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17.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o diagnostike a lieCbe osteoporozy u pacientov s vybranym onkologickym
ochorenim

Dna: 30. aprila 2014
Cislo: 02536/2014 — OZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) ac) zakona ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto odborné
usmernenie:

CL1
Predmet odborného usmernenia

Toto odborné usmernenie upravuje postupy diagnostiky a liecby osteopordzy pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti o pacientov s vybranym onkologickym ochorenim, u ktorych je vysoké riziko
osteoporotickych zlomenin.

CL 11
Riziko vzniku osteopordzy u pacientov s vybranym onkologickym ochorenim

(1) Riziko vzniku osteopordzy sa potencuje podavanim adjuvantnej hormonalnej liecby u:
a) karcinomu prostaty — antiandrogénova liecba blokuje tvorbu testosteronu,
b) karcinomu prsnika — liecba inhibitormi aromatdzy, blokuje tvorbu estrogénov, ¢o u
postmenopauzalnych zien potencuje riziko poklesu kostnej denzity.

(2) Riziko vzniku osteopordzy sa potencuje po chirurgickej liecbe:
a) malignity strumy, po totalnej strumektomii na supresivnej liecbe,
b) gynekologickej malignity, po obojstrannej ovarektémii,
c) testikuldrnej malignity, po orchiektomii s hypotestosteronizmom.

CL. 111
Poskytovanie zdravotnej starostlivosti a kompetentny zdravotnicky pracovnik

(1) Poskytovanie zdravotne] starostlivosti u pacienta s osteoporézou pri vybranych onkologickych

ochoreniach sa vykonava

a) v ambulancii klinickej onkoldgie, ambulancii vnitorného lekarstva, endokrinologickej ambulancii,
reumatologickej ambulancii, ortopedickej ambulancii, urologickej ambulancii alebo gynekologicke;j
ambulancii,

b) v oddeleni klinickej onkoldgie, oddeleni vnutorného lekarstva, ortopedickom oddeleni, oddeleni
reumatolégie, gynekologickom oddeleni, urologickom oddeleni alebo oddeleni endokrinologie,

¢) v zariadeni spolo¢nych vySetrovacich a lieCebnych zloziek.
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(2) Kompetentny zdravotnicky pracovnik je lekar so Specializaciou minimalne v jednom
zo $pecializacnych odborov klinickd onkoldgia, vnutorné lekarstvo, endokrinologia, ortopédia,
reumatoldgia, onkoldgia v urologii, uroldgia, onkoldgia v gynekoldgii alebo gynekologia.

CL1V
Indikacia vySetrovacich metod

(1) Denzitometrické vySetrenie v oblasti chrbtice a femuru sa indikuje ako
a) vstupné meranie pred zacatim protinadorovej liecby,
b) kontrolné vySetrenie po prvom az druhom roku protinddorovej liecby.

(2) Laboratorne vysetrenia
a) kalciovo-fosfatovy metabolizmus,

1.
2.

kalcium, fosfor, alkalicka fosfataza, kreatinin v sére,
kalcium a fosfor v 24 h zbieranom moci (pripadne ich frakéné exkrécie),

b) sérové a mocové osteomarkery

1.

2.

markery osteoresorpcie: priecno-vdzbové zliCeniny - deopyridinolin (DPYR),
C-termindlny telopeptidovy fragment kolagénu typ I (CTx), N-terminélny telopeptidovy
fragment kolagénu typ I (NTx), C-telopeptidova prie¢no-vizbova doména kolagénu typ I
(ICTP),

markery osteoformadcie: kostny izoenzym alkalickej fosfatazy, osteokalcin, propeptidy
prokolagénu typ I,

¢) parathormon v sére, 25-hydroxy-vitamin D.

(3) Na monitorovanie liecby sa odporica z uvedeného spektra vysetrovacich metdd pouzit
a) jeden marker osteoresorpcie alebo kombindciu jedného markera osteoresorpcie a jedného
markera osteoformacie,
b) kontrolné denzitometrické meranie.

CLV
Algoritmus lie€by osteoporozy pri vybranych onkologickych ochoreniach

(1) Aplikuju sa vSeobecné preventivne opatrenia uvedené v ¢l. VI.

(2) Liecba

a) pri karcindme prostaty na androgén deprivacnej liecbe (ADT)

l.

ak je T-skoére (nasobok standardnej odchylky od priemernych fyziologickych hodnot
mladej zdravej populécie) v oblasti chrbtice a femuru viac ako -1,0 SD zopakuje sa meranie
po jednom roku protinddorovej hormoénovej lieCby,

ak je T-skore voblasti chrbtice alebo femuru menej ako -1,0 SD (vratane)
aje pritomny aspon jeden rizikovy faktor pre vznik osteopordzy, indikuje sa liecba
denosumabom,

3. ak je T-skore menej ako -2,5 SD (vratane) indikuje sa lieCba bisfosfonatmi alebo

b) pri
1.

2.

denosumabom,

karcinome prsnika na protinddorovej horménovej liecbe

ak je T-skore viac ako -2,5 SD zopakuje sa meranie po jednom roku protinddorovej
hormoénove;j liecby,

ak je T-skoére menej ako -2,5 SD (vratane) pri karcindéme prsnika na inhibitoroch aromatazy
ako aj pri ostatnych nadorovych ochoreniach sa indikuje antiresorp¢na liecba bisfosfonatmi
alebo denosumabom.
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(3) Postup diagnostiky a lieCby osteoporozy v ostatnych indikacidch sa riadi podl'a Odborného
usmernenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre diagnostiku a liecbu osteopordzy
uverejnenom vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ¢iastka 9-16, ro¢nik
54, zo dna 1. marca 2006.

CL VI
Preventivne opatrenia

Pri protinadorovej horménovej liecbe sa odporaca dodrziavat’ tieto preventivne opatrenia:

a) vylucenie zndmych rizikovych faktorov (alkohol, fajéenie, lieky),

b) fyzicky aktivny zivotny Styl,

¢) udrziavanie BMI nad hodnotou 19 kg/m?,

d) primerand expozicia slnecnému Ziareniu eventudlne i suplementiacia D vitaminu v davke 800 —
1000 IU denne,

e) adekvatny prijem kalcia v diéte, ak to nie je mozné zabezpecit, odporuca sa suplementacia
kalcia v davke 1000 — 1500mg denne.

CL VII
Uéinnost

Toto odborné usmernenie nadobuda uc¢innost dnom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka
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18.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
pre diagnostiku a protiepidemické opatrenia pri vyskyte bakterialnych povodcov
infekénych ochoreni s klinicky a epidemiologicky vyznamnymi mechanizmami
rezistencie

Diia: 23. 5. 2014
Cislo: 03828/2014-SZ

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) ac) zékona ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vyddva toto odborné
usmernenie:

CL1
Uc¢el odborného usmernenia

UCelom odborného usmernenia je upravit postupy laboratornych analyz a naslednych
protiepidemickych opatreni v zdravotnickych zariadeniach pri vyskyte bakteridlnych povodcov
infekénych choréb s klinicky a epidemiologicky vyznamnymi mechanizmami rezistencie voci
antibiotikdm s cielom vcas takéto baktérie identifikovat’ a zabranit’ ich d’alSiemu $ireniu.

L1
Klinicky a epidemiologicky vyznamné mechanizmy rezistencie

(1) Rezistencia medicinsky vyznamnych baktérii na antibiotika a Sirenie multirezistentnych baktérii
(d’alej len ,,MRO baktérie*) nadobuida pandemicky charakter. Extrémne rezistentné enterobaktérie
a stafylokoky na rozdiel od doposial znamych multirezistentnych prilezitostnych patogénov
(Pseudomonas spp., Acinetobacter spp., Stenotrophomonas maltophilia) charakterizuje schopnost’
integrovat’ sa do normalnej bakteridlnej flory cloveka, pricom potencidlne ostava zachovana ich
virulencia. MRO baktérie st do zdravotnickeho zariadenia prakticky vzdy importované. Pokial nie
su takéto kmene vcas identifikované, moézu v zariadeni vyvoldvat nozokomialne infekcie,
nekontrolovane sa Sirit' acirkulovat medzi hospitalizovanymi pacientmi a personalom.
Pre problematicka terapeutick intervenciu predstavuji multirezistentné bakteridlne kmene zo
skupiny enterobaktérii, stafylokokov, enterokokov a Streptococcus pneumoniae vyznamné ne-
bezpecenstvo v zdravotnickom zariadeni ato najmd pre pacientov s oslabenym imunitnym
systémom.

(2) Klinicky vyznam mechanizmov antibiotickej rezistencie sivisi so stupfiom multirezistencie, ktory
mechanizmus u bakteridlneho kmenia vyvola, s virulenciou tohto kmena a najmé s terapeutickymi
moznostami, ktoré ostdvaju dostupné na eradikdciu danej multirezistentnej baktérie. Medzi
kl'a¢ové mechanizmy rezistencie u MRO baktérii patria:

a) karbapenemazy u enterobaktérii - predstavuju osobitné nebezpeCenstvo, pretoze mozu
vyvoléavat’ klinickt rezistenciu na vsetky pB-laktdmové antibiotika a zvyc€ajne sa zdruzuju s
d’alSimi mechanizmami rezistencie (na fluorochinolony, aminoglykozidy, ko-trimoxazol);
dosledkom médze byt az pan-rezistencia, kedy kmen odolava prakticky vSetkym dostupnym
antibiotickym lie¢ivam; najCastejSie ide o baktérie Klebsiella pneumoniae subsp.
pneumoniae a Escherichia coli, karbapenemazy sa vSak mézu vyskytnut' aj u inych
prislusnikov cel'ade Enterobacteriaceae;
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b) p-laktamazy s rozSirenym spektrom ucinnosti (ESBL) - hydrolyzuji okrem
karbapenémov a cefamycinov zvycajne vicSinu B-laktdmovych antibiotik; tiez sa Casto
zdruzuju s inymi mechanizmami rezistencie; v Slovenskej republike (d’alej len ,,SR*) su
roz$irené u enterobaktérii, najmi u Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae a Escherichia
coli; pre terapiu nimi vyvolanych infekcii ostavaja ¢asto uc¢inné len karbapenémové lieciva,

c) prenosné, povodne chromozomalne B-laktamazy - plazmidické B-laktamazy typu AmpC
u enterobaktérii - hydrolyzuju s vynimkou cefalosporinov Stvrtej generacie a karbapenémov
zvyCajne vsetky B-laktdmové antibiotikd, obvykle sa zdruzuju s d’al§imi mechanizmami
rezistencie; v SR su rozsirené u Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae subsp. oxytoca, Salmonella enterica a Proteus mirabilis; pre terapiu
ostavaju ucinné cefalosporiny Stvrtej generacie a karbapenémy;

d) Staphylococcus aureus rezistentny na B-laktamové lie¢iva (MRSA) - mechanizmus
rezistencie podmieniuje odolnost” voci vSetkym B-laktdmom s vynimkou cefalosporinov
novej generacie, u¢innych na MRSA (ceftarolin); kmene izolované v SR su menej Casto
multirezistentné a pre ich terapiu zvycajne ostavaju dostupné viaceré iné, ako pB-laktdmové
antibiotické lieCiva;

e) Vankomycin-rezistentné enterokoky, stafylokoky rezistentné na glykopeptidy a kmene
Streptococcus pneumoniae rezistentné na penicilin v sucasnosti vzhl'adom na frekvenciu
ich vyskytu a moznosti inej ucinnej antibiotickej terapie predstavuji v SR menej zavazny
klinicky problém.

(3) Pre kontrolu baktérii s vyznamnymi mechanizmami rezistencie voci antibiotikdm zohrava

(1)

2)

3)

rozhodujiicu tUlohu ich vcasnd laboratorna identifikdcia anasledné prijatie efektivnych
protiepidemickych opatreni v zdravotnickom zariadeni.

CL. 111
Laboratorna diagnostika mechanizmov rezistencie

Laboratorna diagnostika mechanizmov rezistencie u MRO baktérii uvedenych v ¢lanku II ods. 2
sa vykondva v ramci rutinnych bakteriologickych analyz v laboratoriach klinickej mikrobiologie.
Analyzuju sa biologické vzorky od hospitalizovanych pacientov a cielene sa vykonava skrining
na pritomnost MRO baktérii pri prijimani alebo prekladoch pacientov medzi zdravotnickymi
zariadeniami.

Na laboratérnu identifikdciu mechanizmov rezistencie s vynimkou produkcie karbapenemaz
u enterobaktérii podl'a ¢lanku II ods. 2 pism. a) sa pouziva urCenie charakteristického profilu
antibiotickej citlivosti baktérie, ktoré sa v laboratériach klinickej mikrobioldgie vykonava
vramci zékladného a nadstavbového vySetrenia antibiotickej citlivosti. Moze pozostavat
z vyhl'adavacich a z naslednych konfirma¢nych testov, alebo sa analyza vykond v jednom stupni
ako stanovenie a postdenie uplného antibiotikogramu. V spornych pripadoch konfirmaciu
mechanizmu rezistencie vykonava Narodné referencné centrum pre sledovanie rezistencie
mikroorganizmov na antibiotika pri Urade verejného zdravotnictva SR (d’alej len ,,NRC pre
ATB").

Pri laboratérnom stanoveni produkcie karbapenemdz u enterobaktérii sa v laboratoriu klinickej
mikrobiologie ako skriningové vySetrenie vykona Standardnd metdda stanovenia citlivosti
bakterialneho kmena na karbapenémové antibiotikum meropeném:

TEST Meropeném Pozitivna hodnota
Diskovy difiizny test disk 10 pg inhibi¢nd zoéna < 25 mm
Minimalna inhibi¢nd koncentracia MIC MIC > 0,25 mg/L
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(4)

()

(6)

(7)

(1)

2)

€)

Na konfirmaciu produkcie karabapeneméaz mozno pri d’alSom postupe pouzit:
a) dokaz karbapenemazovej aktivity UV spektrofotometricky;
b) dbkaz karbapenemazovej aktivity hmotnostnou spektrometriou;
c) dokaz karbapenemézovej aktivity pH-metrickym testom,;

Konfirmaénti analyzu moéze vykonat laboratéorium klinickej mikrobioldgie, ktoré disponuje
uvedenymi laboratérnymi technologiami, alebo sa bakteridlny kmen neodkladne zaSle na
konfirmaciu do NRC pre ATB pri Urade verejného zdravotnictva SR na adresu: Trnavska 52 —
P.O. BOX 45, 826 45 Bratislava.

Skrining nosi¢stva baktérii s klinicky a epidemiologicky vyznamnymi mechanizmami rezistencie
sa vykona u osoby, u ktorej bol mikroorganizmus s prislusSnym mechanizmom rezistencie pocas
predchadzajticej hospitalizacie uz identifikovany a je u nej podozrenie na vznik bezpriznakového
nosic¢stva. V epidemiologicky odévodnenych pripadoch sa skrining vykona aj u zdravej osoby,
ktora prisla do priameho kontaktu s chorym alebo nosi¢om MRO baktérie.

Pri skriningovom vySetreni na bezpriznakové nosic¢stvo MRO baktérie sa Standardnym sposobom
cielene vySetruji minimalne nasledovné biologické materialy:

Mechanizmus rezistencie Biologicky material

Karbapenemadzy u enterobaktérii stolica

B-laktamazy s rozsirenym spektrom stolica

ucinnosti (ESBL)

Prenosné, pévodne chromozomalne stolica

B-laktamdzy (plazmidické B-laktamazy

typu AmpC)

Staphylococcus aureus rezistentny na vyter znosa aster zkoze (axily,
B-laktamové lie¢iva (MRSA) perineum)

Genotypizacia mechanizmov rezistencie MRO baktérii pre ucely epidemiologickych stadii
sa vykonava v ramci ¢innosti referenénych centier Uradu verejného zdravotnictva SR.

CL 1V
Protiepidemické opatrenia v zdravotnickom zariadeni

Protiepidemické opatrenia v zdravotnickom zariadeni tvori systém organiza¢nych, a materialno-
technickych zabezpeceni, ktoré je potrebné pripravit’ este pred prvvm vyskytom MRO baktérii
v zdravotnickom zariadeni a nasledne ich dodrziavat'.

Organizac¢né opatrenia si zamerané na:

a) preskolenie zdravotnickych pracovnikov, ktori budu prichadzat do kontaktu s pacientmi
infikovanymi MRO baktériami s cielom ziskat’ ich pre aktivnu spolupracu s uvedomenim si
zévaznosti dosledkov zlyhania protiepidemickych opatreni;

b) zabezpecenie podmienok pre laboratdorne analyzy, konfirmécie a v€asné hlasenie vyskytu
MRO baktérii laboratéoriom klinickej mikrobiologie, ktoré pre zdravotnicke zariadenie
mikrobiologické analyzy vykonava;

c) vytvorenie priestorovo-dispozicnych a materidlno-technickych podmienok pre osobitny
oSetrovaci rezim pacientov s MRO baktériami a to hlavne podmienky pre izolaciu vratane
tych pacientov, ktori vyzaduju intenzivnu starostlivost’.

Protiepidemické opatrenia zahfnaju:
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a)

b)

d)

g)

N —

vstupny laboratorny skrining pacientov prijatych z rizikovych oddeleni napr. JIS, oddelenie
anestezioldgie a intenzivnej mediciny, oddelenia popalenin, alebo onkologické, transplantacné,
neonatologické, chirurgické a wurologické oddelenia nemocnic, alebo pacientov
prichadzajacich z krajin, kde je vyskyt MRO baktérii endemicky napr. Grécko, Taliansko; ak
ide o skrining enterobaktérii produkujucich karbapenemazy, pobyt pacienta v izoldcii na
expektacnej izbe ma trvat’ az do doby ukoncenia laboratérnych analyz;

v€asnu izolaciu pacienta alebo kohortizaciu viacerych pacientov kolonizovanych rovnakymi
MRO baktériami; pri vyskyte enterobaktérii produkujicich karbapenemazy sa izolacia
dodrziava pocas celého pobytu pacienta v zdravotnickom zariadeni a bez ohl'adu na to, ¢i
bakterialny kmen je mozné eSte od pacienta laboratorne izolovat’;

nutnost’ obmedzenia pohybu pacienta s kolonizéciou alebo infekciou MRO baktériami na iné
potrebné vopred informovat’ zdravotnickych pracovnikov, ze ide o pacienta podliehajuceho
izolacii; pred prepustenim alebo prekladom pacienta do in¢ho zdravotnickeho zariadenia alebo
na iné oddelenie, oSetrujuci lekar vopred oznamuje prijimajucemu oddeleniu potrebu prijat
opatrenia na zabranenie prenosu MRO baktérii na d’alSich hospitalizovanych pacientov
a zdravotnickych pracovnikov;

zaznamenanie udajov o kolonizécii sposobenej MRO baktériami do zdravotnej dokumentacie
a do prepustacej spravy pacienta a odporuca sa, aby sa v pripade rehospitalizacie u pacienta
vykonal vstupny skrining a pacient bol umiestneny do izolacie;

zabezpecit’ a dodrziavat’ pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientovi s kolonizaciou
alebo infekciou MRO baktériami:

bariérovu osetrovatel’sku techniku,

hygienu ruk, ktora je kI'aCovym protiepidemickym nastrojom u zdravotnickych pracovnikov
au pacientov izolovanych spolocne, dezinfekciu rik alkoholovym dezinfekénym
pripravkom s preukazanou ucinnost’ou na dany bakteridlny multirezistentny kmen pred a po
kazdom kontakte s pacientom a s prostredim v okoli pacienta, po kontakte s biologickym
materialom pacienta, pred aseptickym zakrokom a pod.;

pouzivanie osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov, uprednostiiovat’ jednorazové
rukavice, masky, zastery, plaste a pod.,

individualizaciu zdravotnickych pomocok: podlozna misa, teplomer, tlakomer, fonendoskop
a pod., uprednostilovat’ jednorazové zdravotnicke pomocky,

vyradenie ostatnych pomodcok z pouzivania, ak su velmi zneCistené anie je mozna ich
ucinnd dekontaminacia; dosledne dodrziavat' Standardné postupy pre dezinfekciu
a sterilizaciu v sulade s platnymi Standardami pre dezinfekciu a sterilizaciu v zdravotnictve;

doslednu dekontaminaciu malych a vel’kych ploch oddelenia zameranych na redukciu necistot
a zniZzenie mikrobidlnej zataze prostredia MRO baktérii; dbat’ na kompatibilitu Cistiaceho
prostriedku a dezinfek¢nej latky, ako aj na ucinnost’ dezinfek¢nej latky na zisteny druh MRO
baktérie; dekontaminiciu podloznych mis pri vyskyte enterobaktérii produkujicich
karbapenemazy sa odporuca vykonavat’ v strojovych dezinfektoroch a mocové zberné vaky
vyprazdiiovat vypustnym ventilom; pri manipuldcii snimi dodrziavat’ bariérova
oSetrovatel'sku techniku, pouzivat’ jednorazové rukavice a po ukonceni vykonat dokladni
dezinfekciu ruk alkoholovym dezinfekénym pripravkom; pri zbere mocu sa pouZziva pre
kazdého pacienta na vyprazdnenie zberného vaku osobitny dzban, ktory sa dekontaminuje
rovnakym spdsobom ako podlozné misy;

priebezné vykondvanie aktivneho skriningu MRO baktérii u oséb, ktoré boli v kontakte
s pacientom: pacienti na izbe, zdravotnicki pracovnici, a pod.;
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h) dekolonizicia pacienta sa vykonava iba v indikovanych pripadoch pri kolonizacii podla
¢lanku II ods. 2 pism. d), pri kolonizacii ostatnymi MRO baktérii podla ¢lanku II ods. 2 pism.
a) az c) a e) je dekolonizacia neefektivna a neodporuca sa.

CLV
Hlasenie vyskytu mechanizmov antibiotickej rezistencie

Vyskyt MRO baktérii podla ¢lanku II ods. 2 neodkladne hlési laboratorium klinickej mikrobiologie,

ktoré mechanizmus rezistencie zistilo:
a) oSetrujicemu lekarovi, ktory biologickii vzorku pacienta na analyzu odoslal, ktory zapise
informaciu o vyskyte MRO baktérii do zdravotnej dokumentacie pacienta a informuje

nadriadenych,
b) ustavnému epidemioldgovi alebo poverenému lekarovi zdravotnickeho zariadenia,

c) regiondlnemu uradu verejného zdravotnictva.

CL VI
Uéinnost

Toto odborné usmernenie nadobuda uc¢innost dnom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka
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19.

Rozhodnutie
o zmene zriad’ovacej listiny Narodnej transfiiznej sluzby SR

Bratislava 28.05.2014
Cislo: Z24903-2014-OZZAP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel' Statnych prispevkovych

organizacii podla ust. § 21 zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpocétovych pravidlach verejnej spravy
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

meni
s ucinnost’ou od 2. juna 2014

zriad'ovaciu listinu Narodnej transfiznej sluzby SR zo dna 02.12.2003 cislo: 03775 - 4/2003
v zneni Rozhodnutia o zmene zriad'ovacej listiny Narodnej transfuznej sluzby SR zo dia 29.11.2004
¢islo: 25504 — 3/2004 - SP, v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’'ovacej listiny Narodnej transfiznej
sluzby SR zo diia 28.01.2005 ¢islo: 03825 — 12/2005 — SP, v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’ovacej
listiny Narodnej transfuznej sluzby SR zo dna 25.04.2005 cislo: 13685 — 2/2005 — SP, v zneni
Rozhodnutia o zmene zriad'ovacej listiny Narodnej transfiiznej sluzby SR zo dna 18.07.2005 ¢islo:
19952 — 2/2005 — SP, v zneni Rozhodnutia o zmene zriad'ovacej listiny Narodnej transfuznej sluzby SR
zo dna 14.12.2005 c¢islo: 31358 — 2/2005 — SP, v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’'ovacej listiny
Nérodnej transfiznej sluzby SR zo diia 25.04.2007 ¢islo: 11721 — 6/2007 — OP a v zneni Rozhodnutia
o zmene zriad’ovacej listiny Narodnej transfiznej sluzby SR zo dia 15.05.2013 ¢islo: S04267-OP-2013

takto:

V Casti upravujucej Pracoviska Narodnej transfuznej sluzby SR sa text:
. Riaditel'stvo NTS SR, Limbova 3, Bratislava

. Pracovisko NTS SR Bratislava-Ruzinov, Ruzinovska 6

. Pracovisko NTS SR Bratislava-Kramare, Limbova 3

. Pracovisko NTS SR Trnava, A. Zarnova 11

. Pracovisko NTS SR Tren¢in, Legionarska 28

. Pracovisko NTS SR Nitra, Spitalska 6

. Pracovisko NTS SR Nové Zamky, Slovenska 11/A

. Pracovisko NTS SR Banska Bystrica, Nam. L. Svobodu 1
. Pracovisko NTS SR Zilina, Vojtecha Spanyola 43

10. Pracovisko NTS SR Martin, Kollarova 2

11. Pracovisko NTS SR Kosice, Trieda SNP 1

12. Pracovisko NTS SR PresSov, Hollého 14

13. Pracovisko NTS SR Poprad, Banicka 803/28

O 00 1N DN B~ W=

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:

»1. Spracovatel’ské centrum Bratislava, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava
2. Odberné centrum Bratislava — Ruzinov, Ruzinovska 6, 821 02 Bratislava
3. Odberné centrum Bratislava — Kramare, Limbova 3, 833 14 Bratislava
4. Odberné centrum Trnava, A. Zarnova 11, 917 02 Trnava

5. Odberné centrum Nové Zamky, Slovenska 11/A, 940 35 Nové Zamky

6. Odberné centrum Nitra, Spitalska 6, 950 01 Nitra
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7. Spracovatel’ské centrum Banska Bystrica, Jasefiova 7, 974 09 Banska Bystrica
8. Odberné centrum Banska Bystrica, nam. L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
9. Odberné centrum Trenéin, Legionarska 28, 911 71 Trencin

10. Odberné centrum Zilina, V. Spanyola 43, 010 01 Zilina

11. Odberné centrum Martin, Priechradka 18A, 036 04 Martin

12. Spracovatel’ské centrum Kosice, Trieda SNP 1, 040 11 KoSice

13. Odberné centrum PreSov, Hollého 14, 081 01 Presov

14. Odberné centrum Poprad, Banicka 803/28, 058 45 Poprad.«

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka
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20.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o postupe
objednavania, vykonavania a kontroly laboratérnych a zobrazovacich vySetreni

Diia: 10. 6. 2014
Cislo: 02032/2014-SZ

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto odborné usmernenie:

CL1
Ucéel odborného usmernenia

Utelom tohto odborného usmernenia je stanovit' jednotny postup pri objednavani, vykonavani
a kontrole laboratérnych a zobrazovacich vysetreni.

CL 11
Vymedzenie pojmov

Indikujuci lekar je oSetrujici lekar", ktory indikuje laboratorne a zobrazovacie vy3etrenia.
Vykonavajuci lekar je oSetrujici lekar, ktory realizuje potrebné vykony pre zabezpecenie uskuto¢nenia
laboratornych a zobrazovacich vysetreni.

CL 1
Postup pri Ziadosti o laboratérne a zobrazovacie vySetrenia indikujicim lekarom

(1) Indikujuci lekdr vyplni ziadanku na laboratérne a zobrazovacie vySetrenia (d’alej len ,,ziadanka®).
Ziadanka obsahuje:

a) meno, priezvisko a rodné Cislo pacienta,

b) kod zdravotnej poistovne pacienta *,
c) kod choroby, pre ktort lekar ziada vySetrenie,
d) vyznacené ziadané vySetrenie alebo popis vySetrenia,
e) peciatku a podpis indikujiaceho lekara,
f) datum realizacie vySetrenia, ak je urCeny.

(2) Za opodstatnenost’ indikovanych vySetreni a spravnost’ vyplnenia ziadanky zodpoveda indikujici
lekar.

(3) Indikujtci lekar indikuje, vykondva akontroluje realizaciu vSetkych nim vyziadanych
laboratornych a zobrazovacich vySetreni potrebnych k stanoveniu diagnozy a lieCbe pacienta v rozsahu
svojej Specializacie.

(4) Pokial’ indikujtci lekar nim indikované vykony nevykona sdm, mdze ich delegovat’ na lekara so
Specializaciou vSeobecného lekarstva v pripade, ak:

D § 2 ods. 4 zakona & 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

2§ 3 zakona &. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a 0 zmene a doplneni zakona ¢&. 95/2002 Z. z. o poistovnictve a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (v zneni zakona ¢. 718/2004 Z. z.).
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a) medzi jednotlivymi poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti, ktori spolupracuji
pri diagnostike a lieCbe pacienta, existuje casova dostupnost’ viac ako 60 minnt,

b) hrozi riziko z premeskania pri vykonani efektivnej diagnostiky a lieCby pacienta,

¢) pacient je imobilny alebo ma stazenu mobilitu alebo

d) pacient ma stbezne absolvovat’ viaceré vySetrenia v rovnakom cCase a u jedného poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

(5) Ak indikujuci lekar deleguje vykonanie indikovanych vysetreni na iného vykonavajticeho lekéara,
zale spravne vyplnenu Ziadanku podla &L III ods. 1 tohto odborného usmernenia a spravu®, v ktorej
uréi druh, rozsah alehotu uskuto¢nenia delegovanych vySetreni. Sucasne uvedie kontakt na svoju
osobu (telefonicky, elektronicky).

(6) Indikujtci lekar zrozumitelne informuje pacienta o dovode a spdsobe delegovania vykonov na
vykonavajiceho lekéra.

(7) Vykonavajuci lekar realizuje delegované vykony iba v rozsahu uvedenom v sprave a na ziadanke
zaslanej indikujucim lekarom. Tuto ziadanku potvrdi svojou peciatkou, podpise a viditeIne oznaci
slovami ,,vykondvajuci lekar — dorucit’ vysledok* z dovodu zabezpec€enia zaslania vysledku.

(8) Vykonavajuci lekar vysledky delegovanych laboratornych a  zobrazovacich vysetreni doruci
indikujucemu lekarovi.

CL1V
Zber, vyhodnotenie a kontrola vysledkov laboratérnych a zobrazovacich vySetreni

(1) Za zber, vyhodnotenie a kontrolu vysledkov indikovanych vysetreni zodpoveda indikujuci lekér.

(2) Za zber azaslanie vysledkov delegovanych vySetreni podla ¢l. II ods. 4 tohto odborného
usmernenia je zodpovedny vykonavajuci lekar. Za vyhodnotenie a kontrolu vysledkov delegovanych
vySetreni je zodpovedny indikujuci lekar.

CLV
Ud¢innost’

Odborné usmernenie nadobtida G¢innost’ dilom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka

9§ 8 ods. 6 zékona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej

starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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21.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o vykonavani ambulantnych vySetreni u dospelych pred planovanymi zdravotnymi
vykonmi s potrebou anestéziologickej starostlivosti

Diia: 10.6. 2014
Cislo: 12 826/2014-SZ

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zédkona ¢. 576/2004 Z.
z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto odborné usmernenie:

Cl 1
Ucel a ciel’ odborného usmernenia

Utelom tohto odborného usmernenia je ustanovit' jednotny postup pripravy pacienta pred
planovanymi diagnostickymi alebo lieCebnymi vykonmi s potrebou anestéziologickej starostlivosti,
ktoré znesti odklad bez rizika z omeSkania (d’alej len ,,planované zdravotné vykony*) v ramci
ambulantnej zdravotnej starostlivosti v termine stanovenom poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti.

Cielom pripravy pacienta je vyhodnotit’ jeho zdravotny stav, posudit’ riziko planovaného
zdravotného vykonu podla prilohy ¢. 1 a navrhnit pripravu pacienta tak, aby sa zaistila kvalitna
anestézia, bezpecnost pacienta a znizilo riziko vykonania planovaného zdravotného vykonu na ¢o
najnizsiu mieru.

CLII
Ambulantné vySetrenia pred planovanymi zdravotnymi vykonmi

(1) Ulohou diagnostickych alebo lie¢ebnych vysetreni pred planovanymi zdravotnymi vykonmi je:
a) zistit aktualny zdravotny stav pacienta,
b) posudit’ riziko planovaného zdravotného vykonu vo vzt'ahu k zékladnej chorobe,
c¢) navrhnat pripravu pacienta tak, aby sa riziko planovaného zdravotného vykonu
minimalizovalo.

(2) Ambulantné vySetrenia pred planovanymi zdravotnymi vykonmi pozostavaja:
a) z vySetrenia oSetrujuceho lekara, ktory indikoval planovany zdravotny vykon (d’alej len
»indikujuci lekar®),
b) zo zékladného lekarskeho vysetrenia,
¢) z lekarskych konzilii (dalej len ,.konzilidrne vySetrenia) " lekarmi $pecializovanej zdravotnej
starostlivosti, ak st potrebné

CL 11
VysSetrenie indikujucim lekarom

(1) Indikujaci lekar pouci pacienta o priprave pred planovanym zdravotnym vykonom vo vztahu
k typu a rizikdm planovaného zdravotného vykonu, vratane uzivania liekov.

Y § 2 ods. 5 zakona & 576/2004 Z. z. o zdravotne] starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorS$ich predpisov.
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2)

€)

(4)

(1)

2)

€)

(1)

Indikujtci lekar podla povahy planovaného zdravotného vykonu odosle pacienta k vSeobecnému
lekérovi, s ktorym ma pacient uzatvorenii dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti podla
osobitného predpisu® (dalej len ,,vieobecny lekar®) s ciefom vykonania zakladného lekarskeho
vySetrenia.

Indikujuci lekar vsprave® uvedie aj tdaje o type planovaného zdravotného vykonu,
predpokladanom spdsobe anestézie, planovanom datume realizdcie planovaného zdravotného
vykonu, Specifickych poziadavkdch na laboratérne, pomocné alebo konziliarne vySetrenia vo
vzt'ahu k typu a rizikam planovaného zdravotného vykonu. Indikujuci lekar pouci pacienta, aby
o zékladné lekdrske vysSetrenie poziadal vSeobecného lekara najneskor 21 dni pred stanovenym
terminom planovaného zdravotného vykonu.

Indikujuci lekar moze navrhnut’ laboratorne a pomocné vysetrenie.

CL 1V
Zakladné lekarske vySetrenie

Zakladné lekarske vySetrenie je subor vySetreni, ktoré vykonava vSeobecny lekar, internista alebo
anesteziolog. Zakladné lekarske vySetrenie pozostdva z anamnézy, kompletného fyzikalneho
vySetrenia pacienta, zhodnotenia laboratornych, pomocnych a konziliarnych vySetreni.

V ramci zakladného lekarskeho vySetrenia (anamnéza, fyzikalne vySetrenie, dostupné udaje zo
zdravotnej dokumentéacie pacienta) lekar vykonavajuci zakladné lekarske vySetrenie vykona
zakladné laboratérne a pomocné vysetrenia podl’a prilohy €. 2 alebo rozhodne o potrebe vykonania
dalSich laboratornych, pomocnych alebo d’alsich konziliarnych vySetreni suvisiacich s planovanym
zdravotnym vykonom* nad ramec prilohy ¢&. 2 podl'a zdravotného stavu pacienta a typu opera¢ného
vykonu.

Zaver zakladného lekarskeho vySetrenia obsahuje

a) celkové zhodnotenie zdravotného stavu,

b) sumarizaciu vysledkov laboratérnych, pomocnych a konziliarnych vysetreni,

¢) navrh o predbeznom zaradeni pacienta do skupiny podla klasifikacie celkového fyzického
stavu pacienta podla prilohy ¢. 3 tohto odborného usmernenia.

CLV
Konziliarne lekarske vySetrenia suvisiace s planovanym zdravotnym vykonom

Cielom konzilidarneho vySetrenia suvisiaceho s planovanym zdravotnym vykonom je postdenie
zdravotného stavu pacienta lekarom Specialistom v prislusSnom Specializovanom odbore (d’alej len
konzilidrny lekar*) so zameranim na zistenie schopnosti tolerancie zataze jednotlivych
organovych systémov vo vzt'ahu k planovanému zdravotnému vykonu, navrh a vykonanie pripravy
pacienta tak, aby sa riziko planovaného zdravotného vykonu minimalizovalo.

%)
)
p

v

§ 12 ods. 7 zékona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
§ 8 ods. 6 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

§8 ods. 5 pismeno b) zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotne] starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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2)

(1)

2)

Konzilidarny lekar v rozsahu svojej Specializacie indikuje, vykondva a kontroluje realizaciu
vSetkych nim vyziadanych laboratérnych, pomocnych a inych konzilidrnych vySetreni potrebnych
k zisteniu aktudlneho zdravotného stavu pacienta, posudenia rizika a pripravy pacienta pred
planovanym zdravotnym vykonom.

CL VI
Anestéziologické vySetrenie

Anestéziologické vySetrenie je posudenie zdravotného stavu pacienta pred planovanym
zdravotnym vykonom, ktorého cielom je zaistit’ kvalitni anestéziu a bezpe€nost’ pacienta, a tym
znizit rizikd z nej vyplyvajuce na ¢o najmensiu mieru. Sucast'ou anestéziologického vysetrenia je
definitivne zaradenie pacienta do skupiny podla klasifikacie celkového fyzického stavu pacienta
podl’a prilohy €. 3.

Anestéziologické vysetrenie zabezpecuje pacientovi pred planovanym zdravotnym vykonom
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktory bude planovany zdravotny vykon realizovat’.

CL VII

V pripade nedodrzania terminu planovaného zdravotného vykonu zo strany poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ktory ho mal vykonat, tento vykona opakovanu pripravu pacienta.

CL vVIII
Udinnost’

Odborné usmernenie nadobuda Gi¢innost” diiom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka
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Odhad chirurgického rizika

Priloha ¢. 1

k odbornému usmerneniu ¢. 12826/2014-SZ

Nizke riziko < 1%*

Stredné riziko 1-5%*

Vysoké riziko > 5%*

Operacie prsnika

Abdominélne operacie

Stomatologické zakroky

Operacie karotid

Operacie endokrinnych organov

Periférna arteridlna angioplastika

Oc¢né operacie

Endovaskularna reparécia
aneuryzmy

Gynekologické operécie

Operacie hlavy a krku

Rekonstrukéné operacie

Neurologické/ortopedické
operacie — velké
(operacie bedrového kibu
a chrbtice)

Operéacie aorty a vel'ké
vaskuldrne operacie

Ortopedické operacie — malé
(Chirurgia kolena)

Transplantacie pl'tic, obliciek,
pecene

Vaskuléarne operacie
periférnych artérii

Urologické operacie - malé

Urologické operécie - vel'ké

*Riziko vzniku infarktu myokardu a kardialneho umrtia do 30 dni po operacii (Zdroj: Poldermans, D.
et al: European Heart Journal 2009;30: 2769-2812, Europska kardiologické spolo¢nost’)
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Priloha ¢.2
k odbornému usmerneniu ¢. 12 826/2014-SZ

Ziakladné laboratérne a pomocné vySetrenia

zakladné charakteristika vek pacienta
vySetrenia
laboratérne krvny obraz vsetky vekové skupiny
vySetrenia sodik a draslik v sére

kreatinin v sére

glykémia

pecenové enzymy: ALT, GMT

HBsAg

INR
EKG vSetky vekové skupiny
RTG hrudnika nad 60 rokov
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Priloha ¢. 3
k odbornému usmerneniu ¢. 12 826/2014-SZ

Klasifikacia celkového fyzického stavu pacienta podla ASA* a orientacny ¢as platnosti

vySetreni**
Skupina Klasifikacia fyzického stavu Cas platnosti vySetreni
pacienta

ASA 1 Zdravy pacient bez patologického 1 mesiac, pokial’ pocas tejto doby
klinického (psychosomatického) neprebehlo u pacienta interkurentné
a laboratorneho nélezu. ochorenie
Patologicky proces, pre ktory ma
byt’ operovany, je lokalizovany
a nesposobuje systémovu poruchu

ASA 2 | Mierne az stredne zdvazné 14 dni, pokial’ pocas tejto doby
systémové ochorenie, pre ktoré je neprebehlo u pacienta interkurentné
pacient operovany, pripadne ochorenie
vyvolané inym patofyziologickym
procesom bez zmeny vykonnosti
a funkcie organov.

ASA 3 Zavazné systémové ochorenie 7 dni, pokial’ pocas tejto doby nenastala
akejkol'vek etiologie, obmedzujuce | zmena klinického stavu pacienta
pacienta.

ASA 4 | zavazné, Zivot ohrozujlce 12-24 hodin
systémové ochorenie, ktor¢ nie je
rieSite'né operaCnym vykonom

ASA'5 | Moribundny (umierajuci) pacient, 12-24 hodin
u ktorého je operacia posledna
moznost’ zachrany Zivota. Smrt’ je
pravdepodobna do 24 hodin, ¢i uz
s operaciou alebo bez nej.

* - Americkd asociacia anestéziologov
** Odportcana ¢asova platnost’ vySetreni je orienta¢nd, vzdy sa riadi stavom pacienta a typom,
opera¢ného vykonu.
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22.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti pacientom s diabetickou nefropatiou

Diia: 09.06.2014
Cislo: Z26092-2014-0ZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene
a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov vydava toto odborné usmernenie:

CL1
Ucéel odborného usmernenia

Ugelom tohto odborného usmernenia je usmernit diagnostiku, prevenciu a lie¢bu pacientov
s diabetickou nefropatiou.

CL1I
Charakteristika diabetickej nefropatie

(1) Diabetickd nefropatia (diabeticka choroba obliciek, d’alej len ,,DN*) je zavazna chronicka
mikrovaskularna komplikdcia diagnézy diabetes mellitus (d’alej len ,,diabetes®). Pre jej vznik je
rozhodujuce diabetické prostredie s chronickou hyperglykémiou, ktora sposobuje zmeny v Struktire
a funkcii glomerulov, tubularnych buniek, intersticia a ciev v oblickdch. Podporny vyznam maju
hemodynamické zmeny v glomeruloch a genetické faktory.

(2) Prevalencia DN pri diabete 1. typu (bez ohl'adu na jej Stadium) byvala podl'a starSich tdajov
30-40 % po 15-20 rokoch trvania diabetu. Novsie §tidie z viacerych eurdpskych krajin uvadzaja nizsi
vyskyt manifestnej DN (< 10 % diabetikov), ako aj progresie do chronického zlyhania obli¢iek (< 3 %
diabetikov) pravdepodobne v suvislosti s lepSou kontrolou glykémie a krvného tlaku. U diabetikov 2.
typu existuji v prevalencii DN vel'ké rasové a etnické rozdiely, ale v Eurdpe je v sii¢asnosti renalne
riziko porovnatelné s diabetom 1. typu. Podla Statistickej roCenky Narodného centra zdravotnickych
informécii malo v Slovenskej republike v roku 2011 manifestnd DN 12,3 % diabetikov a chronické
zlyhanie obli¢iek na podklade DN 33,3 % pacientov v pravidelnej dialyzacnej liecbe. DN je
v Slovenskej republike aj vo svete najcastejSou pri¢inou zaradenia pacienta do pravidelnej dialyzacnej
liecby.

(3) Prvym objektivnym laboratérnym priznakom DN pri diabete 1. typu a markerom vzniku DN
pri diabete 2. typu je zvy€ajne perzistentna mikroalbuminuria. Vyvoj DN pri diabete 1. typu je uvedeny
v prilohe ¢. 1. Takyto priebeh moze byt dnes vyznamne modifikovany modernou farmakoterapiou
diabetu a hypertenzie. Vyvoj DN pri diabete 2. typu je navySe ovplyvneny vysSim vekom
a komorbiditami (aterosklerdza, esencialna hypertenzia, chronické srdcové zlyhdvanie, obezita a iné).
U Ccasti diabetikov 1. aj 2. typu sa poskodenie obliCiek prejavuje najskor poklesom glomerulovej
filtracie (dalej len ,,GF*) bez mikroalbuminurie, preto vySetrenie DN zahfiia aj vypocet odhadovane;j
GF (dalej len ,,eGF®).
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ClL 11
Vysetrenie diabetickej nefropatie

(1) Vysetrenie DN vykonava spravidla diabetolog ", endokrinolég" a pediatricky endokrinolog"
v spolupraci s nefrologom" a pediatrickym nefrologom” vramci $pecializovanej ambulantnej
zdravotnej starostlivosti.

(2) Vysetrenie DN zahfiia vySetrenie mikroalbuminurie a vypocet eGF. Oba parametre sa maju
stanovovat’ najmenej raz do roka, a to po piatich rokoch trvania diabetu 1. typu a od urCenia diagnozy
diabetu 2. typu. U pacientov v detskom veku je to vhodné uz po Siestich mesiacoch maximalne jednom
roku trvania diabetu 1. typu a od ur¢enia diagnozy diabetu 2. typu.

(3) Definicia mikroalbuminurie pri réznych spdsoboch stanovenia albuminu v moci je uvedend
v prilohe €. 2. VySetrenie pomeru koncentracie albuminu a kreatininu v ndhodnej (vdcSinou rannej)
vzorke mocu ma dostatocnu senzitivnost’ a Specifickost’ v porovnani so zbernymi metédami (>85 %)
a odstranuje ich nevyhody. Pre moznost’ spontannej alebo liecbou navodenej regresie vyzaduje nalez
mikroalbuminurie potvrdenie aspoit v dvoch vzorkach z troch odobratych vzoriek v rozmedzi 3 az 6
mesiacov. Sucasne je potrebné vylucenie faloSnej pozitivity najcastejSie pri fyzickej zatazi,
(uro)infekcii, hortcke, vyraznej hyperglykémii, hypertenzii a srdcovom zlyhavani.

(4) Vypocet odhadovanej glomerulove;j filtricie (eGF) je uvedeny v prilohe €. 3. Na vypocet eGF
sa preferuji rovnice CKD-EPI alebo MDRD-4, ktoré okrem koncentracie sérového kreatininu zohl'adiiuji
vek, pohlavie arasu. Pre detsky vek platia Specifické vzorce uvedené v prilohe €. 3. Spésob vypoctu
clearance kreatininu podl'a Cockcrofta-Gaulta je menej presny najmi pri oboch krajnych hodnotich GF,
u obéznych a starSich lTudi. Samotny sérovy kreatinin je velmi hrubym ukazovatelom GF anema sa
v diagnostike chronickej choroby obliciek (dalej len ,,CKD*) pouZivat bez sticasného vypoctu eGF, ktory
umoZiiuje aj uréenie §tddia CKD, pripadne DN. Stadia CKD st uvedené v prilohe ¢&. 4.

(5) Vypocet eGF nezohladnuje faktory ovplyviiujuce koncentraciu kreatininu v sére, ako je
podiel zivociSnych bielkovin v strave, vyzivové doplnky s obsahom kreatinu (metabolizuje sa na
kreatinin), svalova zataz, zmeny v tubularnej sekrécii kreatininu, lieky (napriklad fibraty), extrarenalny
clearance kreatininu a podobne. Vypocet vacSinou nadhodnocuje skutoéni GF, a to tym viac, ¢im je
vysSia a neda sa pouzit’ pri nahlych zmenach GF. Tieto poznatky treba vziat' do uvahy pri diagnostike
a klasifikacii Stadia CKD, pripadne DN.

CL 1V
Diferencialna diagnostika diabetickej nefropatie

(1) Diferencialnu diagnostiku nefropatie u diabetika vykonava nefrolog" a pediatricky nefrolog”
v spolupraci s d’al§Simi Specialistami v rdmci Specializovanej ambulantnej alebo Ustavnej zdravotnej
starostlivosti.

(2) U vdcsiny diabetikov s chronickou nefropatiou sa d4 predpokladat’ jej diabeticky povod, ak je
pritomna:
a) mikroalbuminuria alebo makroalbumintria (klinick4 proteintria) spolu s diabetickou retinopatiou,
alebo
b) mikroalbuminuria pri diabete 1. typu trvajicom najmenej 10 rokov.

') Nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 513/2011 Z. z. o pouZivani profesijnych titulov a ich skratiek viazucich sa na
odbornt1 spdsobilost’ na vykon zdravotnickeho povolania.
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(3) V ostatnych pripadoch treba zvazit' aj moznost’ nediabetickej nefropatie, ktord sa moze
vyskytovat’ az u 30-40 % diabetikov 2. typu indikovanych na renalnu biopsiu a vyZzaduje odliSny
terapeuticky postup. Na nediabeticku nefropatiu u diabetika mozu upozornit’ najma:

a) chybanie diabetickej retinopatie (najmi u diabetikov 2. typu s mikroalbuminuriou),

b) GF < 1 ml/s s normo- a mikroalbuminuriou,

¢) rychly pokles GF pri CKD v §tadiu la 2 v priebehu niekol’kych tyzdiiov azZ mesiacov,

d) pokles GF > 30 % —v priebehu dvoch az troch mesiacov po zacati liecby blokatormi systému renin-
angiotenzin-aldosteron (d’alej len ,,RAS®),

e) rezistentnd hypertenzia,

f) rychly narast proteintrie,

g) priznaky inej systémovej choroby.

(4) V odovodnenych pripadoch je indikovana renalna biopsia.

CLV
Prevencia a liecba diabetickej nefropatie

(1) Vprevencii aliecbe DN ma zdsadny vyznam kontrola glykémie, liecba artériovej
hypertenzie, dyslipoproteinémie a Gprava diétneho rezimu s obmedzenym prijmom bielkovin. Cielom
tychto opatreni je zabranit’ vzniku, pripadne progresii DN ako aj vyvoju sprievodnych extrarenalnych
komplikacii DN (kardiovaskularnych, poruchy mineradlového a kostného metabolizmu a inych).

(2) Na optimalnu liecbu DN je potrebnd spolupraca diabetologa®, pediatrického
endokrinologa”, endokrinologa”, nefroléga" a pediatrického nefrologa”. Okrem diferencialnej
diagnostiky nefropatie sa nefrolég podiel’a na
a) diferencialnej diagnostike a liecbe hypertenzie,

b) nastaveni pacienta na nizkobielkovinovu diétu (edukécia, motivacia, kontrola),
¢) prevencii a liecbe komplikacii DN,
d) priprave pacienta s pokroc¢ilou DN na zaradenie do dialyzano-transplantacného programu.

(3) Pri GF <1 ml/s/1,73 m?® ktord trvé najmenej 3 mesiace, alebo pri klinickej proteinurii
>0,5 g/24 h sa diabetik dispenzarizuje podl'a osobitného predpisu.”

(4) Pacienti v detskom veku sa dispenzarizuju podla osobitného predpisu® pol aZ jeden rok od
vzniku diabetes mellitus, najneskor vSak o35 rokov i1bez poklesu glomerulovej filtracie,
mikroalbumintrie ¢i proteinurie.

(5) Pri vzniku DN je potrebné modifikovat’ diétny rezim diabetika zniZzenim prijmu bielkovin na
0,8 g/kg hmotnosti/den, ktoré ma renoprotektivny efekt. V prevencii malnutricie pri tejto diéte by mali
50-75 % z celkového mnozstva bielkovin tvorit’ proteiny s vysokou biologickou hodnotou (hydina,
ryby, so6ja). Znizeny kaloricky prijem zredukcie proteinov (o 5-10 %) treba hradit’ komplexnymi
sacharidmi (cerealie, ovocie, zelenina).

(6) V pokrocilejSom Stadiu nefropatie (CKD 3—4) alebo pri vysokej proteintrii je mozné znizit
prijem bielkovin na 0,6 g/kg/den v kombinacii s ketoanalégmi esencidlnych aminokyselin v dostatocne;j
davke.

%) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢&. 127/2014 Z. z. ktorou sa ustanovuje zoznam chordb, pri
ktorych sa poskytuje poistencovi verejného zdravotného poistenia dispenzarizacia, frekvencia vysSetreni a poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti vykonavajtci dispenzarizaciu.
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CL VI
Kontrola glykémie

(1) ZniZenie koncentracie glykovaného hemoglobinu HbAlc pod 7 % pri intenzifikovanom
inzulinovom rezime spomal’uje rozvoj mikroalbumintrie, pripadne jej progresiu do makroalbumintrie
u oboch typov diabetu. Takyto postup mdze spomalovat’ aj pokles GF, ale dokazy z kontrolovanych
studii st menej presvedCive.

(2) S poklesom GF sa znizuje aj eliminécia inzulinu, niektorych peroralnych antidiabetik alebo
ich aktivnych metabolitov oblickami a zvysSuje sa riziko hypoglykémie, pripadne inych neziaducich
ucinkov. Podavanie hypoglykemizujtcich liekov pri roznych stadiach CKD je uvedeny v prilohe €. 5.

(3) Aj udiabetikov na hemodialyze alebo peritonedlnej dialyze ma dobra glykemicka
kompenzicia vyznam pre spomalenie progresie ostatnych mikrovaskuldrnych a makrovaskuldrnych
komplikacii a zlepSuje prezivanie pacientov.

CLvIl
Liecba hypertenzie a ovplyvnenie proteintrie

(1) Cielovy krvny tlak upacientov s DN je pri mikroalbuminarii aj makroalbumintrii
<130/80 mmHg, pri normoalbuminurii <140/90 mmHg. U pacientov nad 65 rokov veku mézu byt
podobne ako v populécii bez CKD, pripadne DN cielové hodnoty vyssie (<140/90 mmHg); je potrebné
ich dosahovat’ postupne s Castym monitorovanim moznych vedl'ajSich u¢inkov liecby (ortostaticka
hypotenzia, elektrolytova dysbalancia, aktitne poSkodenie obliciek), reSpektovanim komorbidit (najméa
kardio- a cerebrovaskularnych) a sprievodnej farmakoterapie. Na kritéria artériovej hypertenzie u deti
sa nedaju pausalne aplikovat’ kritéria dospelych. Referencné hodnoty TK zavisia od veku a vysky a su
uvedené v prilohe €. 6.

(2) V lie€be hypertenzie pri DN st liekmi vol'by inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu
(dalej len ,,ACEI) alebo blokatory angiotenzinovych receptorov (dalej len ,,ARB*). Obe skupiny
lie¢iv znizuju albumindriu a spomaluji progresiu nefropatie viac ako iné antihypertenziva
(renoprotektivny efekt nezavisly od znizenia krvného tlaku). Inhibitory angiotenzin konvertujuceho
enzymu (ACEI) a blokatory angiotenzinovych receptorov (ARB) v prevencii a liecbe diabeticke;
nefropatie v kontrolovanych stidiach s ohl'adom na ich renoprotektivny efekt pri oboch typu diabetu a
réznom stupni albuminurie st uvedené v prilohe €. 7. U deti st liekom prvej vol'by ACE-inhibitory.

(3) U vicsiny pacientov sa cielovy krvny tlak d4 dosiahnut’ len kombinaciou antihypertenziv.
Najucinnejsia je kombinacia ACEI alebo ARB s diuretikom, ktoré efekt blokatorov systému renin-
angiotenzin-aldosteron (dalej len ,,RAS*) potencuje, brani hyperkaliémii a retencii sodika a vody.
V malych davkach anajmi v kombindcii s blokdtormi RAS nie su nepriaznivé metabolické ucinky
diuretik vyrazné.

(4) Dihydropyridinové blokatory kalciovych kandlov sa maji pouZivat’ len v kombinécii s ACEI
alebo ARB, nakolko samotné progresiu DN nespomaluju a mézu zvySovat' albumintriu. V mensich
Studiach znizovali albumintriu nad ramec znizenia krvného tlaku verapamil a karvedilol. Pouzitie
ostatnych antihypertenziv ako aj nefarmakologickych opatreni sa riadi vSeobecnymi zasadami liecCby
hypertenzie.

(5) Kombinacia ACEI a ARB mdZe znizit' albumindriu viac ako monoterapia, ale chybaju
presvedcivé dokazy ojej ucfinku na spomalenie progresie DN. U pacientov s vysokym
kardiovaskularnym rizikom moze dudlna blokdda RAS progresiu nefropatie naopak urychlit’ podobne
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ako kombinacia ACEI alebo ARB s inhibitorom reninu aliskirenom u diabetikov 2. typu. Proteinuriu
pri DN zniZuje aj kombinacia ACEI alebo ARB s antagonistom aldosterénu spironolaktonom, ale
dlhodoba tuc¢innost’ a bezpecnost’ takejto lieCby nie je overend. Dualna blokada RAS. Renin-
angiotenzin-aldosteronovy systém ovplyviiuju tri skupiny G€innych latok: ACE- inhibitory, blokatory
angiotenzin II receptorov — sartany a aliskiren. Kombinacia dvoch ucinnych latok zo skupiny
ovplyvilujucich renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (RAS) sa neodportca pri liecbe hypertenzie a
zvlast’ u diabetickych pacientov s poruchami funkcie obli¢iek (diabeticka nefropatia) sa nema pouzivat
kombinacia sartanov a ACE-inhibitorov. Stcasné podanie ACE-inhibitorov s liekmi obsahujicimi
aliskiren st kontraindikované u pacientov s diabetes mellitus alebo s poskodenim funkcie obliciek

(GFR < 60 ml/min/1.73 mz). Je dokézané, ze sucasné pouzivanie ACE-inhibitorov, angiotenzin II
receptorovych blokétorov (sartanov) alebo aliskirenu zvySuje riziko hypotenzie, hyperkalémie a znizuje
rendlne funkcie ( az akutne zlyhanie funkcie obli¢iek). Dualna blokdda RAS pouzitim kombinécie
ACE-inhibitorov, angiotenzin II receptorovych blokatorov alebo aliskirenu sa preto neodporuca. Ak je
pouzitie kombinécie liekov s dudlnou blokddou renin-angiotenzin-aldosteronového systému vzhl'adom
na zdravotny stav pacienta nevyhnutné, takdto kombinovand lieCba je mozna len prisluSnym
Specialistom a pacient musi byt starostlivo monitorovany so zameranim na funkciu obli¢iek, stav
elektrolytov a krvny tlak. ACE-inhibitory a angiotenzin II receptorové blokatory sa nemaji stcasne
pouzivat’ u pacientov s diabetickou nefropatiou.

(6) Z dalsich u nés registrovanych lieciv mal antiproteinuricky efekt v kontrolovanych Stadiach
parikalcitol a sulodexid, ale spomalenie progresie DN zatial’ dokumentované nebolo.

CL VIIl
Liecba dyslipoproteinémie

(1) Diabetici s nefropatiou maju vacSinou aterogénny lipoproteinovy fenotyp (zvySena
koncentracia triacylglycerolov, znizeny HDL-cholesterol a mierne zvysSeny alebo normalny LDL-
cholesterol s malymi denznymi ¢asticami LDL). Kardiovaskularne riziko u diabetika s DN je dvakrat
az Styrikrat vysSie ako u diabetika bez DN, preto sa ma liecba dyslipoproteinémie u tychto pacientov
riadit’ odporacaniami pre najrizikovejSie skupiny: cielovy LDL-cholesterol méa byt <2,6 mmol/l, ale
prospesné moze byt znizenie az na hodnoty <1,8 mmol/l.

(2) V liecbe sa preferuju statiny, ktoré dokazatelne znizuji kardiovaskuldrne riziko pri DN
v §tadiu CKD 1-3 (pre Stadia 4 a 5 vratane dialyzovanych pacientov zatial' dokazy chybaju). Davky
statinov okrem atorvastatinu treba redukovat’ zvycajne pri GF <0,5 ml/s. Pre fibraty sa vSeobecne
odporuca redukcia uz pri GF <1 ml/s, pripadne ndhrada statinmi pri kreatininémii >180 pumol/l.
Ezetimib Gpravu davky nevyzaduje.

CLIX
Ud¢innost’

Toto odborné usmernenie nadobuda uc¢innost diom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka
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Priloha ¢. 1

Vyvoj diabetickej nefropatie (DN) pri diabetes mellitus 1. typu

Stadium Trvanie Morfologia GF Albuminuria
DN DM 1

Hyperfunkcia [Zaiatok  [Hypertrofia obliciek ZvysSend az 0 50 % |Normalna az
a hypertrofia (glomeruly) zvysSena
Normo- < 5 rokov [Hrubnutie GBM Normadlna az [Normalna
albumintria zvysena
Incipientnd |[S—15r.  |[Zhrubnuta GBM/TBM, [Normalna az Mikroalbuminuria
DN expanzia mezangia zvysSena
Manifestnd |15 —25r. [Difuzna a noduldrna /nizena Klinicka proteintria
DN skler6za glomerulov (az nefroticka)
Zlyhanie > 25 1. Zanik glomerulov, < 0,25 ml/s Klinick4 proteindria
obliciek hyalindza arteriol,

fibroza intersticia

GF — glomerulova filtracia
G(T)BM - glomerulova (tubuldrna) bazélna membrana
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Priloha ¢é. 2

Definicia mikroalbuminurie pri réznych sposoboch stanovenia albuminu v moci

Albumin/kreatinin
Albumintria Albumin v zbieranom moci v jednorazovej vzorke mocu
mg/24h ug/min mg/mmol mg/g
Normo- <30 <20 <2,5(3,5) <30
Mikro- 30-300 20-200 2,5 (3,5*) -25 30-300
Makro- >300 >200 > 25 >300

* 1 zien
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Priloha ¢. 3
Vypocet odhadovanej glomerulovej filtracie (eGF)
Podl’a rovnice CKD-EPI :

eGF [ml/s/1,73 m*] = 141 x min (Kr, /&, 1)* x max (Kr, /x, 1)"2% x 0.993" x (1.018 u Zien)
% (1.159 u Afroameri¢anov)

Kr; — kreatinin v sére v umol/l, k je 61.9 u Zien a 79.6 u muzov, a je -0.329 u Zien a -0.411 u muZzov,
min je minimum pomeru Krg /x alebo 1, max je maximum pomeru Kr; /k alebo 1.

Podl’a rovnice MDRD-4:

eGF [ml/s/1,73 m?] = 547,1535" x Kr, '3 x vek 02% x (0,742 u Zien) x (1,21 u Afro-
americanov)

Kr, — kreatinin v sére v umol/l
® pri medzinarodne Standardizovanej metdde stanovenia Kry ma koeficient hodnotu 515,3832

Vypocet odhadovanej glomerulovej filtracie (eGF) u deti:

Schwartzov vzorec: 43 x vyska (cm)/Sy, (umol/l)
Counahanov-Barratov: 38 x vyska (cm)/Sy; (umol/1)
modifikovany Counahanov-Barratov: 40 x vyska (cm)/Sy, (umol/l)

KDOQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) odpori¢a Schwartzov vzorec v tejto
uprave:

eGFR = (k x L)/Pyea,

kde L je dizka/vyska tela v cm; Pirear koncentracia kreatininu v plazme v mg/dl. Podla KDOQI
je referen¢na hodnota eGFR u dospelych 120 — 130 ml/min/1,73 m’. Tato referenénd hodnota je
podstatne nizsia v doj¢enskom veku a to aj vtedy, ak sa koriguje na idedlny povrch tela. Hodnota eGFR
stupa k rozmedziu aplikovatelnému na povrch az do dvoch rokov veku preto aplikacia na 5 stadii
CHOCH sa da pouzit’ az u deti od dvoch rokov veku. Pre dojcata a deti sa odporuca Uprava hodnoty
konStanty k v Schwartzovom vzorci podl'a veku:

k = 0,4 pre pred¢asne narodenych novorodencov,
k = 0,45 pre novorodencov narodenych v termine,
k = 0,55 pre deti vo veku od dvoch do 12 rokov veku a pre adolescentné dievcata a

k = 0,7 pre adolescentnych chlapcov.

Vypocet mozno najst’ napriklad na webovej stranke:
http://www.kidney.org/professionals/kdoqi/gfr calculator.cfm
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Priloha ¢. 4
Stadia chronickej choroby obli¢iek (CKD) podla KDIGO 2012

Nova klasifikacia CKD podl'a KDIGO (Kidney Disease: Improving Global Outcomes) zohl'adnuje
okrem GF aj albuminduriu, ktord podstatne ovplyviiuje progndzu a rozvoj komplikacii CKD.
Povodnym stadiam CKD podl'a KDOQI 2002 zodpovedaju v klasifikacii KDIGO kategérie GF
oznacovane G1 — G5:

Kategoria GF Opis GF (ml/s/1,73 m®)
Gl Normalna alebo T GF >1,5
G2 Mierne ¥ GF 1,0 - 1,49
G3a Mierne az stredne 4 GF 0,75-0,99
G3b Stredne aZ vyrazne ¥+ GF 0,50 -0,74
G4 Vyrazne + GF 0,25-0,49
G5 Zlyhanie obli¢iek < 0,25 alebo dialyza

GF — glomerulova filtracia

Kategorie albuminurie sa oznacuju ako A1 — A3 podla tychto kritérii:

Kategoria Opis Albuminuria Albumin/kreatinin
albumintrie mg/24h v moci mg/mmol
Al Normalna az mierne zvysSena <30 <3
A2 Stredne zvysSena 30 -300 3-30
A3 Vyrazne zvySena > 300 > 30

Kategoria A2 zodpovedd mikroalbumintrii, A3 makroalbumintrii (klinickej proteintrii).

V Kklasifikacii KDIGO sa na oznacenie Stadia CKD kombinuji kategorie GF a albuminirie,
napriklad G1A1, G3aA2 a podobne.
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Priloha é. 5

Podavanie hypoglykemizujucich liekov pri roznych Stadiach chronickej choroby oblic¢iek

2. Stadium 3. Stadium 4. Stadium 5. Stadium
obli¢kové
P OSkOdeTe stredné znizenie GF| ~ "¢ Huzenme zlyhanie obliciek
$ mierne zniZenou GF
GF
Skupina Glomerulova filtracia (GF) /1,73 m’
< 0,25 ml/s, resp.

1,0 - 1,49 ml/s 0,5 - 0,99 ml/s 0,25 - 0,49 ml/s o
dialyza

60 - 89 ml/min 30 - 59 ml/min 15 - 29 ml/min <15 ml/min, resp.

dialyza
Sulfonylurea
glibenklamid ano nie nie nie
gliklazid, gliklazid MR ano ano nie nie
glimepirid ano ano nie nie
glipizid, glipizid GITS ano ano nie nie
gliquidén ano ano ano + sledovat’
Glinidy
repaglinid ano | ano | ano | ano
Biguanidy
Metformin 4no | nie | nie | nie
Inhibitory alfa-glukozidazy
akarboza ano | ano | nie | nie
Tiazolidindiony/glitazény
ano -

o, , , , u nedialyzovanych;

pioglitazon ano ano ano . ..
u dialyzovanych nie
st skusenosti

Inhibitory dipeptidyl-peptidizy-4

ano -znizenie davky

sitagliptin ano 0 50% ano - znizenie davky o 75%
vildagliptin ano ano - znizenie davky o 50%
saxagliptin ano ano - znizenie davky o 50% nie
linagliptin ano - bez nutnosti upravy davky

Agonisty GLP-1 receptorov,
(analégy GLP-1, inkretinové mimetika)

exenatid ano ano - znizenie davky nie
exenatid s predlzenym uvolfiovanim "once 4no nie - nedostatok nie
weekly" skusenosti
. . , nie - nedostatok .
liraglutid ano , , nie
skiisenosti

Inzulin a inzulinové analégy

Prandidlne inzuliny

rychlo pdsobiaci inzulin (solubilny, regularny
inzulin); kratko posobiace inzulinové analogy
(lispro, glulizin, aspart)

ano
Bazalne inzuliny - u pacientov so zhorSenou renalnou
stredne dlho pdsobiaci NPH inzulin; dlhodobo ang funkciou mozu byt naroky. na inzulin
posobiace inzulinové analogy (glargin znizené z dovodu znizeného inzulinového
’ .
metabolizmu

detemir)

Premixované (bifazické) inzuliny
premixované humanne inzuliny;
bifazické inzulinové analogy
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Priloha €. 6

Referen¢né hodnoty TK v zavislosti od veku a vySky u deti a dorastu

Vek (roky) 95. Percentil dievcata 95. Percentil chlapci
(mmHg) (mmHg)
vySka vySka
50.percentil | 75. percentil [ 50.percentil | 75. percentil
1 104/58 105/59 103/56 104/58
6 111/74 113/74 114/74 115/75
12 123/80 124/81 123/81 125/82
17 129/84 130/85 136/87 138/87
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Priloha é. 7

Inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACEI) a blokatory angiotenzinovych receptorov
(ARB) v prevencii a liecbe diabetickej nefropatie v kontrolovanych Stidiach

DM 1 DM 2
Normoalbuminuria ACEI ACEI alebo ARB *
Mikroalbumintria ACEI’ ACEI alebo ARB °
Makroalbuminuria ACEI'’ ARB”

! pri hypertenzii, pripadne normotenzii so zvy§enou glomerulovou filtraciou
? pri hypertenzii
vacsinou pri hypertenzii, ale efekt nezavisly od znizenia krvného tlaku
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23.
VYNOS

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
zo 17. juna 2014,

ktorym sa meni a dopiiia vynos Ministerstva pédohospodarstva Slovenskej

republiky a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 25. jula 2007
¢. 16826/2007-OL, ktorym sa vydava hlava Potravinového kodexu Slovenskej

republiky
upravujuca poziadavky na potraviny na osobitné vyzivové ucely a na vyzZivové
doplnky v zneni neskorsich predpisov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 3 ods. 3 zdkona Néarodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorSich predpisov ustanovuje:

CL1

Vynos Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 25. jala 2007 ¢. 16826/2007-OL, ktorym sa vydava hlava Potravinového
kédexu Slovenskej republiky upravujiica pozZiadavky na potraviny na osobitné vyZzivové ucely a na
vyzivové doplnky (ozndmenie ¢. 370/2007 Z. z.) v zneni vynosu ¢. 20374/2009-OL (ozndmenie
&. 444/2009 Z. z.) a vynosu &. 09015/2010-OL (oznamenie &. 179/2010 Z. z.) sa meni a dopliia takto:

1.V § 5 odsek 6 znie:

»(0) Potraviny na pociato¢na vyzivu dojCiat vyrobené z bielkovin z kravského mlieka alebo
z kozieho mlieka podla prilohy €. 2 bodu 2.1 s mnozstvom bielkovin v rozsahu od 0,45 g/100 kJ (1,8
2/100 kcal) do 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) sit vhodné na osobitnt vyZzivu dojciat na zaklade prislusnych
vedeckych Studii vypracovanych podla vSeobecne uznavanych postupov oich vypracovani a
vykondvani.“.

2.V § 5 sa za odsek 8 vklada novy odsek 9, ktory znie:

»(9) Potraviny na néslednt vyzivu dojciat vyrobené z hydrolyzovanych bielkovin podla prilohy
¢. 3 bodu 2.2 s mnozstvom bielkovin v rozsahu od 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal) do 0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) su vhodné na osobitni vyzivu doj¢iat na zdklade prisluSnych vedeckych stadii
vypracovanych podla vieobecne uznavanych postupov oich vypracovani a vykondvani a spiiaja
pozadavky podl’a prilohy €. 7.

Doterajsie odseky 9 az 17 sa oznacuju ako odseky 10 az 18.

3.V § 5 o0ds. 16 saslova ,,13 a 14 nahradzaju slovami ,,14 a 15.
4.V § 5 ods. 18 pism. b) sa slova ,,§ 5 ods. 2 az 14* nahradzaji slovami ,,odsekmi 2 az 15%.
5.V § 6 ods. 1 pism. h) sa na konci pripajaju tieto slova : ,,alebo z kozieho mlieka.*.

6. V prilohe ¢. 2 nadpisoch bodov 2.1., 2.3., 10.2. a prilohe ¢. 3 nadpisoch bodov 2.1., 2.3. a 8.2. sa na
konci pripajaju tieto slova: ,,alebo z kozieho mlieka.*.
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7. V prilohe €. 2 bode 2.1. vysvetlivke pod tabul’kou, nadpise bodu 10.1. a prilohe ¢. 3 nadpise bodu
8.1. sa za slova , kravského mlieka“ vkladaju slova ,,alebo z kozieho mlieka®.

8. V prilohe ¢. 3 bode 2.2. tabul’ka znie:

2

Najmenejl) Najviac
0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal) 0,8 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal)

Vysvetlivka:
YPotravina na néslednd vyZivu dojéiat vyrobend z hydrolyzovanych bielkovin s mnoZstvom bielkovin v rozsahu od
0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 keal) do 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) musi byt’ v sulade s § 5 ods. 9..

9.V prilohe ¢. 4 bode 3. sa pred slova ,,L-cystin a jeho hydrochlorid* vkladaji slova ,,L-arginin a jeho
hydrochlorid""™

Vysvetlivka:
.. L-arginin a jeho hydrochlorid mozno pouzit' len na vyrobu potravin na po¢iatoénti vyzivu dojéiat uvedenych v § 5 ods.
7 a potravin na naslednu vyzivu dojciat uvedenych v § 5 ods. 9..

10. Nadpis prilohy ¢. 7 znie:

,Specifikacia pre obsah a zdroj bielkovin a spracovanie bielkovin pouZivanych na vyrobu
potravin na pociato¢nd vyZivu dojciat a potravin na nislednd vyZivu dojciat s obsahom bielkovin
mens$im ako 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), vyrabanych z hydrolyzatov srvatkovych bielkovin
ziskanych z bielkovin kravského mlieka“.

11. V prilohe €. 20 treti bod znie:

»3. Smernica Komisie ¢. 2006/141/ES z22. decembra 2006 o pociatocnej dojcenskej vyZive
a naslednej dojéenskej vyZive a o zmene a doplneni smernice 1999/21/ES (U.v. EU, L 401, 30. 12. 2006)
v zneni smernice Komisie ¢. 2013/46/EU z 28. augusta 2013, ktorou sa meni smernica 2013/141/ES,
pokial’ ide o poziadavky na bielkoviny v pociato¢nej dojCenskej vyzive a naslednej dojcéenskej vyzive
(U.v. ES, L 230, 29. 8.2013).“.

CLII

Tento vynos nadobuda tc¢innost’ 1. jula 2014.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka zdravotnictva
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OZNAMOVACIA CAST

Straty a odcudzenia peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, ze zdravotnickym zariadeniam boli
odcudzené (stratené) peciatky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto ozndmenia. Pri zneuziti
tychto peciatok na vystavenie lekarskych predpisov a inych dokumentov, ktoré su sucast'ou zdravotne;j
dokumentécie, alebo pri falSovani verejnej listiny touto peciatkou, treba tuto skutocnost okamzite
oznamit’ policajnym organom, prislusnému lekarovi samospravneho kraja a ministerstvu zdravotnictva.
Po datume, ktory je uvedeny ako predpokladany termin odcudzenia alebo straty, je peciatka neplatna.

Priloha k oznameniu

Zoznam neplatnych peciatok

1. Text peciatky:

Nemocnice a polikliniky, P25705004101
a.s. MUDir. Ivana Urbanova
Bratislava sekundérny lekar
Vseobecnd nemocnica A 08630801

Sladkovicova 11
Ziar nad Hronom

K odcudzeniu peciatky doslo dia 23. 05. 2014.

2. Text peciatky:

PEDIO s.r.0. P50944008201
Legionarska 5265 MUDr. Emilia Gajdarova
Malacky vSeobecny lekar pre deti a dorast
90101 A 37797008

K odcudzeniu peciatky doslo v obdobi december 2013 — januar 2014.

3. Text pediatky:

UNB P40707014201
Nemocnica MUDr. Dagmar Srnkova
Ruzinov otorinolaryngolog
Bratislava A 32205014

K odcudzeniu peciatky doslo dia 20. 05. 2014.
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4. Text pediatky:

P40707060801
pohotovostnd geriatrickd ambulancia
UNB Specializovana geriatricka
nemocnica
Podunajské Biskupice
Krajinska 91, 825 56 Bratislava

K odcudzeniu peciatky doslo dia 31. 05. 2014.
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