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30.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Sloveskej republiky
na lietbu pordch mineralového a kostného metabolizmu
u pacientov s chronickym ochorenim obtiiek

Dna: 18.06.2009
Cislo: 03935 —66/2009 - OZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republikydi® § 45 ods. 1 pism. b) ac) zakoha
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, slukbadvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostivo
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v znerkiangeh predpisov vydava toto odborné usmernenie:

Cl. 1
Predmet odborného usmernenia

Toto odborné usmernenietuje postup pri lisbe porich mineralového a kostného
metabolizmu u pacientov s chronickym ochorenimaoodii

Cl 1l
Stadia chronického ochorenia obliiek

(1) Pri definovani zmien, ktoré sa vyvijaju v priebebbronického ochorenia obiek, ako aj
navodov preventivnych a terapeutickych opatreniygshadza z klasifikacie roznych siiqy
chronického ochorenia obiek (CKD) pod’a K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Chronic
Kidney Disease: Evaluation, Classification and t8tcation ( prilohac. 1).

(2) Chronické ochorenie olsiek je poSkodenie oldiek pretrvavajuce minimalne 3 mesiace,
charakterizované Strukturalnymi zmenami (zobrazevaechniky), alebo fundnymi zmenami
obliciek (krvné a moové analyzy), bez poklesu glomerulovej filtracig=jGlebo s poklesom GF
pod 1,0 ml/s/1,73f pretrvavajlici minimalne 3 mesiace s ddékazom absoddkazu poskodenia
obliciek.

Cl. 1
Diagnosticky postup pri hodnoteni metabolizmu vaprika a fosforu

(1) Sérové koncentracie vapnika (Ca), fosforu (P) akimeho parathormonu (iPTH) je potrebné
vySetrov@d u vSetkych pacientov s CKD, ktori maju GF < 1,0smFrekvencia vySetrovania
zavisi od Stadia ochorenia (priloha).

(2) Ciel'ové hodnoty sérovych koncentracii vapnika, fosfi?liH a CaxP zavisia od Stadia chronického
ochorenia obtiiek ( prilohat. 3).

ClIv
Diagnosticky postup pri hodnoteni kostnej choroby p chronickom ochoreni obliciek

Standardom diagnostiky, ktoracéuje typ kostnej choroby je kostna biopsia. Vzorlastk méa
obsahové kortikalis aj spongiozu v mieste, ktoré z&arje reprezentativny stupéostného obratu.
Tieto kritéria spa hrebé bedrovej kosti.
(1) Kostna biopsia sa odpafa u pacientov s nasledovnymi komplikaciami:
a) patologické fraktury,
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b) iPTH vrozmedzi 100-500 pg/ml s nevysvetiiteu hyperkalciémiou, po vydéni
primérnej hyperparatyreézy,
c) nevysvetlitdénou aktivitou kostného izoenzymu alkalickej fostata
d) podozrenie na toxicitu hlinika, zaloZzené na Kklieicksymptomatologii alebo
anamnestickom udaji o expozicii hlinikom.
(2) Radiodiagnostika kosti nie je indikovana na hodmete&ostnej choroby u pacientov s CKD,
radiodiagnostika sa indikuje pri odlmvani zavaznych vaskularnych kalcifikacii a komadik
v suvislosti s akumulaciog, mikroglobulinu.
(3) Denzita kosti hodnotena denzitometricky je vhodmgacientov s fraktirami alebo u pacientov,
ktori maju rizikové faktory pre osteoporézu.

ClLv
Diagnosticky a ligfebny postup pri hodnoteni koncentracie fosforu v sé

(1) Pacientovi s CKD v tom a Stvrtom Stadiu sa odpoéaiudrziavd koncentraciu fosforu v sére
v rozmedzi 0,9-1,5 mmol/l;
(2) Pacientovi s CKD v piatom Stadiu sa odp@riudrziavd koncentraciu fosforu v sére v rozmedzi
1,1-1,8 mmoll/l,
(3) Diétne odporgania:
V diéte je potrebné obmedzprijem fosforu na 800-1000 mgifdeak je koncentracia
a) fosforu v sére vysSia ako 1,5 mmol/l v 3 a 4 St&elD a ak presiahne 1,8 mmol/I
v Stadiu 5;
b) IPTH zvySenéa nad odparané hodnoty ( priloh& 3).
(4) VysSetrovanie koncentracie fosforu sa odmerivykonavd kazdé 3 mesiace od &atku
obmedzovania privodu fosforu v diéte.

Cl VI
Lie¢ebny postup pri pouZziti viaza&ov fosfatov

(1) Ak u pacienta s CKD v trem a Stvrtom Stadiu nie je mozné dosiahadpori&ané koncentracie
fosforu a iPTH diétnymi opatreniami v trvani 3 tydd, prvou vdbou je zahdjenie liby
viazaimi fosforu na baze kalcia, ktoré efektivne zniZkgicentraciu fosforu v sére.

(2) U pacienta s CKD v piatom S&tadiu, ktory neméa sklohyperkalciémii, nema klinicky ani
radiologicky zistené kalcifikaty v makkych tkanivea ma trvale iPTH > 150 pg/ml mdzutby
ako primarna ligba pouzité kalciové viaza fosfatov.

(3) U pacienta s CKD v piatom Stadiu, ktory trgplrfosfatémiou a u ktorého su kontraindikované
kalciové viazé&e fosfatov alebo u ktorého sa naprieklhie kalciovymi viazami fosfatov
nepodarilo dosiahnwyhovujice hodnoty kalcium - fosfatového metabmliz sa odporta
pouzt’ nekalciovy viaza fosfatov.

Cl. VI
Lie¢ebny postup pod’a koncentracii vapnika a s&ine CaxP

(1) U pacienta s CKD v ttem a Stvrtom Stadiu je koncentraciu vapnika v sgeebné udrziava
v rozmedzi normalnych hodnét stanovenych laboratdi| prilohas. 3).

(2) U pacienta s CKD v piatom Stadiu sa koncentracinika v sére odpota udrziavé v normalnom
rozmedzi stanovenom laboratériom. Preferuje sadutanica rozmedzia ato 2,1 - 2,4 mmoll/l.

(3) Ak je u dialyzovaného pacienta s CKD v piatom 3ia#toncentracia iPTH> 300 pg/ml
a koncentracia Ca 2,1 mmol/l méze sa v druhej linii indikavdiecba kalcimimetikami
(cinacalcet) spolu s viagai fosfatov a aktivnym vitaminom D, pam sa uprednostiju analégy
vitaminu D s mensim hyperkalciemickym a hyperfasfatkym @&inkom.
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(4) V pripade vzostupu koncentracie séroveého kalciahwthotu 2,5 mmol/l je potrebné postupne
upravovd liecbu, ktord mohla spbésabiento vzostup v nasledovnom poradi:

a) znizova davku fosfatovych viazav na baze kalcia, v pripade neuspechu ztniesibu
na nekalciovy viazafosfatov,

b) ak je pacient ligeny aktivnym vitaminom D alebo jeho analégmi jergloné znizi davku
alebo prerudi liecbu dovtedy, kym sa koncentracia vipnika neupravodpori&aného
rozmedzia 2,1-2,4 mmolll,

c) ak napriek opatreniam uvedenym vysSie pretrvavatkgiciémia (Ca> 2,5 mmol/l), je
mozné pouii dialyzany roztok s nizSim obsahom kalcia (0,75-1,0 mma@idas 3 az 4
tyZdnov.

(5) S&in CaxP sa odpota udrziavd na hodnote nizSej ako 4,4 mmol2&) je dosiahnuimé
kontrolou koncentracie fosforu v sére a jeho udididm v odporéanom rozmedzi.
mmol/l) si vyZaduju li€bu na zvySenie koncentracie kalcia v sére, ak maju

a) Kklinické priznaky hypokalciémie ako parestézie, iffoay Chvostekov a Trousseuov
priznak, bronchospasmus, laryngospazmus, tetagino #ce alebo

b) koncentracia iPTH je nad odpéanym rozmedzim pre to, ktoré Stadium ockdivych
chordb.

(7) Liecba hypokalciémie predstavuje podavanie soli kakia calcium carbonicum alebo vitaminu
D, resp. jeho analégov alebo soli kalcia atacium carbonicuma vitaminu D, resp. jeho
analégov.

Cl. vl
Lieé¢ebny postup pri prevencii a lig€be nedostatku/deficitu vitaminu D u pacientov s clonickym
ochorenim obl€iek

(1) Ak je upacienta s CKD vttem a Stvrtom Stadiu koncentracia iPTH nad odgangm
rozmedzim poth Stadia ochorenia ( priloRa 3), odporda sa vysetti koncentraciu 25 (OH)
vitaminu D [25(OH)D].

(2) Ak je upacienta s CKD v tfem a Stvrtom Stadiu koncentracia 25(OH)D < 30 ng(ml75
nmol/l), je potrebnd suplementacia vitaminom D (ekalciferol) 1000 1U/d&. Koncentraciu
kalcia a fosforu je vhodné sledaveazdé 3 mesiace. Ak stupne koncentracia kalcia 2yad
mmol/l, liecbu vitaminom D je potrebné prertiSAk stipne koncentracia fosforu v sére nad 1,5
mmol/l je potrebné zvysidavku viazaa fosfatov. Ak napriek tomu pretrvava hyperfosfagére
potrebné prerusiliecbu vitaminom D.

(3) Ak je koncentracia iPTH vySSia ako odpéaaé rozmedzie a koncentracia 25 (OE)B0O ng/ml
(> 75 nmol/l), je potrebnd peroralna suplementacidivaikm vitaminom D (kalcitriol,
alfakalcidol, paricalcitol, doxercalciferol*) ( pohac. 4). Lietba sterolmi aktivneho vitaminu D
je mozna len utych pacientov, ktorych koncentrdcidcia v sére nepresahuje 2,4 mmol/l
a koncentracia fosforu v sére nepresahuje 1,5 rhmSteroly vitaminu D by nemali sy
podavané pacientom s rychlou progresiou redukcikdie obltiek.

(4) Pcatas ligby aktivnym vitaminom D odpo¢a sa monitorouakoncentraciu kalcia a fosforu 1x
mes&ne od zaéiatku liecby aktivnym vitaminom D p@s 3 mesiacov, potom 1x za 3 mesiace.
Koncentraciu iPTH sa odpara vySetrové kazdé 3 mesiace pas prvého pol roka léby
aktivnym vitaminom D a potom kaZdych 6 mesiacov.

(5) Uprava davkovania sa riadi nasledovnymi pravidlami:

a) ak klesne koncentracia iPTH pod odp@mdd hodnotu pdé Stadia obéikového
ochorenia, je potrebné ukafti liecbu aktivnym vitaminom D dovtedy, kym sa
neupravi na odpot@né hodnoty. Nasledne je potrebn&afaliecbu s polovénou
davkou aktivneho vitaminu D. Ak je podavany aktiwngamin D denne, je mozné
zment’ davkovanie na ob de
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b) ak stupne koncentracia kalcia v sére nad 2,4 mmadipor&a sa zastawiliecbu
aktivnym vitaminom D, pokianeklesne koncentracia kalcia na 2,4 mmol/I,

c) ak stupne koncentracia fosforu nad 1,5 mmol/l, ggyhnutné zastati podavanie
aktivneho vitaminu D, Zat’ liecbu alebo zvy$i davku viaz&ov fosfatu dovtedy, kym
nepoklesne koncentracia fosforu pod 1,5 mmol/loRofe mozné poktmvat v lieche
s nezmenenym davkovanim.

(6) U pacienta s CKD v piatom Stadiudeného hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzaarykh
koncentracia iPTH je vySSia ako 300 pg/ml, by sdanzat’ liecba aktivnhym vitaminom D
(kalcitriol, alfakalcidol, paricalcitol alebo doaaiciferol*) tak, aby sme dosiahli ¢i@vé hodnoty
150- 300 pg/ml (priloh&. 5).

(7) Pri z&ati liecby pacienta s CKD v piatom Stadiu aktivnym vitanmin® alebo pri zvySovani
davky sa odporta sledové koncentraciu Ca, P v tyzdennych intervaloch, iPRfkes&ne p@&as
prvych troch mesiacov od &atku terapie, potom Sttirocne.

(8) Pacient s CKD v piatom Stadiudeni peritonealnou dialyzou uzivaju peroralny kaikit(0,5-1,0
ug) aleboiny preparat per os (doxercalciferol*) 2-3x tyzdenilternativne sa mézu poddva
nizke davky kalcitriolu (0,2fng) denne alebo paricalcitolu (y) kazdy druhy de

(9) U kazdeého pacienta s CKD v piatom Stadiu, ktorfigéeny aktivnym vitaminom D je potrebné
sledov& zmeny koncentracii Ca, P, iPTH a pripadné zmeridddao parametra jednotlivo
hodnott’ pod’a platnych odportani pre tieto parametre.

Cl. IX
Lie¢ebny postup pri liecbe kalcimimetikami

(1) Liec¢ba cinacalcetom sa méze indikéva druhej linii u pacientov siPTH > 300 pg/mi
a koncentraciou Ca 2,1 mmol/l. Uvodna davka cinacalcetu je 30 mgy/de

(2) Liecba viazgmi fosfatu a aktivnym vitaminom D sa riadi predctegdcimi odpordaniami

(3) Patas ligby sa odporéa udrziavé koncentraciu Ca v rozmedzi 2,1-2,4 mmol/l . V pde
klinicky manifestnej hypokalciémie je potrebné uptadavku pripravkov obsahujucich vapnik,
pripadne upravikoncentraciu vapnika v dialyzate a upragdévku vitaminu D .

(4) Patas ligby je potrebné sledovakoncentracie Ca a P v sére v tigdych intervaloch
a koncentraciu iPTH v me&aych intervaloch. Pdé zmien koncentracii Ca a P je potrebné
upravt’ liecbu viaz&mi fosfatov a vitaminom D.

Cl. X
Koncentracia kalcia v dialyzatnom roztoku

Odpor&ana koncentracia Ca v dialyreom roztoku pre hemodialyzu a peritoneélnu dialjzd,25
mmol/I.

Cl. X
Lie¢ebny postup pri amyloiddze sposobeng§2 mikroglobulinom

Pri amyloid6ze spdsobeng? mikroglobulinom sa
a) neodporéa vySetrové koncentracil, mikroglobulinu ako skriningové vySetrenie,
b) odporé&a pouZitie necuprofanovych high-flux dialyzatorov pacientov, ktori su
postihnuti amyloid6zou spdsobenou ukladafignmikroglobulinu alebo su vystaveni
riziku amyloidézy so zadvaznymi nasledkami.
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(1)

(2)
(3)
(4)

()

1)

1)

(2)
3)

Cl. Xl
Lie¢ebny postup pri predavkovani hlinikom

NajlepSou prevenciou pred predavkovanim hlinikorm@podavanie preparatov obsahujucich
hlinik a pouzitie dialyzénych roztokov, v ktorych je koncentracia hlinik@sia ako 1Qug/I.
Pacientom, ktori boli vystaveni expozicii hlinikosa, nepodavaju citrdtové soli, napr. antikoagulans.
Koncentracia hlinika v sére by nemala preki@0 ug/l.

V pripade pritomnosti klinickych zndmok a symptombiinikovej toxicity u pacientov so
znamou expoziciou hlinikom je potrebné vy§ekancentraciu hlinika v sére. Ak je koncentracia
zvySena na 60 az 2Q@/l, je mozné vykonadesferoxaminovy test (DFO).

Pri zvySenej koncentracii hlinika a pozitivnomed3tO je mozné zahdjiiecbu desferoxaminom.

Cl. X1l
Lie¢ebny postup pri liecbe kostnej choroby

Terapeuticky postup na tbu kostnej choroby zavisi od typu kostnej chorddpgd’a kostného

metabolizmu su charakterizované 3 typy kostnej abyar kostna choroba s vysokym kostnym

obratom a zmieSana kostna choroba, osteomalagiaaatcka kostna choroba.

a) U pacientov s kostnou chorobou s vysokym kostnymatoin (hyperparatyreéza) alebo
zmieSanou kostnou chorobou (s vysokym kostnym obrat defektom mineralizacie):

1. s CKD, ktori maju koncentraciu iPTH > 70 pg/ml (Btén 3) alebo > 110 pg/ml (Stvrté
Stadium) stanovené v dvoch po sebe iducich vySetrtkne potrebné obmedzprijem
fosforu diétou; ak je tento postup fainy pri znizeni koncentracie iPTH, je potrebné
zahdjt’ liecbu aktivnym vitaminom D pdd odpordani,

2. v piatom Stadiu CKD ktori maju zvySené koncentracie iPTH > 300 pgjmlpotrebné
podavd kalcitriol alebo niektory z jeho analdgov (paratall, alfakalcidol, doxercalciferol*)
na zvratenie nepriaznivéhdgiiiku vysokej koncentracie PTH na Kasysoky kostny obrat)
a na liebu defektnej mineralizacie, piapredchadzajucich odpgani.

b) U pacientov s osteomalaciou:

1. vyvolanou hlinikovou toxicitou je mozné jej predisiéslednym sledovanim tiey
a vynechanim li#v obsahujucich hlinik, ako aj sledovanim obsatinike v dialyz&nom
roztoku,

2. sposobenou nedostatkom vitaminu D a depléciou fiosi® liecbou suplementacia
vitaminom D a suplementacia fosforom.

c) U pacientov s adynamickou kostnou chorobou:

1. ktora vznika v piatom Stadiu CKD a je diagnostiana na zaklade kostnej biopsie
alebo podla koncentracie iPTH < 100 pg/ml, gjva lietba vo zvySeni koncentracie
iIPTH zvySenie koncentracie iPTH je mozné dosig&hanizenim davky kalcia a
znizenim alebo prerusenim podévania vitaminu D,

2. nie je vhodné pouzitie viazav fosfatu na baze Ca a podavanie vitaminu D jespaé
obmedzf’ na suplementau davku kalcitriolu (0,2fg/ 1x tyzdenne).

Cl. XIvV
Lie¢ebny postup pri paratyreoidektomii

Paratyreoidektomia je indikovana u pacientov soazawu hyperparatyredézou ( iPTH > 800
pg/ml) spojenou s hyperkalciémiou a/alebo hypedidshiou, refraktérnou na konzervativnu
liecbu.

Efektivnou li€bou je subtotalna alebo totalna paratyreoidektosndautotransplantéciotasti
tkaniva pristitného telieska.

U pacienta po paratyreoidektomii je potrebné vykKamasledovné :
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(1)
(2)
3)

(4)

(5)
(6)

a) koncentraciu ionizovaného kalcia je potrebné slefikazdych 4-6 hod. po operacii §as
prvych 48-72 hodin, potom 2x denne,

b) ak poklesne koncentracia ionizovaného kalcia p8dmol/l (Ca 1,8 mmol/l), je potrebné
zatat' liecbu calcium gluconicum v davke 1-2 mg elementarn€ladkg hmotnosti/hod.,
kym sa koncentracia ionizovaného kalcia neupravindony (1,15-1,36 mmol/[)10 mi
10% calcium gluconicum obsahuje 90 mg elementarkaluia,

c) po stabilizacii koncentracie ionizovaného kalciarjezné postupne suplementaciu kalcia
znizova’,

d) ak je mozna oralna suplementacia, pacient mézZienatijcalcium carbonicum 1-2 g trikrat
denne alebo kalcitriol 2ug/dei; tato terapia je potrebnd na udrZzanie normalnej
koncentracie ionizovaného kalcia v sére,

e) ak pouzival pacient pred operaciou vigzdosfatov, ligbu je potrebné preruSialebo
redukova pod’a aktualnej koncentracie fosforu v sére,

f)  pred operéciou je potrebné zobrapristitné telieska zobrazovacimi metdédami ako su
izotopové vystreni@Tc , USG, CT alebo MRI.

Cl. XV
Lie¢ebny postup prikostnej chorobe u transplantovanych pacientov

Po transplantacii olky je potrebné sledov&oncentraciu Ca, P, iPTH , GO

Frekvencia vySetreni zavisi ¢dsu, ktory uplynul od transplantacie ( prilah®).

Patas prvého tyzwh po transplantacii je potrebné koncentraciu P osiad denne.
Transplantovani pacienti, u ktorych pretrvava nidancentracia P v sére (< 0,8 mmol/l)
potrebuju suplementéaciu fosforu.

Pri va’be imunosupresivnej iby je potrebné zvalinajnizsiu efektivnu davku glukokortikoidov na
zabranenie straty kostnej hmoty a vzniku osteorzgkro

U transplantovanych pacientov je vhodné sledoviansétnej denzity.

Liecba kostného a mineraloveho metabolizmu jéené funkciou transplantovane) aiidy.
Postup pri liebe vyplyva z odporiani pre jednotlivé Stadia CKD.

ClL XV
Uéinnost’

Toto odborné usmernenie nadobudeog’ dia 15. jula 2009.

Richard Rasi, v.r.
minister
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Priloha &. 1 Stadia chronického ochorenia obkiek

Stadium Popis GF/ml/s/1,73 m?
1 Oblickové poskodenie s normalnou alebo >1,5
zvySenou GF
2 Oblickové poSkodenie s mierne zniZzenou GF 1,0-1,49
3 Stredné znizenie GF 0,5-0,99
4 Z&avazné znizenie GF 0,25-0,49
5 Zlyhanie obkiek < 0,25, resjalyza

GF — glomerulova filtracia

Priloha ¢. 2 Frekvencia vySetrovania iPTH, Ca a P v zavisltisod Stadia CKD

Stadium GF VySetrovanie iPTH Ca/P
ml/s /1,73m?2
3 0,5-0,99 1x /12 mes. 1x/ 6-12 mes.
4 0,25-0,49 1x/ 3-12 mes. 1x/ 3-12 mes.
5 < 0,25 alebo dialyza 1x / 3-6 mes*. 1x / mes*.

*V pripade, Ze je pacient lieny pre abnormality Ca, P, PTH je nevyhnutné vykanaysSetrenia

CastejSie

Priloha ¢. 3 Odporuéané koncentracie vapnika, fosforu, iPTH a CaxP pdh Stadia CKD

Ukazovatd’ Stupai 3 Stupai 4 Stupai 5
Véapnik v sére (mmol/l) 2,1-2,4 2,1-2,4 2,1-2,4
Fosfor v sére (mmol/l) 0,9-1,5 0,9-1,5 1,1-1,8
iPTH (pg/ml) 35-70 70-110 150-300
S&in CaxP (mmdll?) norma norma <44

Priloha €. 4 Odporuéané inicialne davkovanie aktivneho vitaminu D v z&slosti od koncentrécie Ca,

P, aiPTH u pacientov v Stadiu 3 a 4 CKD

iPTH Ca P Kalcitriol Alfakalcidol Paricalcitol  Doxer-
pg/ml mmol/.  mmol/l davka p.o. davka p.o davka p.o. calciferol*
>70
(3tadium 3 CKD)
alebo <2,4 <15 0,2pg/der 0,25ug/da 1 ng/den
2ug/obder
>110

(Stddium 4 CKD)

* doxercalciferol nebol zatlaregistrovany





