan stadal er buid ad bata vid
eldri stadli um narrannsoknir. bPessi utgafa stadals kemur pvi 1 stad baedi EN ISO 15189:2012 og EN
ISO 22870:2016. Pannig er einn stadall fyrir baedi almennar rannsdknastofur og narrannsoknir.
Tilgreind er 1 stadlinum abyrgd rannsdknarstofunnar gagnvart stofnunum, deildum og starfsfolki
peirra vardandi val & teekjum, pjalfun starfsfolks, gedatryggingu og regluleg endurskodun stjornenda
i 6llu narrannsdknaferlinu.

bad er bryn naudsyn ad eftirlit s¢ med pessari starfsemi og ad fylgst sé med badi innra gedaeftirliti
og ytra gedamati. Tryggja parf fyrst og fremst gaedi rannsékna og oryggi sjuklinga. Styra parf
narrannsoknum af fagfolki med pekkingu & malflokknum. Sérfredileeknar og
lifeindafreedingar/nattarufredingar 4 rannsodknarstofum eiga ad sja um radgjot vardandi
narrannsoknir. Peir eiga ad meta porfina fyrir nerrannsoknir og sja um framkvaemd, kennslu og
eftirlit. Enn fremur parf regluleg endurskodun ad vera hluti af verklaginu. Huga parf ad
narrannsoknataekjum ekki bara 4 deildum heldur einnig pegar heilbrigdisstarfsfolk fer i heimahus,
tekjum 1 sjikrabilum og i sjukraflugi.

Avinningur vid nzrrannsoknir er umdeildur pvi kostnadur getur verid mun meiri vid pzr en ad senda
syni til midlagrar rannsdknastofu sem er undir gaedaeftirliti. Kostnadurinn vid hvarfefnin vegur par
pyngst. Pvi er mjog mikilvaegt ad 40ur en akvedid er ad setja af stad narrannsokn, ad buid sé ad fara
yfir avinning af pvi ad setja hana upp vardandi kostnad, gaedi, 6ryggi og tilgang. Er t.d. um ad raeda
mikid hagraedi fyrir sjuklinginn eda geta hradari nidurstddur stytt sjikrahuslegu eda komio i veg fyrir
innldgn & sjukrahts svo eitthvad sé nefnt. Nerrannsoknir geta komid sér vel 4 vissum stédum 1
dreifbyli par sem fa syni parf ad meala.

Mikilvagt er ad skilgreina allan kostnad vid nerrannsoknir og rekstur sem tengist peim, eins og
husnaedi, starfsfolk til ad sinna daglegum rekstri, gaedaeftirlit, kennslu og hafnismati. Einnig kostnad
vid hugbtnad sem tekur vid nidurstddum fra naerrannsoknataekjum og vistar i
rannsOknastofukerfi/sjukraskra og hugbtnadi fyrir eftirlit med taekjabinadi (t.d. AQURE og Navity).

Nearrannsoknataki eiga helst ad vera télvutengjanleg pannig ad nidurstodur flytjist yfir i midlegt
svarakerfi og nidurstodur merktar sérstaklega, pannig ad haegt s¢ ad gera greinarmun 4 pvi hvort um
sé a0 reda nerrannsoknir eda rannsoknir gerdar 4 midlegri rannsodknastofu. bvi er mikilvegt ad hafa
starfsfolk tolvudeildar med i1 naerrannsoknateymi.

3. Stefnumétandi krofur og adbunadur

begar akveda a hvort taka skuli upp naerrannsokn i stad pess ad senda syni a4 rannséknarstofu
parf a0 fylgja eftirfarandi:

- Skilgreina parf kliniska porf 4 ad framkvama narrannsokn i stad pess ad senda syni a
rannsoknarstofu.

- Sérfredingar & svidi nerrannsokna leidbeini vid val & bunadi til ad framkvema malingar
pannig ad dhaetta og kostnadur séu i ldmarki en krofum um oryggi og gedi sé fullnegt.

- Stjornun sé virk sem tryggi ad tekjum sé vidhaldid, pau undir eftirliti sérfredinga og ad allir
notendur hafi pjalfun og kunnattu & framkvamd melinga.

- Skilgreina krofur nerrannsdkna og setja reglur um notkun.
- Tryggja a0 til stadar sé gedahandbok um narrannsodknir og ad unnid sé eftir krofum hennar.
- Tryggja ad gedakrofur um nerrannsoknir uppfylli ISO15189:2022.
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- Tryggja ad pjalfun og studningur vid notendur sé til stadar og videigandi Grraedi séu til stadar
ef porf er 4 studningi eda adstood.

- Reglulegar uttektir 4 gaedaeftirliti séu til stadar.

- Tryggja ad tolvutengingar séu til stadar fyrir rafreenan flutning nidurstada eins og kostur er.

Nuverandi krofur Landspitala um naerrannséknatzki sem notud eru til mzlinga 4 synum fra
sjuklingum og nidurstoour sidan notadar til lekninga:

Unnio er eftir ISO staoli 15189:2022.

- Fylgt er skjolum i geedahandbok um framkvemd malinga og medferd tekisins

- Allir sem nota tekin hafa til pess adgang (med audkenniskorti) og pekkingu til ad skila
nidurstooum.

- Nidurstddur er ferdar rafrent i Heilsugatt.
- Gzdakontrdl eru meld reglulega.
- Ytra gedamat er til stadar.

- Virkt eftirlit - daglegt - vikulegt - manadarlegt - samkvamt kréfum framleidanda undir stjorn
sérfreedinga 4 rannsdknasvidi. Petta gefur goda yfirsyn yfir tekin og virkni peirra.

- Teeki tengd vid Aqure eda Navify eftirlitskerfio.

Nauosynlegur adbinadur fyrir nzerrannsoknir:

- Hisndi til ad sinna gadaeftirliti med narrannsodknartekjum.

- Starfsfolk til ad sinna daglegum rekstri, gedaeftirliti og pjalfun og haefnismati.

- Hugbunadur sem tekur vid nidurstddum fra naerrannsoknartekjum og vistar i sjukraskra
- Hugbunadur fyrir eftirlit med tekjabinadi.

4. Markmid naerrannsokna

Markmid narransokna er ad baeta pjonustu med pvi ad hrada greiningarferli, stytta bidtima og auka
hagkvemni. Sterk rok eru fyrir pvi ad framkvema narrannsoknir t.d. & gongudeildum par sem hagt
er a0 framkvama melingar & medan sjuklingur er i vidtali og 4 nidurstodur fljott. Hér ma nefna
melingar 4 langtimasykri og malingar i blodmeinafraedi. Mzling 4 glikosa er framkvamd 4 flestum
deildum sjukrahusa auk pess sem sjuklingar sja sjalfir um maelingar i heimahtasum eftir kennslu.
Meiri hagkvaemni nest med ymsum narrannsdknum sem eru framkvemdar t.d. & hjukrunareiningum.
Sem demi ma nefna malingu a glukdsa, blodi 1 saur, pvagstrimlapréf, CRP (C-reactive protein) og
prof fyrir streptokokka.

Nearrannsoknir geta hradad leknisfraedilegri akvardanatoku med pvi ad leknar fai

rannsoknanidurstodur fyrr og geta pvi hafid medferd tafarlaust. Sem deemi ma nefna inniliggjandi

sjuklingar a4 gjorgaeslu-, brada- og skurdstofudeildum. betta getur i vissum tilfellum feekkad

legudégum me0 styttri bidtima eftir rannsoknanidurstodum. Kostnadur & gjorgaeslu-, brada- og

skurdstofudeildum er miklu herri en 4 venjulegum hjikrunareiningum og pvi aridandi ad

rannsOknanidurstodur liggi fyrir sem fyrst. Sjukrahuslega er einn stersti patturinn i heildarkostnadi
heilbrigdiskerfa svo med pvi ad fekka legudogum og faekka dogum sem sjuklingar liggja inni 4 dyrari
leguplassum minnkar kostnadurinn i kerfinu.

Landspitali - Kliniskar leidbeiningar um naerrannsoknir



Juli 2025

5. Innleiding

A sjukrahisum er markmidid med innleidingu narrannsokna ad stytta svartima og par med geti pad
hradad kliniskri dkvardanatoku hvort sem um er ad reda inniliggjandi sjuklinga eda
gongudeildarsjuklingar. [ 68rum tilfellum getur verid t.d. um ad reeda synatoku sem krefst minna
inngrips og minna synis, einkum hja bornum.

Utan sjukrahusa getur akvordunin um ad nota narrannsoknir pytt ad ekki purfi ad flytja sjuklinga eda
syni 4 stadinn par sem rannsoknir eru framkvaemdar. Hér getur verid um ad reda mjog veika
sjuklinga eda utanadkomandi adstadur eins og dreifbyli og 6feerd. Nerrannsoknir geta lika verid
mikilvagar i sjukrabilum og sjukraflugi par sem hréd greining getur skipt skopum.

A sjukrahtisum 4 pad ad vera 4 abyrgd yfirlaknis eda sérfreedilaknis sem hefur umsjon med
narrannsdknum og lifeindafredings/nattirufredings sem er abyrgdar-og samheefingastjori
narrannsokna (POCT-coordinator) 4 rannsoknadeild ad innleida nyjar nerrannsoknir.

Skipuleggja parf heildar geedastjornunarkerfi fyrir naerrannsoknir. Til pess ad petta verdi arangursrikt
er naudsynlegt ad hafa pverfaglegan starfshop 4 sjukrahusum sem samanstendur af leknum,
lifeindafreedingum/natturufraedingu, hjukrunarfredingum, gaedastjorum og starfsmonnum taekni-

og tolvudeildar. Hlutverk teymishops er ad dkveda vinnureglur, hvada pjonustu 4 ad veita, meta og
velja hvada taeekjabunad a ad kaupa, uthluta verkefnum sem luta ad mismunandi stjornunarlegum
krofum, hafa yfirumsjon med tekjum og télvubunadi, fylgja eftir gedmalum svo eitthvad sé nefnt.

Skilgreina parf innleidingarkostnad eins og kaup/leigu tekja, tolvutengingar teekja og tolvur,
hvarfefnakostnad, samkeyrslur, kostnad vid ad mala kontrélsyni, ytra geedamat, tima starfsfolks,
isskapar og frystar til ad geyma hvarfefni svo eitthvad s¢ nefnt. Einnig parf ad skilgreina
aframhaldandi kostnad, eins og tekjaleigur, rekstrarvorur, ytra geedamat, synatokuahold, adstodu og
sérstakan tima starfsfolks til ad reka pjonustuna. b4 parf ad parf ad skilgreina kostnad vid télvutengi,
netpjonaplass, vidhald 4 télvutengingum og télvum. Einnig parf ad skilgreina pjonustu- og
vidhaldssamninga fyrir taekin.

6. Stjornun

Fyrsta skrefi0 til ad styra nerrannséknum er ad koma upp pverfaglegu stjérnunarteymi. ISO stadall
15189:2022 gerir kr6fu um ad yfirmadur rannsoknastofunnar skipi pverfaglegt stjornunarteymi um
narrannsoknir par sem fulltraar frd rannsdknastofunni, yfirstjorn, télvudeild og hjukrunarfélk eigi
s&ti. Stjornunarteymid ber abyrgd 4 samskiptum vid yfirstjorn stofnunarinnar eda sjikrahuissins og ad
umbod vardandi stjérnun narrannsokna sé skilgreind. Mikilveagt er ad stjornin sé vel skipulogd og
abyrgd vel skilgreind. A sjukrahtisum 4 pad ad vera a dbyrgd yfirleeknis midlaegrar rannséknastofu,
sérfredileknis sem hefur umsjon med naerrannsdknum og lifeindafraedings sem er samhafingastjori
narrannsokna & rannsodknadeild. Auk pess purfa adrar deildir ad koma ad eins og sykla- og
veirufredideild, blodmeinafredi og gongudeild innkirtlasjikdoma svo eitthvad sé nefnt. Prounin i
nzrrannsoknalausnum er mjég hrod og getur petta att eftir ad breytast mikid 4 naestu drum. Ymsir
adrir adilar geta purft ad tilheyra naerrannsdéknateymi og getur pad verid mismunandi eftir stodum,
eins og gedastjorar, tolvulifeindafreedingar, starfsmannastjori, fulltrai heilbrigdis- og
upplysingateknideilda.

Teymid parf ad fylgja verklagi um faggildingu rannsdékna samkvaemt ISO-stadli og 6drum
reglugerdum. Sem demi ma nefna pad ad meta nyjan teekjabtinad, sja um kaup og uppsetningu, ritun
adferdalysinga, gedatryggingu rannsokna, skipuleggja kennslu og pjalfun. Sja ndnar i vidauka um
narrannsoknir 1 nyja ISO stadlinum 15189:2022 1 pessum leidbeiningum.
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7. Klinisk naudsyn og kostnadur

Nerrannsoknir geta baett adgengi ad heilbrigdispjonustu, einfold og fljotleg synataka og nidurstodur
fengnar 4 stadnum. betta getur hentad i dreifbyli, & minni sjukrahtisum par sem ekki er stadarvakt a
midlegum rannsoknastofum.

A sjukrahtisum eru pad fyrst og fremst blodgasmaelar sem hafa synt gildi sitt 4 gjorgaesludeildum og
60rum deildum par sem brynt er ad fa skjotar nidurstddur. Petta eru oftast stor og flokin taeki og purfa
ad vera undir strongu eftirliti fagfolks. Ymis onnur teeki eru i notkun sem hafa mikid notagildi eins og
pvagstrimlataeki, teki til a0 mala CRP og langtimasykur.

Meira adgengi ad rannsoknum getur leitt til aukins kostnadar og pvi brynt ad fara ytarlega yfir
kliniska naudsyn pess ad hafa akvednar rannsoknir adgengilegar. Kostnadur vid kaup og vidhald
teekja, auk kostnadar vid kaup 4 hvarfefnum og endingartima peirra, auk annarra patta parf ad taka
med i reikninginn. Pessar rannsoknir eru oft dyrari en rannsoknir gerdar & midlaegri rannsdknastofu.
Auk pess er oft um ad reda adra adferdafraedi sem naerrannsoknir eru byggdar & og parf ad taka tillit
til pess.

Kostnadur vid nerrannsoknir er pvi oftast meiri midad vid rannsdknir gerdar 4 midlegum
rannsoknastofum sjukrahtisa. Mikill kostnadur felst medal annars i hvarfefnum og einnota hlutum og
vinnu vid eftirlit og kennslu. Kostnadur vid teekjakaup getur po veriod téluvert laegri auk pess sem
sparnadur getur getur verid falinn i annarri hagraedingu eins og t.d. flutingi & synum moénnun
rannsoknastofa 4 voktum og fleira.

8. Helstu kostir og 6kostir

Helstu kostir n@rrannsokna eru ad nidurstodur fast fyrr, sjuklingurinn er 4 stadnum og haegt er ad taka
akvordun ut fra nidurstddum strax. Einnig er synatakan einfold, oftast fingurstunga. betta 4 po ekki
vid t.d. 4 gjorgaesludeildum par sem flokin blédgastaeki eru notud og blod parf ad taka i sérstakar
sprautur af fagfolki.

Helstu okostir er ad oftast er kostnadur vid hverja maelingu meiri og einungis hagt ad fa eina
nidurstodu ur hverju syni og pvi er mikilvagt ad velja vel hvada rannsoknir eiga rétt a sér hvar og
hvenaer. Auk pess eru gaedi rannséknanna oft minni en 4 midlegri rannsdknastofu. Meliadferdir eru
olikar og neemnin er stundum minni.

Helstu skekkjuvaldar rannsokna almennt i dag eru i forrannsdknarferlinu p.e. adur en rannsoknin er
framkvaemd. beir felast einkum 1 rangri eda 6fullnaegjandi synatoku, medferd synis fram ad melingu
og Otryggri audkenningu sjuklings. Freeda parf um forrannsdknaferlid (preanalytic phase), b.e.
synatdku, skraningu og medferd syna, rannsoknarferlid (analytic phase) og eftirrannsoknarferlid
(postanalytic). Pad er pvi afar mikilvegt ad pjalfa starfsfolk vel 1 réttri synatoku, medferd hvarfetna,
framkvaemd melinga og ad freda pad sérstaklega um muninn a nerrannsoknum og rannséknum sem

framkvamdar eru 4 midlegum rannsoknastofum. Oft er skraningu naerrannsdkna abotavant og erfitt
um vik vardandi rekjanleika.

I eftirrannsoknarferlinu er mikilvegt eins og vid adrar rannsoknir, a0 samrama einingar og
vidmidunargildi fyrir naerrannsoknir og ad par nidurstodur sem flytjast yfir i rannsdknagrunninn séu
sérmerktar sem narrannsoknir.
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9. Val & rannséknum, tekjabunadi og télvutengingum

Teaekjaframleidendur veita upplysingar, en naudsynlegt er ad fara i heimildir og skoda ritryndar
greinar. Er til deemis til samanburdur a teekinu vid onnur teki? SKUP (Skandinavisk afprovning af
laboratorieudstyr til patientnaere analyser, www.skup.org) er demi um stofnun sem profar teki og
greinir gaedi peirra og hve notendavan pau eru. bau gefa reglulega ut skyrslur um samanburd a
tekjum. Margir hafa gefid Ut leidbeiningar um pad hvernig 4 ad velja teki, ma par nefna Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) um neerrannsoknir 2010.

Mikilvaegt er ad velja einsleit teeki & somu stofnunina, velja pau vel og hafa eingdngu par rannsoknir
i bodi sem narrannsdknateymid radleggur. Taekin purfa ad vera adgangsstyrd og notendavan. Huga
parf ad pvi hvort taekin séu télvutengjanleg. Krafa er um ad pau eigi ad vera pad ef mogulegt er.

Nearrannsoknateki 4 helst ad vera haegt ad tengja vid télvukerfi sem gefur yfirsyn yfir
narrannsoknataki sem eru i notkun og audveldar utanumhald fyrir umsjonaradila. Nidurstodur
kontréla purfa ad geta ferst yfir.

Hugmyndir hafa komid upp hja félagi norrenna kliniskra lifefnafraedinga um ad Nordurléndin setji
saman norrenan hop um narrannsoknir til pess ad vinna saman ad pessum malaflokki par sem
narrannsoknir verda sifellt vidfedmari.

Taka parf tillit til pess ad teekjabinadur sem notadur er vid narrannsoknir er misflokinn. Pad ma
flokka pau 1 stor, dyr, flokin tekin eins og staerri blodgastakin. Sidan eru pad medalstor teki oft med
einnota hylkjum og sidan eru pad einfaldari strimlaprof. Ymis énnur narrannséknataeki og adferdir
hafa komid &4 markad sidustu ar eins og PCR teki i sykla- og veirufraedi.

10. ISO-stadall, reglugerdir, gaedaeftirlit og gaedahandbdk

Studst er vid mismunandi stadla i mismunandi 16ndum. [ Evrépu er The International Organization
for Standardization (ISO) 15789:2022 notadur. Hann er um kréfur sem varda rannsdknastofur,
Medical laboratories - Requirements for quality and competence (ISO 15189:2022) og gildir
einnig um n&rrannsoknir. Ny ttgafa stadals kom ut i lok ars 2022 og tok gildi 15.01.2023. Pessi
stadall kemur i stad eldri utgafu stadals fyrir rannsoknastofur og naerrannsoknir (EN ISO 15189:2012
og EN ISO 22870:2016). Nu er pvi einn stadall fyrir badi almennar rannsoknastofur og
narrannsoknir.

Evrépusambandid hefur einnig sett fram reglugerd vardandi rannsoknir 4 synum fra sjuklingum, In
Vitro Diagnostic Regulation (IVDR) og Patient Self-Test (PST) eda sjalfsprof (EU-Regulation
2017/746). Hér eru settar fram reglur um markadssetningu, adgengi og hvernig notkun eigi ad vera
hattad. Markmidid er ad tryggja oryggi sjuklinga og notenda en um leid ad stydja vid nyskdpun.
Teaekin eru flokkud eftir dheettu og pvi mismunandi krofur settar fram til ad tryggja ad pau séu orugg
og skilvirk fyrir fyrirhugadar rannséknir. Ymsar reglur ma finna i pessar reglugerd sem snia ad
framleidendum um pad hvada krofur peir verdi ad standast. Einnig reglur hvernig bata megi gagnsei
og rekjanleikja taekja auk pess er ratt um aukna arvekni og markadseftirlit til ad fylgjast med oryggi
og frammistodu tekja pegar pau eru komin 4 markad. Lyfjastofnun fer med eftirlit med
leekningateekjum sem falla undir pessa reglugerd.
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ISO/TS 22583:2019-Guidance for supervisors and operators of point-of care testing (POCT)
devices.

betta er stadall par sem gerdur er greinarmunur & premur mismunandi notendum.

Sjuklingar sem framkveaema sjalfir prof

Starfsfolk rannsdknadeilda

Annad heilbrigdisstarfsfolk

ISO/IEC 17025. Testing and calibration laboratories.
bessi stadall gerir rannsoknastofum kleift ad syna fram & ad peer starfi samkvemt gedakrofum og
skili areidanlegum nidurstodum sem eykur traust 4 starfseminni badi innan- og utanlands.

CE-merkingar a tekjum (Evropska stadlaradio (CEN)). betta er merki eda takn sem segir
notandanum ad varan uppfylli tilteknar kréfur Evropusambandsins um 6ryggi og gedi. Petta merki 4
a0 vera 4 tekjum. Ef IVDR-reglugerdinni er fylgt og taeki eru CE merkt pydir pad ad pau uppfylli
lagmarkskrofur.

Gazoaeftirlit

Til a0 tryggja gadi nerrannsokna parf badi ad vera innra gedaeftirlit i formi meelinga a
gadakontrélum og ytra geedamat (syni send erlendis fra til melinga til samanburdar vid adra sem
mala somu rannsokn). I vissum tilfellum er po nog ad reglulega séu syni samkeyrd vid midlaega
rannsoknastofu.

Heildarabyrgd & geedaeftirliti er & rannsoknadeild sjikrahusa en adrir notendur geta séd um daglegar
mealingar 4 kontrolum. Abyrgdaradilar 4 rannsoknadeild fara sidan reglulega yfir maelingar 4
kontrélum og ytra geedamat. Pad er sidan 4 peirra abyrgd ad dkveda hvada adgerdir skuli framkvama
ef skilyrdum er ekki fullnaegt.

Gadahandbok-skjalfestar upplysingar fyrir nerrannsoknir

Samkvamt ISO 15189:2022 er naudsynlegt ad narrannsoknir starfi undir samreemdum gaedaferlum
sem tryggja oryggi sjuklinga og gadi nidurstadna og rekjanleika. betta felur i sér ad allar rannsédknir,
tekjabunadur og adferdir séu skjalfestar i gedahandbok sem er adgengileg 61lum videigandi
notendum.

Ga0ahandbokin skal innihalda:

- Krofur um gzdi: Lysing 4 ferlum fyrir innra og ytra gedaeftirlit, reglubundnar profanir og
stodlun samkvamt leidbeiningum framleidanda.

- Notkunarskilmala: Skyrar verklagsreglur um notkun tekja, skraningu nidurstadna og vidhald
bunadar.

- bjalfun og haefnismat: Tryggt ad allir notendur hafi fengid fullnaegjandi pjalfun og videigandi
adgang ad naudsynlegum skjélum og audlindum.

- Gagnastjornun: Tolvutengingar sem samraemast skraningarkerfum heilbrigdisstofnana til ad
tryggja orugga skraningu og midlun nidurstadna.

- Uttektir skal reglulega gera innri attektir til ad tryggja samraemi vid stadla og stoduga
umbotastarfsemi. Sérfraedingar 4 rannsoknarstofum bera abyrgd a faglegu eftirliti med
narrannsoknum og veita radgjof vid innleidingu nyrra taekja eda breytinga a verklagi.
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1. Vidauki: Akvednar vidbotarkrofur um narrannsoknir i nyja stadlinum (ISO
15189:2022)

[ pessum vidauka er lyst vidbotarkrofum sem gerdar eru til rannsoknarstofa sem sja um
narrannsoknir sem eru frabrugdnar eda til viobotar vid par sem lyst er 1 grunnstadlinum. Tilgreind er
abyrgd rannsdknarstofunnar gagnvart stofnunum, deildum og starfsfolki peirra vardandi val a
tekjum, pjalfun starfsfolks, gedatryggingu og endurskodun stjornenda i 6llu naerrannsoknaferlinu.
Sjalfsprof sjuklinga (heimaprof) eru ekki med hér, en vissir paettir geta att vid.

Stjornun:

- Framkvemdastjorn stofnunar skal bera endanlega abyrgd a pvi ad tryggja ad videigandi ferlar séu
til stadar til ad fylgjast med ndkvaemni og geedum narrannsdkna sem fram fer innan
stofnunarinnar.

- Pbjonustusamningar milli rannsdknarstofunnar og allra stada sem nota narrannséknapjonustu
hennar skulu tryggja ad viokomandi abyrgd sé tilgreind og tilkynnt innan stofnunarinnar.

- Pessir samningar skulu hljéta kliniskt sampykki og, eftir atvikum, fjarhagslegt sampykki.

- bessir pjoénustusamningar skulu vera gerdir vid naerrannsdknateymid og peim ma stjorna meo
milligdngu annarra faghdpa heilbrigdisstarfsfolks.

Gaedaeftirlit:

- Framkvemdastjorn stofnunar skal bera endanlega abyrgo 4 pvi ad tryggja ad videigandi ferlar séu
til stadar til ad fylgjast med nakvaemni og gedum naerrannsokna sem fram fara innan
stofnunarinnar.

- Pbjonustusamningar milli rannsdknarstofunnar og allra stada sem nota narrannséknapjonustu
hennar skulu tryggja ad viokomandi abyrgd sé tilgreind og tilkynnt innan stofnunarinnar.

- bessir samningar skulu hljota kliniskt sampykki og, eftir atvikum, fjarhagslegt sampykki.

- bessir pjonustusamningar skulu vera gerdir vid nerrannsdknateymid og peim ma stjorna med
milligdngu annarra faghopa heilbrigdisstarfsfolks.

bjalfun:

- Tilnefna skal einstakling med videigandi pjalfun og reynslu til ad stjorna pjalfun og hetnismati
starfsfolks sem framkvamir naerrannsoknir.

- Dbessi einstaklingur skal proa, hrinda i framkvemd og vidhalda videigandi fredilegri og verklegri
pjéalfunaréaetlun fyrir allt starfsfolk sem framkvamir narrannsoknir.

12. Kennsla

Til pess ad geta ordid notandi nerrannsokna parf vidkomandi ad fa kennslu til pess ad fa adgang ad
vidkomandi teki. Pad er i hondum samhafingastjora naerrannsdkna ad sja um kennsluna. Hingad til
hefur kennsla mest verid madur & mann, en nu hafa kennslumyndbond verid sett 4 netid i Eddu
freedsluvef Landspitala. Pa purfa notendur ad horfa & myndband/bdnd og svara sidan spurningum til
bess ad ljuka nami og flokkast pa sem vidurkenndir notendur og 4 adgang ad tekinu i framhaldinu
(E-learning). Regluleg endurmenntun parf sidan ad fara fram.

D2emi um pad sem notendur purfa ad kunna:

- Bakgrunn ranns6kna, reglur um undirbuning sjuklings, synatokur, geymslu syna, stodlun tekja,
innra og ytra gadaeftirlit, vidhald og prif, framkvaemd melinga, skraningu nidurstada,
rekjanleika og vardveislu gagna.

- Dbeir purfa a0 kunna hvada hugsanlegar villur geta komid upp badi vid synatoku, malingu og
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eftirvinnslu og vita hvert peir eiga a0 leita p.e. til n@rrannsdknateymisins ef eitthvad ber ut af.
Einnig purfa notendur ad pekkja takmarkanir maelinga og hugsanlega skekkjuvalda.

- Bilanationi teekja er 1 flestum tilfellum mun meiri ef pau eru stadsett utan rannsdéknastofa og er
pvi gridarlega mikill &vinningur & pvi ad hafa 6flugan studning vid notendur og virkt eftirlit.

Heimildir

Institute of Biomedical Science. Point of Care Testing: National Strategic Guidance for at Point of
Need Testing. Last updated: 24th May 2023.

Nationella rekommendationer for patientnéra analyser, PNA 2017-04-23, reviderad 2020-03-30.
Giuseppe Banfi, Borut Bozi¢, Murat Cihan, Daria Pasali¢, Federico Pennestri* and Mario Plebani.
Point-of-care testing, near-patient testing and patient self-testing: warning points. Clin Chem Lab
Med 2024; 62(12): 2388-2392.

ISO 15189:2022 — Medical laboratories — Requirements for quality and competence.

ISO/TS 22583:2019 — Guidance for supervisors and operators of point-of-care testing (POCT)
devices.

Official Journal of the European Union. Regulation (EU) 2017/746 of the European parliament and
of the council of 5 April 2017 or in vitro diagnostic medical devices and repealing directive 98/79/EC
and commission decision 2010/227/EU. Available from: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX: 32017R0746.

Hofundar

Olof Sigurdardottir yfirleknir, klinisk lifefnafraedideild, rannsoknakjarna LSH

Helga Sigrin Sigurjonsdottir lifeindafreedingur, klinisk lifefnafraedideild, rannséknakjarna LSH
Alda Margrét Hauksdottir gedstjori, gedadeild LSH

Gyoda Hronn Einarsdottir, deildastjori, rannsoéknakjarni LSH

Borghildur Fjola Kristjansdéttir, forstodumadur, rannséknakjarni LSH

AN

v
LANDSPITALI

Landspitali - Kliniskar leidbeiningar um naerrannsoknir



