2002D0106 — FI — 11.12.2003 — 001.001 — 1

Téama asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosta.

>B KOMISSION PAATOS,
tehty 1 péivianid helmikuuta 2002,

klassisen sikaruton toteamisessa kiytettivid diagnostisia menettelyji, ndytteenottomenetelmii ja
laboratoriotestien tulosten arviointikriteereiti koskevan taudinméirityskasikirjan hyviksymisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2002) 381)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2002/106/EY)

(EYVL L 39, 9.2.2002, s. 71)

Muutettu:

virallinen lehti

N:o sivu paivamaira

» M1 Komission pdidtds 2003/859/EY, tehty 5 pdivdnd joulukuuta 2003 L 324 55 11.12.2003



2002D0106 — FI — 11.12.2003 — 001.001 — 2

KOMISSION PAATOS,
tehty 1 paivdni helmikuuta 2002,

klassisen sikaruton toteamisessa kiytettivii diagnostisia menet-

telyjd, niytteenottomenetelmii ja laboratoriotestien tulosten

arviointikriteereiti koskevan taudinméirityskisikirjan hyviksymi-
sesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2002) 381)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2002/106/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteison toimenpiteistd klassisen sikaruton torjumiseksi
23 pdivind lokakuuta 2001 annetun neuvoston direktiivin 2001/89/
EY ("), ja erityisesti sen 17 artiklan 3 kohdan ja 29 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  On tarpeen sdétdd yhteison tasolla diagnostisista menettelyista,
niytteenottomenetelmistd ja laboratoriotestien tulosten arvioin-
tikriteereistd klassisen sikaruton toteamiseksi.

(2)  Direktiivin 2001/89/EY liitteessd IV sdddetddn yhteison klassisen
sikaruton vertailulaboratorion tehtdvistd ja velvollisuuksista
yhteensovittaa, yhteistyossd komission kanssa, jdsenvaltioissa
kdytettdvid menetelmid tdmén taudin diagnosoinnissa. Néihin
tehtdviin ja velvollisuuksiin kuuluu séénnoéllisten vertailuko-
keiden jarjestiminen ja standardireagenssien toimitus yhteison
tasolla.

(3)  Klassisen sikaruton ei katsota vaarantavan ihmisten terveytta.

(4)  Viime aikoina on kehitetty laboratoriotestejd, joilla varmistetaan
klassisen sikaruton nopea diagnoosi.

(5)  Klassisen sikaruton valvonnasta viime vuosina saatujen koke-
musten  ansiosta on  voitu  maédritelld sopivimmat
ndytteenottomenetelmét ja laboratoriotestien tulosten arviointikri-
teerit tdmén taudin oikean diagnoosin tekemiseksi eri tilanteissa.

(6)  Tasséd pditoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén eldinladk-
intdkomitean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1.  Jédsenvaltioiden on varmistettava, ettd klassisen sikaruton vahvis-
taminen perustuu

a) taudin kliinisten oireiden ja kuolemanjilkeisten muutosten havaitse-
miseen,

b) viruksen, antigeenin tai genomin havaitsemiseen sian kudos-, elin-,
veri- tai ulostendytteista,

c¢) spesifisen antigeenivasteen havaitsemiseen verindytteessi,

timin padatoksen liitteend olevassa késikirjassa sdddettyjen menette-
lyjen, niytteenottomenetelmien ja  laboratoriotestien  tulosten
arviointikriteerien mukaisesti.

2. Direktiivin 2001/89/EY liitteessd III olevassa 1 kohdassa tarkoi-
tetut kansalliset diagnostiset laboratoriot voivat kuitenkin tehda
muutoksia tdmdn péddtoksen liitteend olevassa kisikirjassa tarkoitet-

() EYVL L 316, 1.12.2001, s. 5.
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tuihin laboratoriotesteihin tai kéyttdd eri testejd edellyttien, ettd
voidaan osoittaa vastaava herkkyys ja spesifisyys.

Klassisesta sikarutosta vastaavan yhteison vertailulaboratorion on
arvioitava ndiden muutettujen tai eri testien herkkyys ja spesifisyys
sadnnollisin vertailukokein.

2 artikla

Yhteison toimenpiteistd klassisen sikaruton torjumiseksi 22 pdivind
tammikuuta 1980 annetun neuvoston direktiivin 80/217/ETY ('), sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna Itdvallan, Suomen ja Ruotsin
liittymisasiakirjalla, liitteet I ja IV kumotaan tdlld paitoksella.

3 artikla

Tatd padtostd sovelletaan 1 pdivistd marraskuuta 2002.

4 artikla

Tama pédatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

() EYVL L 47, 21.2.1980, s. 11.
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A.

O

¢

LITE

KLASSISEN SIKARUTON TAUDINMAARITYKSEN KASIKIRJA

I LUKU

Johdanto, tavoitteet ja mddritelmidit

. Klassisen sikaruton diagnosointimenettelyjen yhdenmukaisuuden varmistami-

seksi tdssd kasikirjassa

a) annetaan ohjeet ja vihimmaisvaatimukset klassisen sikaruton asianmukai-
seksi madrittimiseksi tehtdvista diagnostisista menettelyista,
ndytteenottomenetelmistd sekd kriteereistd arvioida kliinisid tutkimuksia
ja post mortem -tutkimuksia sekd laboratoriotestejd (*);

b) vahvistetaan bioturvallisuuden vdahimmaiisvaatimukset ja laatustandardit,
joita on noudatettava klassisen sikaruton diagnosoinnista vastaavissa
laboratorioissa ja ndytteiden kuljetuksessa;

c) madritellddn klassisen sikaruton diagnosoinnissa kaytettévit laboratorioko-
keet ja klassisen sikaruton viruseristysten geneettisessd tyypityksessd
kéytettavat laboratoriotekniikat.

. Tamd kasikirja on tarkoitettu ensisijaisesti klassisen sikaruton torjunnasta

vastaavien viranomaisten kayttoon. Tdmén vuoksi padpaino on laboratoriotes-
tien periaatteissa ja soveltamisessa sekd koetulosten arvioinnissa eikd
yksityiskohtaisissa laboratoriomenetelmaohjeissa.

. Tissi kisikirjassa kdytetddn direktiivin 2001/89/EY 2 artiklassa tarkoitettujen

madritelmien lisdksi seuraavia madritelmia:

a) ’epdillylld tilalla’ tarkoitetaan mitd tahansa sikatilaa, jonka yhden tai
useamman sian epdillddn saaneen klassisen sikaruttovirustartunnan, tai
direktiivin 2001/89/EY 2 artiklan v alakohdassa maédriteltyd kontaktitilaa;

b

~

’yksittdiselld reagoijalla’ tarkoitetaan yksittdistd sikaa, jonka klassisen
sikaruton serologisten testien tulos on positiivinen, mutta jolla ei ole ollut
yhteyttd klassiseen sikaruttovirukseen, ja jonka ei ole todettu levittineen
tautia muihin sikoihin (?);

C

~

“epidemiologisella alayksikolld” tai ’alayksikolld’ tarkoitetaan rakennusta,
paikkaa tai ldheistd maa-aluetta, jossa tilan sikaryhmié pidetddn siten, ettd
ne ovat sddnnollisesti suorassa tai epadsuorassa kosketuksessa toisiinsa,
mutta samalla eristettyind muista saman tilan sioista;

d

=

’kontaktisioilla’ tarkoitetaan sikoja, jotka ovat olleet tilalla viimeisten 21
pdivan aikana suorassa kosketuksessa sellaisen yhden tai useamman sian
kanssa, jonka epdillddn saaneen klassisen sikaruttovirustartunnan.

II LUKU

Kuvaus klassisesta sikarutosta ja erotusdiagnostiikka taudinmddrityksessd

Johdanto

1. Klassisen sikaruton aiheuttaa vaipallinen RNA-virus, joka kuuluu Flavi-
viridae-heimon Pestivirus-sukuun. Tdma virus on sukua maérehtijoiden
pestiviruksille, jotka aiheuttavat naudan tarttuvaa virusripulia (BVDV) ja
lampaiden border-tautia (BDV). Témé sukulaisuussuhde vaikeuttaa
taudinmadritystd, koska mahdolliset ristireaktiot saattavat aiheuttaa labor-
atoriotesteissd virheellisid positiivisia tuloksia.

2. Klassinen sikaruttovirus on suhteellisen kestdvd tartunnan saaneiden
sikojen kosteissa ulosteissa, sikojen ruhoissa ja tuoreessa sianlihassa seka
joissakin sianlihatuotteissa. Virus on helppo inaktivoida puhdistusaineilla,
rasvaliuottimilla, proteaaseilla ja tavanomaisilla desinfiointiaineilla.

3. Tauti tarttuu yleensd nenédn ja suun kautta eldinten joutuessa suoraan tai
epédsuoraan kosketukseen tartunnan saaneisiin sikoihin tai viruksen saas-
tuttaman rehun vilitykselld. Alueilla, joilla on korkea sikatiheys, virus

Maédriteltdessd laboratoriotestejd varten otettavien ndytteiden mddrdd on otettava

huomioon my6s kaytettdvien testien herkkyys. Niiden eldinten mdérén, joista nédytteitd
otetaan, on oltava suurempi kuin tdssd kisikirjassa ilmoitettu maard, mikali kdytettava
testi ei ole kovin herkka.

Yksittdisten reagoijien virusta tuhoavien vasta-aineiden médrd voi vaihdella rajatapauk-
sista (yleisin tilanne) vahvasti positiiviseen. Uuden niytteenoton yhteydessd yksittdisten
reagoijien vasta-aineiden médrd voi olla vidhenevd tai sama. Yleensd vain muutama
karjan sioista saa tdllaisen véddrdn positiivisen tuloksen.
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levidd helposti toistensa ldhelld olevien sikatilojen vdlilld. Tauti saattaa
levitd myds tartunnan saaneiden karjujen siemennesteen vilityksella.

4. Itamisaika on yksittdisissd eldimissd viikosta kymmeneen paivaan.
Kéaytannon olosuhteissa kliiniset oireet saattavat kuitenkin ilmetd tilalla
vasta 2—4 viikkoa viruksen tarttumisen jilkeen tai vield titd my&hem-
minkin, jos tartunnan saaneet siat ovat kaikki tdysikasvuisia tai jos
kyseinen viruskanta on lieva.

5. Klassisen sikaruton kliiniset oireet vaihtelevat erittdin paljon, ja ne sekoi-
tetaan helposti moniin muihin sairauksiin. Oireiden vakavuus riippuu
padasiassa eldimen iédstd ja viruksen virulenssista. Yleensd nuoret eldimet
sairastuvat vakavammin kuin vanhemmat eldimet. Vanhemmilla sioilla
tauti on usein lieva tai jopa piileva.

6. Klassinen sikarutto voi esiintyd akuutissa ja kroonisessa muodossa seké
kohdunsisdisend infektiona.

B. Akuutti muoto

1. Klassisen sikaruton akuutti muoto esiintyy useimmiten vasta vieroite-
tuissa porsaissa ja lihotussioissa. Taudin ensimmadiset oireet ovat
ruokahaluttomuus, uneliaisuus, kuume, sidekalvontulehdus, turvonneet
imusolmukkeet, hengitystieoireet ja ummetus, joka muuttuu ripuliksi.

Taudille ominaisia verenpurkaumia on tavallisesti korvissa, saparossa,
vatsassa ja raajojen sisdpuolella tartunnan jilkeisistd toisesta ja kolman-
nesta viikosta kuolemaan asti. Neurologiset oireet, kuten takaraajojen
kankeus, liikkeiden koordinoinnin heikentyminen ja kouristukset, ovat
yleisid.

Jatkuvasti ilmenevind oireena on kuume. Kuumetta on yleensi yli 40 °C;
mutta tdysikasvuisilla eldimilld kuume ei vilttimatta ylitd 39,5 °C:ta.

2. Klassinen sikaruttovirus aiheuttaa vakavaa leukopeniaa ja vastustuskyvyn
heikkenemistd, mikd johtaa usein toissijaisiin suoliston ja hengityselinten
tulehduksiin. Niiden toissijaisten tulehdusten oireet voivat peittdd klas-
sisen sikaruton tavallisimmat oireet tai olla pédllekk&isid niiden kanssa.
T&mé saattaa johtaa kasvattajaa tai eldinlddkérid harhaan taudinméirityk-
sessd.

Tavallisesti kuolemat tapahtuvat kuukauden kuluessa. Vasta-aineiden
tuottamisen my6td tapahtuu myds toipumisia, useimmiten sellaisten tdysi-
kasvuisten eldinten kohdalla, joilla ei ole vakavia Kkliinisid oireita.
Klassisen sikaruton vasta-aineet ovat osoitettavissa 2—3 viikon kuluttua
tartunnasta.

3. Post mortem -tarkastuksessa havaittavat patologiset muutokset todetaan
useimmiten imusolmukkeissa ja munuaisissa. Imusolmukkeet ovat paisu-
neet, Odeemiset, ja niiss8 on  verenpurkaumia. Munuaisten
verenpurkaumien koko saattaa vaihdella tuskin ndhtdvissd olevista
pienistd verenpurkaumista mustelmiin. Samanlaisia verenpurkaumia voi
olla myos virtsarakossa, kurkunpidssd, kurkunkannessa ja syddmessd
sekd joskus laajalti vatsan ja rinnan herakalvojen pdélld. Usein todetaan
my06s markiméton aivotulehdus. Liséksi saattaa ilmetd toissijaisten tuleh-
dusten aiheuttamia muutoksia, jotka saattavat johtaa eldinlddkaria
harhaan. Pernassa saattaa olla patognomisia veritulppia, mutta ne ovat
epéitavallisia.

4. Yleensd akuutti afrikkalainen sikarutto muistuttaa kliinisesti ja patologi-
sesti hyvin paljon klassista sikaruttoa. Kun eldimen iholla ja korvissa on
selvésti havaittavia verenpurkaumia, on syytd epdilldi akuuttia afrikka-
laista sikaruttoa tai klassista sikaruttoa. Samanlaisia ~muutoksia
aiheuttavat vain harvat muut sairaudet.

Akuuttia klassista sikaruttoa on epdiltdivd myds silloin, kun epdilldsin
sikaruusua, PRRS:84 (sian sinikorvatauti), kumariinimyrkytystd, purpura
haemorragica -oireita, PMWS-syndroomaa (porsaiden circovirus 2
-infektio), PDNS-syndroomaa, Salmonella- tai Pasteurella-tartuntaa tai
mitd tahansa kuumeista suolisto- tai hengityselinsairautta, johon antibioot-
tihoito ei tehoa.

5. Klassista sikaruttovirusta erittyy sylkeen, virtsaan ja ulosteisiin kliinisten
oireiden alkamisesta kuolemaan asti. Klassinen sikaruttovirus voi levitd
myds siemennesteen valitykselld.

C. Krooninen muoto

1. Sairaus muuttuu krooniseksi, kun siat eivdt pysty kehittiméén riittdvan
voimakasta immuunivastetta klassiseen sikaruttovirukseen. Kroonisen
taudin ensioireet muistuttavat akuutin taudin oireita. MyShemmin esiintyy
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padasiassa epamadrdisid oireita, kuten kuumeilua, kroonista suolistotuleh-
dusta ja laihtumista. Taudille tyypillisid verenpurkaumia iholla ei ole.

Tallaisilla sioilla voi olla taudin kliinisid oireita 2—3 kuukauden ajan
ennen kuolemaansa. Klassista sikaruttovirusta erittyy jatkuvasti kliinisten
oireiden alkamisesta kuolemaan asti. Seerumindytteissd saattaa ajoittain
nékyd vasta-aineita.

2. Patologiset muutokset eivit ole tyypillisid, erityisesti elinten ja herakal-
vojen verenpurkaumia ei yleensd havaita. Kroonisesta ripulista kérsivilld
eldimilld on usein nekroottisia muutoksia ileumissa, ohut- ja umpisuolen
yhtymédkohdassa seké perdsuolessa.

3. Koska klassisen sikaruton kroonisen muodon kliiniset oireet ovat melko
epamaadrdisid, erotusdiagnoosissa on otettava huomioon monien muiden
sairauksien mahdollisuus. Kaikkien eldinten ruumiinldmpd ei valttamatta
nouse, mutta ainakin joillakin tartunnan saaneen tilan sioilla voidaan
todeta kuumetta.

D. Kohdunsisiinen infektio ja taudin myoéhéinen ilmeneminen

1. Klassinen sikaruttovirus lépdisee tiineiden eldinten istukan ja tartuttaa
sikiot. Emakoissa tauti on kuitenkin usein piilevana.

Istukan kautta tarttuvan infektion voimakkuus mddrdytyy péadasiassa
tiineyden vaiheen ja viruksen virulenssin mukaan. Tiineyden alkuvai-
heessa saatu tartunta saattaa johtaa tiineyden keskeytymiseen, tai sikiot
syntyvit kuolleina, muumioituneina ja epdmuodostuneina. Kaikki nimi
tekijét laskevat tilan hedelmallisyysindeksia.

Jos emakko saa tartunnan ennen kuin tiineys on kestinyt 90 piivaa,
syntyvét porsaat saattavat erittdd virusta pysyvésti, jolloin ne ovat kliini-
sesti normaaleja syntyessddn ja pysyvit elossa monta kuukautta.
Syntymén jilkeen porsaiden kasvu saattaa olla heikkoa, ne voivat laihtua
tai niilld voi olla synnynndistd vapinaa. Téllaista taudinkulkua sanotaan
“klassisen sikaruton myohiiseksi ilmenemiseksi”. Taudin tdtd muotoa
sairastavilla porsailla saattaa olla keskeinen osa taudin levidmisen ja
viruksen sdilymisen kannalta, koska porsaat erittivit virusta eldinkantaan
kuolemaansa asti.

2. Klassisen sikaruton havaitseminen voi olla erityisen vaikeaa porsastuotan-
totiloilla, koska tauti voi esiintyd hyvin lievdnd ja oireet on helppo
sekoittaa moniin muihin sairauksiin. Klassinen sikarutto kuten myos
parvovirusinfektio, PRRS-syndrooma, leptospiroosi tai Aujeszkyn tauti
voivat alentaa hedelmaéllisyyttd tai johtaa luomisiin. Klassisen sikarutto-
tartunnan vuoksi luotua materiaa ei voida erottaa selvdsti muiden
taudinaiheuttajien vuoksi tapahtuneista luomisista.

Jos epaillddan tartuntaa synnytyskanavassa, klassisen sikaruton mahdolli-
suus on tutkittava vilittomasti, mikdli kyseisen tilan voidaan katsoa
olevan alttiina tartunnalle (esimerkiksi jos tila sijaitsee alueella, jonka
luonnonvaraisissa sioissa on klassista sikaruttoa), ja joka tapauksessa
viimeistddn silloin, kun yleisempien synnytyskanavan tartuntatautien
mahdollisuus on suljettu pois.

III LUKU

Ohjeet tirkeimmistd huomioon otettavista kriteereistd tutkittaessa, onko tilalla
syyti epdilld klassista sikaruttoa

Pditos siitd, epdilladnko tilalla klassista sikaruttoa, tehdddn seuraavien
16ydosten, kriteerien ja perusteiden pohjalta:

a) kliiniset ja patologiset 16ydokset sioista. Tarkeimmét huomioon otettavat klii-
niset ja patologiset 10ydokset ovat seuraavat:
— kuume, johon liittyy lisddntynyt sairastumistiheys ja kuolleisuus,
— kuume, johon liittyy verenvuotoa,
— kuume, johon liittyy neurologisia oireita,
— tuntemattomasta syystd aiheutuva kuume, johon antibioottihoito ei auta,

— luomiset ja lisdsntyneet hedelmillisyysongelmat viimeisten kolmen
kuukauden aikana,

— porsaiden synnynndinen vapina,
— kroonisesti sairaat eldimet,
— nuorten eldinten hidastunut kasvu (kitukasvuisuus, radpéaleporsaat),

— pienet verenpurkaumat ja mustelmat, erityisesti imusolmukkeissa,
munuaisissa, pernassa, virtsarakossa ja kurkunpaissa,

— veritulpat tai hematoomat, erityisesti pernassa,
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b)

C

~

Q)

©)

©)

— paksusuolen nappimaiset haavaumat kroonisissa tapauksissa, erityisesti
ohut- ja umpisuolen yhtymikohdan l4helld;

epidemiologiset 10ydokset. Tarkeimmét huomioon otettavat epidemiologiset
16ydokset ovat seuraavat:

— siat ovat olleet suorassa tai epdsuorassa kosketuksessa sikatilaan, jolla
todistetusti esiintyy klassista sikaruttoa,

— tila on myynyt sikoja, joiden on myShemmin todettu sairastuneen klassi-
seen sikaruttoon,

— emakoita on keinosiemennetty epdillystd toimitusldhteestd perdisin
olevalla siemennesteelld,

— siat ovat olleet epdsuorassa tai suorassa kosketuksessa sellaisen luonnon-
varaisen sikakannan kanssa, jossa esiintyy klassista sikaruttoa,

— sikoja pidetddn ulkona alueella, jonka luonnonvaraisissa sioissa esiintyy
klassista sikaruttoa,

— sioille on syoétetty ruokajitettd, jota ei ehkd ole kisitelty asianmukaisesti
klassisen sikaruttoviruksen tuhoamiseksi,

— tila on saattanut altistua tartunnalle, esimerkiksi tilalle tulevien henki-
l16iden tai kuljetusten kautta jne;

serologisten kokeiden tuloksiin liittyvét 10ydokset. Tarkeimmidt huomioon
otettavat laboratorioldyddokset ovat seuraavat:

— huomaamatta jadneen klassisen sikaruttotartunnan tai rokotuksen aiheut-
tama serologinen reaktio ('),

— klassisen sikaruton ja muiden pestivirusten vasta-aineiden vilinen ristir-
eaktio (%),

— yksittéisten reagoijien havaitseminen (°).

IV LUKU

Tarkastus- ja ndytteenottomenettelyt

. Ohjeet ja menettelyt epiiltyjen tilojen sikojen kliinisti tutkimusta ja

niytteenottoa varten

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettid epdillyillé tiloilla suoritetaan asian-
mukaiset kliiniset tarkastukset, nédytteiden otto ja laboratoriotutkimukset
klassisen sikaruton esiintymisen varmistamiseksi tai poissulkemiseksi
jiljempénd olevissa alakohdissa 2—7 annettujen ohjeiden ja menettelyjen
mukaisesti.

Riippumatta siitd, onko kyseiselld tilalla toteutettu direktiivin 2001/89/EY
4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet, nditd ohjeita ja menettelyja
on sovellettava myds aina kun klassinen sikarutto on yhtend osana erotus-
diagnoosia. Tdméd koskee myds tilanteita, joissa klassisen sikaruton
esiintymisen todennidkdisyys on havaittujen kliinisten oireiden ja taudin
epidemiologisen kulun perusteella hyvin pieni.

Kaikissa muissa tapauksissa, joissa yhden tai useamman sian epdillddn
saaneen Kklassisen sikaruttovirustartunnan, direktiivin 2001/89/EY 4
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet on toteutettava kyseiselld
epdilylld tilalla.

Jos klassista sikaruttoa epdilldén teurastamossa tai kuljetusvélineessd
olevissa sioissa, jdljempand olevissa kohdissa 2—7 annettuja ohjeita ja
menettelyjd on myds sovellettava soveltuvin osin.

2. Kun virkaeldinldakéri kdy epdillylld tilalla klassisen sikaruton esiinty-
misen varmistamiseksi tai poissulkemiseksi

— tilan tuotanto- ja terveystiedot on tarkistettava, jos ndmai tiedot ovat
kéytettdvissa,

— tilan kaikki alayksikét on tarkastettava kliinisesti tutkittavien sikojen
valitsemiseksi.

Jos siat on rokotettu klassista sikaruttoa vastaan perinteiselld rokotteella, ne voivat olla

seropositiivisia pelkdstddn rokotuksen tai rokotetuissa eldimissd ilmenevén oireettoman
tartunnan vuoksi.

Tietyissd olosuhteissa jopa 10 prosenttia karjan sioista saattaa tuottaa vasta-aineita
naudan virusripulia ja lampaiden border-tautia aiheuttaville mérehtijéiden pestiviruk-
sille. Néin tapahtuu esimerkiksi silloin, kun siat ovat suorassa kosketuksessa nautoihin
tai lampaisiin, joilla on BVD- tai BD-virus, tai kun siat ovat kosketuksessa mérehti-
joiden pestivirusten saastuttaman aineksen kanssa.

Kaikissa nykyisissd klassisen sikaruton serologisissa testeissd pieni osa seerumeista
antaa virheellisen positiivisen tuloksen joko jérjestelmén epitarkkuuden tai yksittdisten
reagoijien seerumin vuoksi.
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Kliiniseen tutkimukseen on sisdllyttdvd ruumiinlimmon mittaus, jonka
ensisijaisina kohteina ovat seuraavanlaiset siat tai sikaryhmit:

— sairaat tai ruokahaluttomat siat,
— é&skettdin sairaudesta toipuneet siat,

— siat, jotka on dskettdin tuotu tilalle paikoista, joissa taudinpurkaus on
varmistettu, tai joiden ldhtopaikka on muutoin epdilyksen alainen,

— sellaisissa tilan alayksikdissd pidetyt siat, joissa on dskettdin kdynyt
ulkopuolisia vierailijoita, jotka ovat puolestaan olleet dskettdin ldhei-
sessi  kosketuksessa klassiseen sikaruttoon sairastuneisiin  tai
mahdollisesti sairastuneisiin sikoihin, tai joilla on ollut muita erityisen
riskialttiita yhteyksid mahdolliseen klassisen sikaruton tautipesikkee-
seen,

— siat, joista on jo otettu ndytteet ja jotka on tutkittu serologisesti klas-
sisen sikaruton varalta, mikdli ndiden testien perusteella ei voida
sulkea pois klassista sikaruttoa, sekéd kontaktisiat.

Sen estdmattd, mitd direktiivissd 2001/89/EY sdddettyjd muita toimenpi-
teitd kyseiselld tilalla toteutetaan, jos epdillyn tilan tarkastuksessa ei
16ydy edelld mainitussa alakohdassa tarkoitettuja sikoja tai sikaryhmi,
toimivaltaisen viranomaisen on epidemiologisen tilanteen huomioon
ottaen toimittava seuraavasti:

— suoritettava kyseiselld tilalla jatkotutkimuksia jiljempénd olevan 3
kohdan mukaisesti, tai

— varmistettava, ettd kyseisen tilan sioista otetaan verindytteitd labora-
toriokokeita varten. Téllaisessa tapauksessa sovelletaan 5 kohdassa ja
F kohdan 2 alakohdassa tarkoitettuihin néytteenottomenettelyihin liit-
tyvid ohjeita, tai

— sovellettava tai toteutettava edelleen direktiivin 2001/89/EY 4 artiklan
2 kohdassa sdddettyjd toimenpiteitd, kunnes kyseisen tilan jatkotutki-
mukset on suoritettu, tai

— suljettava pois klassisen sikaruton epdily.

. Tdhdn kohtaan viitattaessa kliininen tutkimus on tehtdva sattumanvarai-

sesti valituille sioille kyseisen tilan niissd alayksikoissd, joiden on
todettu tai epdillddn olleen alttiina klassisen sikaruttoviruksen tartunnalle.

Tutkittavien sikojen vihimmaiismaérin néissd alayksikdissd on oltava sell-
ainen, ettd kuumeen 10 %::n esiintyvyys voidaan todeta 95 %:n
varmuudella.

Jos kyseessd on kuitenkin

— tuotantoemakot, tutkittavien emakoiden vidhimmdiismairdn on oltava
sellainen, ettd kuumeen 5 %:n esiintyvyys voidaan todeta 95 %:n
varmuudella;

— keinosiemennysasema, kaikki karjut on tutkittava.

. Jos epiillylti tilalta 16ydetddn kuolleita tai kuolevia sikoja, on suoritettava

post mortem -tarkastus mieluiten vdhintddn viidelle ndistd sioista, ja
erityisesti sioille:

— joilla on ollut ennen kuolemaa tai on parhaillaan taudin selvid oireita,
— joilla on korkea kuume,
— jotka ovat kuolleet dskettdin.

Jos niissd tutkimuksissa ei ole ilmennyt klassiseen sikaruttoon viittaavia
muutoksia, mutta lisdtutkimukset katsotaan epidemiologisen tilanteen
vuoksi tarpeellisiksi, on otettava huomioon seuraavaa:

— siind tilan alayksikdssd, jossa kuolleita tai kuolevia sikoja pidettiin, on
suoritettava 3 kohdan mukainen kliininen tutkimus ja otettava 5
kohdan mukaiset verindytteet, ja

— post mortem -tarkastus voidaan suorittaa 3—4 kontaktisialle.

Riippumatta siitd, onko klassiseen sikaruttoon viittaavia muutoksia
havaittu, niiltd sioilta, joille on tehty post mortem -tarkastus, on otettava
elin- tai kudosndyte virologisia testejd varten V luvun B kohdan 1
alakohdan mukaisesti. Ndami ndytteet on otettava mieluiten dskettdin
kuolleista sioista.

Post mortem -tarkastuksia suoritettaessa toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava, ettd

— taudin levidmisen ehkdisemiseksi toteutetaan tarvittavat varo- ja
hygieniatoimenpiteet, ja

— kuolevat siat lopetetaan eldinsuojelullisesti hyviksyttivilld tavalla
neuvoston direktiivin 93/119/ETY sddnndsten mukaisesti.
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B.

O

¢

5. Jos epaillylla tilalla havaitaan muita klassiseen sikaruttoon viittaavia klii-
nisid oireita tai muutoksia, mutta toimivaltainen viranomainen katsoo, etti
nama 16ydokset eivit ole riittdvid klassisen sikaruton esiintymisen varmis-
tamiseksi ja ettd laboratoriotestit ovat timin vuoksi tarpeen, epdillyistd
sioista ja muista sioista jokaisessa alayksikossd, joissa epdiltyjd sikoja
pidetddn, on otettava verindytteet laboratoriotestejd varten jiljempanid
esitettdvien menettelyjen mukaisesti.

Serologisia testejd varten otettavien ndytteiden vdhimmdéismédrdn on
oltava sellainen, ettd taudin 10 prosentin serologinen esiintyvyys voidaan
havaita 95 prosentin varmuudella kyseisessd alayksikossa.

Jos kyseessd on kuitenkin

— tuotantoemakot, niiden emakoiden vdhimmadisméaarén, joista ndytteitd
otetaan, on oltava sellainen, ettd voidaan todeta 5 %:n seropositiivi-
suuden esiintyminen 95 %:n varmuudella (),

— keinosiemennysasema, verindytteitd on otettava kaikista karjuista.

Virologisia testejd varten otettavien ndytteiden méérén on oltava toimival-
taisen viranomaisen ohjeiden mukainen. Viranomainen ottaa huomioon
testien valikoiman, jotka voidaan toteuttaa, kdytettdvien laboratoriotestien
herkkyyden ja epidemiologisen tilanteen.

6. Jos klassisen sikaruton epdily kyseiselld tilalla liittyy aiempien serolo-
gisten testien tuloksiin, 2 kohdan toisen alakohdan viidennessi
luetelmakohdassa tarkoitetuista sioista otettavien verindytteiden lisaksi
on noudatettava seuraavia menettelyja:

a) Jos seropositiiviset siat ovat tiineitd emakoita, osa niistd, mieluiten
vihintddn kolme, lopetetaan ja niille tehdddn post mortem -tarkastus.
Ennen lopettamista on otettava verindyte myOhempid serologisia
testejd varten. SikiGistd tutkitaan klassinen sikaruttovirus, antigeeni
tai genomi VI luvun mukaisesti sen selvittaimiseksi, ovatko ne infek-
toituneet kohdussa.

b

=

Jos seropositiiviset siat ovat porsaita imettivid emakoita, kaikista
porsaista on otettava verindytteet ja ndytteistd tutkitaan klassinen
sikaruttovirus, antigeeni tai genomi VI luvussa tarkoitetulla tavalla.
Myos emakoista on otettava verindytteet myohempid serologisia
testejd varten.

7. Jos epdillyn tilan sioilla ei havaita tutkimuksessa klassiseen sikaruttoon
viittaavia kliinisid oireita tai muutoksia, mutta toimivaltainen virano-
mainen pitdd useampia laboratoriokokeita tarpeellisina klassisen
sikaruton poissulkemiseksi, 5 kohdassa mairiteltyja néytteenottomenet-
telyjé kéytetddn ohjeistuksena.

Niytteenottomenettelyt tilalla, jonka siat lopetetaan, kun tauti on todettu

1. Kun tilan sikoja lopetetaan taudinpurkauksen toteamisen jilkeen direk-
tiivin 2001/89/EY 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti, niistd on
otettava pistokokeina verindytteitd serologisia testejd varten, jotta voidaan
madrittdd klassisen sikaruttoviruksen kulkeutumistapa tartuntatilalle seké
sen kulkeutumisesta kulunut aika.

2. Tutkittavien sikojen vdhimmaismédrdn tilan jokaisessa alayksikossd on
oltava sellainen, ettd voidaan havaita 10 %:n seropositiivisuuden esiinty-
minen 95 %:n varmuudella (?).

Virologisia testeji varten voidaan ottaa niytteitd myds noudattamalla
toimivaltaisen viranomaisen ohjeita. Viranomainen ottaa huomioon testien
valikoiman, jotka voidaan toteuttaa, kéytettdvien laboratoriotestien herk-
kyyden ja epidemiologisen tilanteen.

3. MyOhemmissd taudinpurkauksissa toimivaltainen viranomainen voi
kuitenkin poiketa edelld olevien 1 ja 2 kohdan midrdyksistd ja ottaa
kayttoon erityisid ndytteenottomenettelyjd ottamalla huomioon jo
kaytettdvissd olevat epidemiologiset tiedot viruksen alkuperisti ja kulkeu-
tumistavasta tilalle sekd taudin mahdollisesta levidmisestd tilan
ulkopuolelle.

Tietyissé tapauksissa, esimerkiksi silloin, kun klassista sikaruttoa epdillddn tilalla, jossa

on pieni mddrd nuoria sikoja, tartunnan saaneiden emakoiden osuus voi olla hyvin
pieni. Téllaisissa tapauksissa néytteitd on otettava suuremmasta emakkomaarasta.

Jos direktiivin 2001/89/EY 6 artiklan 1 kohdan poikkeusta on sovellettu, niytteet on
otettava sen tilan alayksikon sioista, jonka sikoja on lopetettu, rajoittamatta kuitenkaan
tilan jdljelld oleville sioille suoritettavia lisdtarkastuksia ja néytteenottoa, jotka suorite-
taan toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden mukaisesti.
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Niytteenottomenettelyt teurastettaessa epiillyn tilan sikoja ennalta
ehkiisevini toimenpiteeni

1. Kun epdillyn tilan sikoja teurastetaan ennalta ehkiisevdnd toimenpiteend
direktiivin 2001/89/EY 4 artiklan 3 kohdan a alakohdan tai 7 artiklan 2
kohdan mukaisesti, on otettava verindytteitid serologisia testejd varten ja
veri- tai tonsillandytteitd virologisia testejd varten 2 kohdassa mainitun
menettelyn mukaisesti klassisen sikaruton esiintymisen varmistamiseksi
tai poissulkemiseksi tai epidemiologisten lisdtietojen kerddmiseksi.

2. Naytteitd on otettava ensisijaisesti

— sioista, joiden oireet tai kuolemanjélkeiset muutokset viittaavat klassi-
seen sikaruttoon, sekéd ndiden kanssa kontaktissa olleista sioista,

— muista sioista, joilla on saattanut olla altistavia kontakteja tartunnan
saaneisiin tai mahdollisesti tartunnan saaneisiin sikoihin tai joiden
epdillddn saaneen klassisen sikaruttoviruksen.

Niistd sioista on otettava niytteet toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden
mukaisesti. Viranomainen ottaa epidemiologisen tilanteen huomioon.
Téllaisessa tapauksessa noudatetaan ohjeistuksena jédljempénd olevia
toisessa, kolmannessa ja neljannessd alakohdassa mainittuja néytteenotto-
menettelyja.

Liséksi tilan kunkin alayksikon sioista on otettava niytteitd pistoko-
keina ('). Téllaisessa tapauksessa serologisia testejd varten otettavien
ndytteiden vihimmaiismaédrdn on oltava sellainen, ettd kyseisessd alayk-
sikdssd voidaan todeta 10 %:n seropositiivisuuden esiintyminen 95 %:n
varmuudella.

Jos kyseessd on kuitenkin

— tuotantoemakot, niiden emakoiden vdhimmaiismaérédn, joista néytteitd
otetaan, on oltava sellainen, ettd voidaan todeta 5 %:n seropositiivi-
suuden esiintyminen 95 %:n varmuudella (3),

— keinosiemennysasema, verindytteitd on otettava kaikista karjuista.

Virologisia testejd varten otettavien nédytteiden tyypin ja kdytettdvan testin
on oltava toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden mukaisia. Viranomainen
ottaa huomioon testit, jotka voidaan toteuttaa, ndiden testien herkkyyden
ja epidemiologisen tilanteen.

Tarkastus- ja niiytteenottomenettelyt ennen kuin saadaan lupa siirtii
sikoja pois suoja- tai valvontavyohykkeillii olevilta tiloilta ja silloin, kun
nimai siat teurastetaan tai lopetetaan

1. Sen estimattd, mitd direktiivin 2001/89/EY 11 artiklan 1 kohdan f
alakohdan toisessa luetelmakohdassa sdddetddn, jotta voidaan myontdd
lupa sikojen siirtdmiselle pois suoja- ja valvontavyohykkeiltd mainitun
direktiivin 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti, virkaeldinlddkérin suorittama
kliininen tutkimus

— on suoritettava sikojen siirtoa edeltidvien 24 tunnin aikana,
— on suoritettava A kohdan 2 alakohdan mairdysten mukaisesti.

2. Jos sikoja siirretddn toiselle tilalle, sioille on suoritettava edelld mainitun
1 kohdan mukaisten tutkimusten liséksi kliininen tutkimus sen tilan jokai-
sessa alayksikossd, jossa siirrettdvid sikoja pidetddn. Jos siat ovat yli
kolmen tai neljin kuukauden ikdisid, osalta sioista on myds mitattava
ruumiinldmpd tutkimuksen yhteydessa.

Tutkittavien sikojen vahimmaismédrdn niissd alayksikoissd on oltava sell-
ainen, ettd voidaan todeta kuumeen 10 %:n esiintyvyys 95 %:mn
varmuudella.

Jos kyseessd on kuitenkin

— tuotantoemakot, tutkittavien emakoiden vdhimmadaismadrin niissd
alayksikoissd, joissa siirrettdvid emakoita pidetddn, on oltava sell-
ainen, ettd voidaan todeta kuumeen 5 %:n esiintyvyys 95 %:n
varmuudella,

Jos toimivaltainen viranomainen on kuitenkin rajoittanut ennalta ehkiisevén tappamisen

direktiivin 2001/89/EY 4 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti vain tilan siihen
osaan, jonka sikojen epdillddn saaneen klassisen sikaruttoviruksen, néytteitd on otettava
tilan sen alayksikon sioista, jossa titd toimenpidettd on sovellettu, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tilan muille sioille suoritettavia lisdtutkimuksia ja néytteenottoa, jotka
suoritetaan toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden mukaisesti.

Tietyissé tapauksissa, esimerkiksi silloin, kun klassista sikaruttoa epdillaén tilalla, jossa
on pieni mddrd nuoria sikoja, tartunnan saaneiden emakoiden osuus voi olla hyvin
pieni. Téllaisissa tapauksissa ndytteitd on otettava suuremmasta emakkomaérasta.
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— karju, kaikki siirrettdvét karjut on tutkittava.

3. Jos sikoja siirretddn teurastamoon, prosessointilaitokseen tai muuhun
paikkaan teurastettaviksi tai lopetettaviksi, sioille on suoritettava edelld
mainitun 1 kohdan mukaisten tutkimusten lisdksi kliininen tutkimus jokai-
sessa alayksikOssd, jossa siirrettdvid sikoja pidetddn. Jos siat ovat yli
kolmen tai neljin kuukauden ik&isid, osalta sioista on myds mitattava
ruumiinldmpo tutkimuksen yhteydessa.

Tutkittavien sikojen vahimmaisméardn kyseisessd alayksikossd on oltava
sellainen, ettd voidaan todeta kuumeen 20 %:n esiintyvyys 95 %:n
varmuudella.

Jos kyseessd kuitenkin ovat tuotantoemakot tai karjut, tutkittavien sikojen
vahimmaismairin siind alayksikdssi, jossa siirrettivid sikoja pidetddn, on
oltava sellainen, ettd kuumeen 5 %:n esiintyvyys voidaan todeta 95 %:n
varmuudella.

4. Kun 3 kohdassa tarkoitetut siat teurastetaan tai lopetetaan, jokaisen alayk-
sikon, josta sikoja on siirretty, sioista on otettava verindytteitd serologisia
testejd varten tai veri- tai tonsillandytteitd virologisia testejd varten.

Otettavien ndytteiden vihimmadismédrin jokaisessa alayksikdssd on oltava
sellainen, ettd 10 %:n seropositiivisuuden tai viruksen esiintyvyys voidaan
todeta 95 %:n varmuudella.

Jos kyseessa kuitenkin ovat tuotantoemakot tai karjut, tutkittavien sikojen
vahimmaismaérin siind alayksikossé, jossa sikoja oli pidetty, on oltava
sellainen, ettd 5 %:n seropositiivisuuden tai viruksen esiintyvyys voidaan
todeta 95 %:n varmuudella.

Otettavien ndytteiden tyypin ja kdytettdvan testin on oltava toimivaltaisen
viranomaisen ohjeiden mukaisia. Viranomainen ottaa huomioon testit,
jotka voidaan toteuttaa, ndiden testien herkkyyden ja epidemiologisen
tilanteen.

5. Jos sikojen teurastuksen tai lopetuksen yhteydessd kuitenkin havaitaan
klassiseen sikaruttoon viittaavia kliinisid oireita tai kuolemanjilkeisia
muutoksia, C kohdassa annettuja ndytteenottoa koskevia maardyksid
sovelletaan edelld olevasta 4 kohdasta poiketen.

E. Tarkastus- ja nidytteenottomenettelyt otettaessa sikoja uudelleen tilalle

1. Kun sikoja tuodaan uudelleen tilalle direktiivin 2001/89/EY 13 artiklan 2
kohdan a alakohdan tai 2 kohdan b alakohdan tai 19 artiklan 8 kohdan
toisen alakohdan b alakohdan mukaisesti, on noudatettava seuraavia
ndytteenottomenettelyjé:

— jos tilalle tuodaan sentinellisikoja, tilan jokaisessa alayksikdssd on
otettava verindytteitd pistokokeina serologisia testejd varten sellaisesta
sikamadréstd, ettd voidaan 10 %:n seropositiivisuuden esiintyvyys
todeta 95 %:n varmuudella;

— jos tila téytetddn kokonaan uusilla sioilla, tilan jokaisessa alayksikossd
on otettava pistokokeina verindytteitd serologisia testejd varten sellai-
sesta sikamdérdstd, ettd voidaan 20 %:n seropositiivisuuden
esiintyvyys todeta 95 %:n varmuudella.

Jos kyseessd ovat tuotantoemakot tai karjut, otettavien ndytteiden méadrin
on oltava sellainen, ettd 10 %:n seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan
todeta 95 %:n varmuudella.

2. Kun sikakanta on uusittu, toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava,
ettd tilan sikojen sairastuessa tai kuollessa tuntemattomasta syystd
kyseiset siat tutkitaan valittomasti klassisen sikaruton varalta. Naiitd
madrdyksid sovelletaan siithen asti, kunnes direktiivin 2001/89/EY 13
artiklan 2 kohdan a alakohdan toisessa alakohdassa ja 19 artiklan 8
kohdan toisen alakohdan b alakohdan toisessa virkkeesséd tarkoitettuja
rajoituksia lakataan soveltamasta kyseisen tilan osalta.

F. Naiytteenottomenettelyt suojavyohykkeelld olevilla tiloilla ennen rajoi-
tusten poistamista

1. Jotta direktiivin 2001/89/EY 10 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet voitai-
siin lopettaa suojavyohykkeelld, kaikilla vyohykkeen tiloilla on

— suoritettava kliininen tarkastus A kohdan 2 ja 3 alakohdassa annet-
tujen menettelyjen mukaisesti,

— otettava verindytteitd serologisia testejd varten jiljempdnd olevan 2
kohdan mukaisesti.



2002D0106 — FI — 11.12.2003 — 001.001 — 12

2. Otettujen verindytteiden vdhimmdéismddrdn tilan jokaisessa alayksikdssd
on oltava sellainen, ettd 10 %:n seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan
todeta 95 %:n varmuudella.

Jos kyseessd on kuitenkin

— tuotantoemakot, otettavien niytteiden vahimmadismiddrin on oltava
sellainen, ettd 5 %:n seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan todeta
95 %:n varmuudella,

— keinosiemennysasema, verindytteitd on otettava kaikista karjuista.

G. Niytteenottomenettelyt valvontavyohykkeelld olevilla tiloilla ennen
rajoitusten poistamista

1. Jotta direktiivin 2001/89/EY 11 artiklassa tarkoitetut rajoittavat
madrdykset voidaan poistaa valvontavyohykkeelld, vyohykkeen kaikilla
tiloilla on suoritettava A kohdan 2 alakohdan mukainen kliininen
tarkastus.

Lisdksi on otettava verindytteitd serologisia testejd varten sioista

— kaikilla tiloilla, joilla ei ole 2—8 kuukauden ikéisid sikoja,

— kun toimivaltainen viranomainen epdilee klassisen sikaruttoviruksen
saattaneen levitd huomaamattomasti tuotantoemakkojen joukkoon,

— muilla tiloilla, joilla toimivaltainen viranomainen katsoo ndytteenoton
tarpeelliseksi,

— kaikilla keinosiemennysasemilla.

2. Kun verindytteitd otetaan serologisia testejd varten valvontavyohykkeelld
sijaitsevilla tiloilla, otettavien verindytteiden médrin on oltava F kohdan
2 alakohdan mukainen. Jos toimivaltainen viranomainen kuitenkin katsoo,
ettd klassinen sikarutto on saattanut levitd huomaamatta tuotantoema-
koiden joukossa, ndytteitd voidaan ottaa vain niissd alayksikodissd, joissa
nditd eldimid pidetddn.

H. Serologinen valvonta- ja niytteenottomenettelyt alueilla, joiden luonnon-
varaisissa  sioissa  epdilliin  klassista  sikaruttoa tai  joiden
luonnonvaraisissa sioissa tauti on todettu

1. Kun luonnonvaraisten sikojen serologista seurantaa tehddin sellaisilla
alueilla, joilla klassinen sikarutto on vahvistettu tai sitd epdilldén, ndyttee-
noton kohdepopulaation koko ja kohdealue olisi madiriteltivd ennalta
tarvittavan ndytemadrdn selvittdmiseksi. Naytteiden madrd on laskettava
arvioidun eldvien eldinten médrdn eikd ammuttujen eldinten méadrdn
perusteella.

2. Jos populaation tiheys- ja kokotiedot eivit ole kiytettdvissd, maantieteel-
listd ndytteenottoaluetta médritettdessd selvitetddn alueella jatkuvasti
oleskelevien sikojen méérd sekd ne luonnolliset tai keinotekoiset esteet,
jotka rajoittavat eldinten laajamittaista ja jatkuvaa liikkumista. Jos
téllaisia esteitd ei ole, tai kun kyseessd on suuri alue, ndytteenottoalueiksi
on suositeltavaa médritelld korkeintaan 200 nelidkilometrin suuruisia
alueita, joilla eldd yleensd 400—1 000 luonnonvaraista sikaa.

3. Niiden sikojen vdhimmaismairin, joista otetaan ndytteitd madritellylld
niytteenottoalueella, on oltava sellainen, ettd 5 %:n seropositiivisuuden
esiintyvyys voidaan todeta 95 %:n varmuudella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 2001/89/EY 15 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan
sdannosten soveltamista. Tastd syystd kullakin médritellylld alueella on
otettava ndytteet vdhintddn 59 eldimesti.

On my®s suositeltavaa, etté

— alueilla, joilla metsdstyspaine on suurempi ja metsistystd harjoitetaan
saannollisesti tai joilla suoritetaan valikoivaa metsistystd taudin torju-
miseksi, noin 50 prosenttia eldimistd, joista nidytteitd otetaan, on
véahintddn kolmen kuukauden ja korkeintaan yhden vuoden ikiisid,
35 prosenttia puolestaan yhdestd kahteen vuoden ikidisid ja 15
prosenttia yli kaksivuotiaita,

— alueilla, joilla metséstyspaine on pieni tai sitd ei ole lainkaan,
ndytteitd otetaan vahintddn 32:sta kunkin kolmen ikdryhmén
eldimesta,

— néytteet otetaan lyhyen ajan kuluessa, mieluiten yhden kuukauden
aikana,

— niiden eldinten ikd, joista ndytteitd otetaan, médritetddn hampaiden
puhkeamisen perusteella.
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4. Ammutuista tai kuolleina 16ydetyistd luonnonvaraisista sioista on otettava
virologisia testeji varten V luvun B kohdan 1 alakohdan mukaiset
naytteet.

Kun ammuttujen luonnonvaraisten sikojen virologinen valvonta katsotaan
tarpeelliseksi, se on kohdistettava ensisijaisesti eldimiin, joiden ikd on
kolmesta kuukaudesta yhteen vuoteen.

5. Kaikkien laboratorioon ldhetettdvien ndytteiden mukaan on liitettdvd
direktiivin 2001/89/EY 16 artiklan 3 kohdan 1 alakohdassa tarkoitettu
kyselylomake.

V LUKU

Yleiset menettelyt ja kriteerit néytteenottoa ja ndytteiden kuljetusta varten

A. Yleiset menettelyt ja kriteerit

1. Ennen niytteenottoa saastuneeksi epdillyltd tilalta on laadittava kartta
tilasta ja méadriteltdva tilan epidemiologiset alayksikot.

2. Aina, kun katsotaan, ettd uusintaniytteiden ottaminen saattaa tulla
tarpeelliseksi, kaikki siat, joista ndytteitd otetaan, on merkittdva yksilolli-
sesti siten, ettd niistd on helppo ottaa uusintaniytteet.

3. Serologisia testejd varten tarvittavia ndytteitd ei saa ottaa alle kahdeksan
viikon ikdisistd porsaista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta IV luvun A
kohdan 5 alakohdan b alakohdan soveltamista.

4. Kaikkiin laboratorioon lahetettdviin ndytteisiin on liitettdvd asianmukaiset
lomakkeet toimivaltaisen viranomaisen maédrittelemien vaatimusten
mukaisesti. Néissd lomakkeissa on yksityiskohtaisia taustatietoja niistad
sioista, joista ndytteitd on otettu, sekd havaituista kliinisistd oireista tai
kuolemanjilkeisistd muutoksista.

Kun kyseessd ovat tiloilla pidetyistd sioista otetut nidytteet, on annettava
selkedt tiedot sikojen idstd, luokasta ja alkuperitilasta. On suositeltavaa
kirjata muistiin jokaisen sian, josta nédyte otettu, sijainti tilalla sekd
yksil6llinen tunnistemerkki.

B. Virologisia testejd varten tarvittavien niytteiden keriiminen

1. Tonsilla-, perna- ja munuaiskudoksista otettavat ndytteet soveltuvat
parhaiten klassisen sikaruttoviruksen, sen antigeenin tai genomin toteami-
seen kuolleista tai lopetetuista sioista. Liséksi on suotavaa ottaa ndytteet
kahdesta muusta lymfaattisesta kudoksesta, kuten nielun takaosan, korva-
sylkirauhasen, leuanalussylkirauhasen tai suoliliepeen imusolmukkeista,
sekd ileumista. Jos ruho on autolysoitunut, suositeltava ndyte on koko-
nainen pitkd luu tai rintalasta.

2. Kuumeisista tai taudin muita oireita osoittavista sioista on otettava
hyytyméttomid tai hyytyneitd verindytteitd toimivaltaisen viranomaisen
ohjeiden mukaisesti.

3. Sairaiden eldinten osalta suositellaan virologisia testejd. Valvottaessa klii-
nisesti oireettomia eldimid virologisista testeistd saatava hyoty on
kuitenkin yleensd vdhidinen. Jos laajamittaisen ndytteenoton tavoitteena
on kuitenkin klassisen sikaruttoviruksen toteaminen silloin, kun tauti on
sioilla itdmisvaiheessa, niytteet kannattaa ottaa tonsillasta.

C. Niytteiden kuljetus

1. On suositeltavaa, ettd kaikki nédytteet

— kuljetetaan ja sdilytetddn tiiviissa sdilidissa,

— sdilytetdén viiledssd jadkaappilampdtilassa jaddyttamattd niité,

— toimitetaan laboratorioon mahdollisimman pian,

— siilytetddn jadhdytyspussien (ei pelkén jddn) avulla viileind pidetta-
vissd pakkauksissaan;

— kudos- tai elinndytteet suljetaan erillisiin muovipusseihin ja merkitian
asianmukaisesti nimilapuilla. Tdmédn jilkeen ndytteet on sijoitettava
suurempiin, lujiin séiliéihin ja ne on pakattava riittdvan imukykyiseen
pakkaukseen vaurioiden ja vuotojen estimiseksi,

— mabhdollisuuksien mukaan kuljetetaan pdtevdn henkiloston valvon-

nassa suoraan laboratorioon nopean ja luotettavan kuljetuksen
varmistamiseksi.

2. Pakkauksen pédlle on merkittdvd ndkyvisti vastaanottavan laboratorion
osoite ja seuraava teksti: Patologisia ndytteitd. Helposti pilaantuvaa. Help-
osti sarkyvédd. Saa avata vain klassisen sikaruton tutkimuslaboratoriossa.
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A.

B.

¢

3. Vastaanottavalle laboratoriolle on ilmoitettava etukiteen néytteiden
saapumisajankohdasta ja -tavasta.

4. Kun néytteitd kuljetetaan lentoteitse yhteison klassisen sikaruton vertailu-
laboratorioon (') muista jdsenvaltioista kuin Saksasta tai kolmansista
maista, pakkaukseen on tehtivd IATA:n (Kansainvilinen ilmakuljetus-
liitto) méadrdysten mukaiset merkinnét.

VI LUKU

Virologisten testien periaatteet ja kiytté sekd tulosten arviointi

Viruksen antigeenien toteaminen
1. Immunofluoresenssivirjiys (FAT)

Kokeen periaatteena on viruksen antigeenien toteaminen sellaisista
elimien jédileikkeistd, jotka ovat perdisin sioista, joiden epdilldéin saaneen
klassisen sikaruttoviruksen. Solunsisdinen antigeeni osoitetaan FITC-
konjugoidun vasta-aineen avulla. Positiivinen tulos tdytyy vahvistaa tois-
tamalla vérjdys spesifisen monoklonaalisen vasta-aineen kanssa.

Sopivia elimid ovat tonsillat, munuaiset, perna, eri imusolmukkeet ja
ileum. Jos kyseessd on luonnonvarainen sika, voidaan kdyttdd myos sive-
lyndytettd luuydinsoluista, jos mainittuja elimid ei ole kdytettdvissd tai ne
ovat ehtineet hajota.

Testi voidaan suorittaa yhden pdivdn aikana. Koska elinndytteitd voidaan
ottaa vain kuolleista eldimistd, niiden kdyttd seulonnassa on rajoitettua.
Testituloksen luotettavuutta saattaa vihentdd epatarkka vérjdys, erityisesti
silloin, kun merkittdvdd kokemusta testin suorittamisesta ei ole tai kun
testissd kaytettdvit elimet ovat ehtineet autolysoitua.

2. ELISA-menetelmd antigeenien toteamista varten

Viruksen antigeenit osoitetaan erilaisten ELISA-menetelmien avulla.
Antigeenien toteamisessa kdytettdvin ELISA-menetelmén pitdd olla niin
herkkd, ettd saadaan positiivinen tulos klassisen sikaruton kliinisista
oireista kérsivistd eldimista.

ELISA-menetelmien kdyttiminen antigeenien osoittamiseen on suositel-
tavaa silloin, kun kyseessd ovat sellaisten eldinten niytteet, joilla on
taudin kliinisié oireita tai patologisia muutoksia. Menetelma ei sovi yksit-
tdisten eldinten tutkimiseen. Sopivia ndytteitd ovat leukosyytit, seerumi,
hyytymiton veri sekd 1 kohdassa tarkoitetut elimet suspensoituina, jotka
on otettu sellaisista sioista, joiden epdillddn saaneen klassisen sikarutto-
virustartunnan (%).

ELISA-testi voidaan suorittaa yhden péivdan aikana ja voidaan toteuttaa
automaattisella laitteistolla. Menetelmén tirkein etu on se, ettd se mahdol-
listaa suuren naytemadran késittelemisen lyhyessd ajassa. On suositeltavaa
kiyttdd antigeenien toteamiseen sellaisia ELISA-menetelmid, jotka
antavat tyydyttdvid tuloksia vertailumateriaaleilla testattuina. Talld
hetkelld kaikki kaupalliset ELISA-menetelmét eivét ole kuitenkaan niin
herkkid kuin viruksen eristiminen soluviljelmissd, ja niiden herkkyys on
huomattavasti parempi porsaiden verindytteissd kuin tdysikasvuisten
sikojen verindytteissa.

Viruksen eristiminen

1. Viruksen eristiminen perustuu ndytemateriaalin inkubointiin sopivissa
sikasoluviljelmissd. Jos ndytteessd on klassista sikaruttovirusta, virus
monistuu soluissa riittdvisti, ja se voidaan todeta virjadmalla infektoitu-
neet solut konjugoiduilla vasta-aineilla. Klassisen sikaruton vasta-aineita
tarvitaan muiden pestivirusten poissulkemiseksi erotusdiagnoosissa.

2. Suositeltavia ndytteitd klassisen sikaruttoviruksen eristdimiseen ovat anti-
koagulanteilla kisitellyistd verindytteistd otetut leukosyytit, plasma tai
kokoveri sekd A kohdan 1 alakohdassa tarkoitetut elimet.

3. Viruksen eristiminen sopii pienen eldinmiédrdn niytteiden tutkimiseen
paremmin kuin joukkoseurantaan. Viruksen eristimisprosessi on tyolds,
ja tuloksia joudutaan odottamaan vihintddn kolme pidivdd. Kaksi muuta
soluviljelyjaksoa saattavat olla tarpeen pienen virusméérdn havaitsemi-

Yhteison vertailulaboratoriolla on rajoittamaton lupa vastaanottaa diagnostisia néytteitd

ja klassisen sikaruton viruskantoja. Jéljennds tuontiluvasta voidaan pyytdi tdltd labora-
toriolta ennen kuljetusta ja kiinnittdd pakkauksen ulkopuolelle kirjekuoressa.
Markkinoilla on useita klassisen sikaruton antigeenien toteamiseen tarkoitettuja ELISA-
menetelmid, jotka ovat soveltuvia useilla ndytetyypeilld.
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seksi ndytteestd. Tutkimusaika saattaa timin vuoksi olla jopa 10 pdivaa
ennen lopullisten tulosten saamista. Autolysoituneilla néytteilld saattaa
olla sytotoksisia vaikutuksia soluviljelméin, mikd rajoittaa soluviljelmin
Kiyttod.

. Virus on syytd eristdd myos silloin, kun klassinen sikarutto on jo todettu

muilla menetelmilld. Viruksen eristimistd on kdytettdvd varmistamaan
aiempien antigeenien toteamiseen kiytettivien ELISA-, PCR- tai FAT-
menetelmien sekd epésuorien peroksidaasivirjiysmenetelmien positiiviset
tulokset.

Tallad tavalla saaduista klassisen sikaruton viruseristyksistd on hyotyé
virusten ominaisuuksien selvittimisessd sekd geneettisen tyypityksen ja
molekylaarisen epidemiologian kannalta.

. Primédritaudinpurkausten, luonnonvaraisten sikojen primédiritautita-

pausten tai  teurastamossa tai  kuljetusvilineessd  ilmenneiden
tautitapausten yhteydessd todetut kaikki klassisen sikaruton viruskannat
on tyypitettivd geneettisesti jdsenvaltioiden kansallisissa vertailulabora-
torioissa tai muussa kyseisen jdsenvaltion hyviksymissd laboratoriossa
tai yhteison vertailulaboratoriossa E kohdan mukaisesti.

Kaikissa tapauksissa ndmé viruskannat on ldhetettdvd viipyméttd yhteisén
vertailulaboratorioon viruskantojen kerddmistd varten.

C. Viruksen genomin toteaminen

1.

Polymeraasiketjureaktio (PCR) -menetelméd kdytetddn viruksen genomin
toteamiseen veri-, kudos- tai elinndytteistd. Pienet viruksen RNA:n osat
kopioidaan DNA:n osiin, joita lisdtddin PCR-menetelmilld havaittavaksi
madrdksi. Koska tdmédn testin avulla voidaan selvittdd vain osa viruksen
genomin koostumuksesta, PCR-testi saattaa olla positiivinen, vaikka tart-
tuvaa virusta ei olisi (esimerkiksi autolysoituneissa kudoksissa tai
toipuvista sioista otetuissa ndytteissd).

. PCR-menetelmid voidaan kiyttdd pienissd ndytemdidrissd, jotka on valittu

huolellisesti sairastuneiksi epdillyistd eldimisté tai abortoituneista sikidista
otetusta materiaalista. Tdméd saattaa olla paras menetelmd tutkittaessa
luonnonvaraisten sikojen ruhoja, jos materiaali on echtinyt autolysoitua
eikd viruksen eristiminen ole endd mahdollista sytotoksisuuden vuoksi.

. Diagnostiseen PCR-tutkimukseen sopivia ndytemateriaaleja ovat viruksen

eristimisen yhteydessd kuvatut elimet tai hyytymiton veri.

. PCR-tutkimus voidaan suorittaa 48 tunnin kuluessa. Tutkimuksen suorit-

taminen edellyttdd asianmukaista laboratoriolaitteistoa, erillisid tiloja ja
patevad henkilostod. Menetelmén etuna on se, ettd tarttuvia viruspartikke-
leita ei tarvitse monistaa laboratoriossa. Menetelmd on hyvin herkk,
mutta kontaminaatiot voivat johtaa virheellisiin positiivisiin tuloksiin.
Tédmén vuoksi tarkat laadunvalvontamenettelyt ovat vilttdimattomia.
Jotkin menetelmidt on tarkoitettu erityisesti pestiviruksen eikd niink&ddn
klassisen sikaruton viruksen tutkimiseen ja edellyttivit varmistustestejd,
esimerkiksi PCR-tuotteen sekventointia.

D. Virologisten testien tulosten arviointi

1.

Virologiset testit ovat vilttimattomid klassisen sikaruton esiintymisen
toteamiseksi.

Virusten eristdmistd on pidettdvd virologisena vertailutestind, ja sitd on
kéytettdvd tarvittaessa varmistustestind. Menetelmdn kayttd on erityisen
suositeltavaa silloin, kun positiivisiin FAT-, ELISA- tai PCR-tuloksiin ei
liity taudin kliinisid oireita tai muutoksia, sekd kaikissa muissa epdsel-
vissd tapauksissa.

Klassisen sikaruton primédri taudinpurkaus voidaan kuitenkin vahvistaa,
jos kyseessd olevissa sioissa on havaittu taudin kliinisid oireita tai
muutoksia ja vihintddn kaksi antigeenin tai genomin osoittamistestid
ovat antaneet positiivisen tuloksen.

Klassisen sikaruton toissijainen taudinpurkaus voidaan vahvistaa, jos
vahvistettuun taudinpurkaukseen tai tautitapaukseen olemassa olevan
epidemiologisen yhteyden lisdksi kyseessd olevissa sioissa on havaittu
taudin kliinisié oireita tai muutoksia ja antigeenin tai genomin osoittamis-
testistd on saatu positiivinen tulos.

Klassisen sikaruton priméaritaudinpurkaus voidaan vahvistaa luonnonvar-
aisissa sioissa viruksen eristdmisen perusteella tai jos vahintddn kaksi
antigeenin tai genomin osoittamistestid ovat antaneet positiivisen
tuloksen. MyShemmadt luonnonvaraisten sikojen klassisen sikaruton
tapaukset, joilla on epidemiologinen yhteys aiemmin vahvistettuihin
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tapauksiin, voidaan vahvistaa, jos antigeenin tai genomin osoittamistes-
tistd on saatu positiivinen tulos.

2. Genomin tai antigeenin osoittamistestin positiivinen tulos klassisen sikar-
uton osalta edellyttdd, ettd kyseinen testi on suoritettu kayttdmalld
klassiselle sikaruttovirukselle ominaisia vasta-aineita tai alukkeita. Jos
kéytetty testi on spesifinen vain pestiviruksille eikd klassiselle sikarutto-
virukselle, testi on uusittava kdyttden klassiselle sikarutolle ominaisia
reagensseja.

E. Klassisen sikaruton viruseristysten geneettinen tyypitys

1. Klassisen sikaruton viruseristysten geneettinen tyypitys suoritetaan
madrittdmélla nukleotidijakso osassa viruksen genomia, erityisesti
tietyissd genomin 5'-pddn osissa ja/tai E2-glykoproteiinigeenin osissa.
Niiden jaksojen samankaltaisuus aiemmista viruseristyksistd saatujen
jaksojen kanssa voi osoittaa, aiheutuiko taudinpurkaus uudesta vai jo
tunnistetusta viruskannasta. Tdmén tiedon avulla voidaan vahvistaa tai
kumota epidemiologisen jiljityksen avulla saadut oletukset tarttumisrei-
teistd.

Klassisen sikaruton viruseristysten geneettinen tyypitys on erittdin tarkeds
taudin ldhteen méérittimisen kannalta. Eri taudinpurkauksista saatujen
virusten ldheinen suhde ei kuitenkaan ole tdysin varma todiste suorasta
epidemiologisesta yhteydesta.

2. Jos virusten tyypitystd ei voida suorittaa kansallisessa laboratoriossa tai
muussa klassisen sikaruton diagnosoimiseen valtuutetussa laboratoriossa
viipymattd, alkuperdinen nidyte tai viruseristys on ldhetettdvd yhteison
vertailulaboratorioon tyypitysti varten mahdollisimman pian.

Ne klassisen sikaruton viruseristyksien tyypitystd ja sekvenointia koskevat
tiedot, jotka klassisen sikaruton diagnosoinnista valtuutetuilla laborator-
ioilla  on  kéytettdvissddn, on ldhetettdvd edelleen  yhteisén
vertailulaboratorioon, jotta ndmi tiedot voidaan syottdd tdmén labora-
torion ylldpitdmédan tietokantaan.

Tietokannan siséltimien tietojen on oltava kaikkien jédsenvaltioiden
kansallisten vertailulaboratorioiden kaytettdvissd. Jos tiedot aiotaan julk-
aista tieteellisessd julkaisussa, yhteison vertailulaboratorio takaa tietojen
luottamuksellisuuden niiden julkaisemiseen asti, jos kyseinen laboratorio
pyytda tata.

VII LUKU

Serologisten testien periaatteet ja kiytté sekd tulosten arviointi

A. Perusperiaatteet ja merkitys taudinmiirityksen kannalta

1. Vasta-aineet voidaan havaita klassisen sikaruttoviruksen saaneiden
sikojen seerumindytteissd yleensd kaksi tai kolme viikkoa tartunnan
jélkeen. Taudista toipuneissa sioissa voidaan havaita suojaavia, virusta
tuhoavia vasta-aineita usean vuoden ajan tai jopa sian koko loppueldmén
ajan. Vasta-aineita voidaan ajoittain havaita my0s parantumattomasti sair-
aissa eldimissd, joiden tauti on terminaalivaiheessa. Joissakin klassisen
sikaruton krooniseen muotoon sairastuneissa sioissa saatetaan havaita
vasta-aineita muutaman pdivdn ajan ensimmdisen tartunnan jdlkeisen
kuukauden lopussa.

Kohdussa tartunnan saaneet siat saattavat olla sietokykyisid homologiselle
klassisen sikaruton virukselle, eivitkd ne tdlloin tuota erityisid vasta-
aineita. Eméltd saatuja vasta-aineita voidaan kuitenkin havaita ensim-
mdisten  elinpdivien  aikana. Eméltd  saatujen  vasta-aineiden
puoliintumisaika on terveissd porsaissa, jotka eivét eritd virusta, noin
kaksi viikkoa. Jos klassisen sikaruton vasta-aineita 10ytyy yli kolmen
kuukauden ikdisistd porsaista, ne eivit todennikoisesti ole emaltd saatuja.

2. Seerumi- tai plasmaniytteistd tutkitaan klassisen sikaruttoviruksen vasta-
aineita klassisen sikaruton diagnosoinnin helpottamiseksi epdillyilld
tiloilla, tartunnan keston médrittaimiseksi taudin vahvistetun puhkeamisen
yhteydessé sekd valvontaa ja seurantaa varten. Serologisten testien hyoty
on kuitenkin vihdinen klassisen sikaruton toteamisen kannalta, jos
tartunta on tullut tilalle vasta dskettdin.

Jos seropositiivisia sikoja on vdhdn ja niiden vasta-aineiden mdird on
védhiinen, tartunta saattaa olla tuore (saatu kahdesta neljaén viikkoa aikai-
semmin). Jos monella sialla on runsaasti vasta-aineita, virus on saattanut
kulkeutua tilalle yli kuukautta aikaisemmin. Seropositiivisten sikojen
paikka tilalla voi antaa arvokasta tietoa siitd, miten klassinen sikarutto-
virus on kulkeutunut tilalle.
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Serologisten kokeiden tulokset on kuitenkin arvioitava oikein ottamalla
huomioon kaikki kliiniset, virologiset ja epidemiologiset 16ydokset, jotka
saadaan direktiivin 2001/89/EY 8 artiklan mukaisesti klassisen sikaruton
epdilyn poissulkemiseksi tai varmistamiseksi toteutettavien tutkimusten
yhteydessa.

B. Suositeltavat serologiset testit

1. Virusten neutralisaatiotesti (VNT) ja ELISA ovat sopivimmat testit klas-
sisen sikaruton serologista diagnosointia varten.

Kansallisten laboratorioiden tekemén serologisen diagnoosin laatu ja
tehokkuus on tarkistettava sddnnollisesti yhteison vertailulaboratorion
kausittain jarjestimdn laboratorioiden vilisen vertailukokeen avulla.
Virusten neutralisaatiotesti perustuu seerumindytteen vasta-aineiden
virusta tuhoavaan ominaisuuteen.

2. Vasta-aineiden mééréd ilmoitetaan sen laimennoksen kédnteislukuna, joka
neutraloi viruksen 50 %:n testikuoppia.

Vakiomaiéra klassisen sikaruton virusta inkuboidaan 37 °C:ssa seerumista
tehdyn laimennussarjan kanssa. Seulontaa varten seerumien laimennus-
suhde on aluksi 1/10. Kun tdydellinen titraus on véalttimatontd,
seerumista voidaan valmistaa kaksinkertaisia laimennoksia siten, ettd
laimennussuhde on aluksi 1/2 tai 1/5. Kukin laimennos sekoitetaan yhté
suureen madrddn virussuspensiota, joka sisdltdd 100 soluja tartuttavaa
yksikkoa virusta (TCID 50).

Inkuboinnin jilkeen seos pipetoidaan soluviljelmiin, joita inkuboidaan
kolmesta viiteen pdivddn. Tdmén inkubointiajan jilkeen viljelméat kiinni-
tetddn ja virusten monistuminen infektoituneissa soluissa todetaan
immunovirjdysmenetelmilld. Télloin voidaan kéyttdd joko neutralointi-
peroksidaasikonjugaattivirjdys- tai neutralointi-immunofluoresenssivér-
jéysyhdistelmia.

Virusten neutralisaatiotestin tulokset ilmaistaan sen alkulaimennoksen
kéddnteisarvona, jossa puolet viljellyistd soluviljelmistd (50 prosentin
pédtepiste) ei osoita virusten monistuneen (ei spesifistd vérjdytymistd).
Kahden laimennostason vilinen piste arvioidaan. Lopullinen laimen-
nosjarjestelmd  perustuu  seerumin  todelliseen  laimentumiseen
neutralointireaktion aikana eli viruksen lisddmisen jidlkeen mutta ennen
solususpension lisddmista.

3. Virusten neutralisaatiotesti on herkin ja luotettavin koe klassisen sikarut-
toviruksen vasta-aineiden osoittamiseen. Tdmidn vuoksi sen kayttod
suositellaan sekd yksittdisten eldinten ettd karjojen serologiseen tutkimuk-
seen. Télld kokeella saatetaan kuitenkin havaita sioilla ilmenevien
mirehtijéiden pestivirustartuntojen ristireagoivia vasta-aineita.

BVD- ja BD-virusten vasta-aineiden osoittamiseen kédytettévissd virusten
neutralisaatiotesteissd noudatetaan myos edelld mainittuja periaatteita, ja
ne suoritetaan klassisen sikaruton erotusdiagnoosia varten.

4. Neutralisaatiotesteissd kéytettdvien pestiviruskantojen on oltava yhteison
vertailulaboratorion suositusten mukaisia.

5. On myos kehitetty useita spesifisid monoklonaalisia vasta-aineita
kéyttavia ELISA-tekniikoita. Menetelmid on kahdentyyppisid: kilpailuun
tai estoon perustuvat ELISA-menetelmét ja muut kuin kilpailuun perus-
tuvat ns. suorat ELISA-menetelmat.

Kilpailuun perustuva eli esto-ELISA perustuu yleensd monoklonaalisiin
vasta-aineisiin. Jos seerumindytteessd on klassisen viruksen vasta-aineita,
valikoitujen peroksidaasikonjugoitujen monoklonaalisten vasta-aineiden
sitoutuminen viruksen antigeeneihin estyy, mikd johtaa heikentyneeseen
reaktioon.

Muissa kuin kilpailuun perustuvissa ELISA-menetelmissd seerumin vasta-
aineiden sitoutuminen antigeeneihin mitataan suoraan kayttdmalld perok-
sidaasikonjugoituja vasta-aineita.

6. Kansallisten laboratorioiden on tarkistettava sddnnollisesti ELISA-kokeen
kunkin erdn herkkyyden ja spesifisyyden taso yhteisdn vertailulabora-
torion toimittaman vertailuseerumivalikoiman avulla. Tdméan valikoiman
on siséllettava

— niiden sikojen seerumia, joiden klassinen sikaruttovirustartunta on
aikaisessa vaiheessa (alle 21 pdivda tartunnasta),
— toipuvien sikojen seerumia (yli 21 pdivad tartunnasta),

— sellaisten sikojen seerumia, joilla on maérehtijoiden pestiviruksien
aiheuttamia tartuntoja.
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Klassisen sikaruton serologisessa diagnosoinnissa kaytettdvien ELISA-
testien on tunnistettava toipilassikojen kaikki vertailuseerumit. Kaikki
vertailuseerumien kanssa saadut tulokset on voitava toistaa. Lisdksi on
suositeltavaa, ettd testien avulla voidaan méérittdd kaikki taudin aikaisen
vaiheen positiiviset seerumit ja ettd testit tuottavat vdahimmdismadran
ristireaktioita mérehtijdiden pestivirustartunnan saaneiden sikojen seeru-
mien kanssa.

Tulokset, jotka saadaan sairauden alkuvaiheessa olevien sikojen vertailu-
seerumin kanssa, antavat viitteitdi ELISAn herkkyydesta.

7. Virusten neutralisaatiotestejd pidetddn herkempind kuin ELISA-testejd, ja
ELISA-testejd suositellaankin kéytettdviksi kokonaisten karjojen seulon-
taan. Toisaalta ELISA-testit eivit kuitenkaan edellytd erityistiloja, ja ne
voidaan automaattisten jarjestelmien ansiosta suorittaa paljon nopeammin
kuin virusten neutralisaatiotesti.

ELISA-testien on varmistettava kaikkien klassisen sikaruttotartuntojen
tunnistaminen toipilasvaiheessa, ja testit tuottavat mahdollisimman véhéin
ristireaktioita mérehtijoiden pestivirusten vasta-aineiden kanssa.

C. Serologisten tulosten tulkinta ja mirehtijoiden pestivirusten (BVDV ja
BDYV) aiheuttamien tautien erotusdiagnoosi

1. Jos vdhintdén yhdestd siasta otetussa seerumindytteessd havaittu klassisen
sikaruttoviruksen neutralisoivien vasta-aineiden méadrd on yhti suuri tai
suurempi kuin 10 ND, tai sikaryhmisti otettujen seerumindytteiden
ELISA-tulos on positiivinen, direktiivin 2001/89/EY 4 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd aletaan vélittdmasti soveltaa tai
niiden soveltamista jatketaan kyseessd olevalla tilalla, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 2001/89/EY 4 artiklan 3 kohdan a alakohdan tai 7
artiklan 2 kohdan sdénndsten soveltamista.

Kyseiseltd tilalta jo kerdtyt ndytteet on tutkittava uudelleen virusten
neutralisaatiotestilld ja neutraloiva tiitteri on méadritettdvd sekd klassisella
sikaruttoviruksella ettd marehtijéiden pestiviruksella.

2. Jos vertailukokeissa ndkyy vasta-aineita marehtijoiden pestiviruksille ja ei
lainkaan tai vain vidhén (alle kolminkertaisia) klassisen sikaruttoviruksen
vasta-aineita, klassisen sikaruton epiily on suljettava pois, elleivdt muut
syyt edellytd direktiivin 2001/89/EY 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
toimenpiteiden soveltamisen jatkamista kyseiselld tilalla.

3. Jos useamman kuin yhden sian virusta tuhoavien vasta-aineiden maira on
vertailukokeissa yhtd suuri tai suurempi kuin 10 ND,; ja vasta-aineiden
madrd on yhtd suuri tai suurempi kuin muiden pestivirusten vasta-
aineiden maird, toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava klassisen
sikaruton esiintymisen toteaminen edellyttden, ettd kyseessd olevalta
tilalta on 16ydetty epidemiologisia todisteita taudista.

4. Sen estdmittd, mitd direktiivin 2001/89/EY 4 artiklan 3 kohdassa
sdddetdin, jos epidemiologisia todisteita taudista ei ole 18ytynyt tai aiem-
pien testien tulokset ovat epéselvid, viranomaisen on varmistettava, ettd
kyseiselld tilalla toimitaan seuraavasti:

— direktiivin 2001/89/EY 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen toimenpi-
teiden soveltamista jatketaan,

— lisdtutkimukset suoritetaan mahdollisimman pian klassisen sikaruton
esiintymisen varmistamiseksi tai poissulkemiseksi IV luvun mukai-
sesti.

5. Jos klassisen sikaruton epdilya ei kuitenkaan voida sulkea pois 4 kohdassa
tarkoitettujen lisdtutkimusten ja -kokeiden perusteella, tilalta on otettava
serologisia testejd varten lisdd verindytteitd, kun aiemmista tutkimuksista
on kulunut vdhintidn kaksi viikkoa.

Talloin aiemmin tutkituista sioista otetaan uudet niytteet ja suoritetaan
serologinen vertailukoe aiemmin keréttyjen nidytteiden kanssa klassisen
sikaruttoviruksen tai mérehtijoiden pestivirustenmahdollisen serokonver-
sion havaitsemiseksi.

Jos klassisen sikaruton esiintymistd ei voida ndiden lisdtutkimusten ja
-kokeiden perusteella vahvistaa, direktiivin 2001/89/EY 4 artiklassa
tarkoitetut toimenpiteet voidaan lopettaa.
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VIII LUKU

Erotusdiagnostiikka hdtirokotustapauksissa

Perusperiaatteet

1. Serologinen erotusdiagnostiikka ELISA (jiljempdnd ’erotusdiagnos-
tiikka’) on kéytettdvissd niiden sikojen erottamiseksi, jotka on rokotettu
merkityilld rokotteilla, joissa on vasta-aineita klassisen sikaruton E2-
glykoproteiinille, sellaisista sioista, jotka ovat saaneet klassisen sikaruton
luonnonvaraisen virustartunnan. Diagnostiikka on tarkoitettu klassisen
sikaruttoviruksen E™-glykoproteiinin vasta-aineiden jéljittimiseen. Se
perustuu periaatteeseen, jonka mukaan merkityilld rokotteilla rokotetut
terveet eldimet tuottavat vasta-aineita vain klassisen sikaruttoviruksen
E2-glykoproteiinia vastaan, kun taas luontokantavirusinfektion saaneet
eldimet reagoivat myods muiden virusten vasta-aineisiin ja tuottavat niité.

Téamd erotusdiagnostiikka on herkkd ja spesifinen. () Sikojen, jotka ovat
saaneet muun pestivirustartunnan kuin klassisen sikaruton, kuten BVD-
viruksen ja BD-viruksen, testitulos on kuitenkin myds E™-positiivinen.
Diagnostiikan herkkyys ei myoskddn ole paras mahdollinen, koska
joidenkin merkitylld rokotteella rokotettujen ja sen jidlkeen tartunnan
saaneiden eldinten testitulos ei aina ole E™-positiivinen.

Tatd nykya saatavilla olevien tietojen perusteella niyttda siltd, ettd erotus-
diagnostiikkaa ei voi luotettavasti kéyttdd luonnonvaraisen sikakannan
seerumindytteiden tutkimiseen.

2. Erotusdiagnostiikka on nestefaasin estoon perustuva entsyymi-immunolo-
ginen testi. Testattavat ndytteet sekd mddritelty madrd E™-antigeenid
inkuboidaan mikrotiitterilevyilld, jotka on peitetty monoklonaalisilla anti-
E™ -vasta-aineilla. E™:lle spesifiset vasta-aineet sitoutuvat médriteltyyn
madrddn E™-antigeenid liuoksessa muodostaen antigeeni—vasta-aine
-kompleksin, joka ei reagoi mikrotiitterilevylld anti-E™-vasta-aineiden
kanssa. Levyt pestddn sitoutumattoman materiaalin poistamiseksi, ja sen
jalkeen lisdtddn peroksidaasilla leimattu anti-E™-konjugaatti, joka
sitoutuu mikrotiitterilevyn pinnan peittdvadn vasta-aineeseen kompleksoi-
tuneeseen E™-antigeeniin. Sitoutumaton konjugaatti poistetaan pesemélld,
ja lisdtadn kromogeenid siséltivd substraatti. Kehittyvd vériaste on
kéadnteisessd suhteessa E™-spesifisen vasta-aineen madrddn. Jos niyte ei
sisdlld vasta-aineita (negatiivinen ndyte), suuri osa lisdtystd madritellysta
E™-antigeenin madrdstd voi sitoutua anti-E™-vasta-aineisiin  levyn
pinnalla, jolloin havaitaan voimakas virireaktio.

Tulos saadaan vertaamalla testindytteet siséltdvien kuoppien optista
tiheyttd negatiiviset ja positiiviset kontrollit siséltivien kuoppien optiseen
tiheyteen.

Suuntaviivat erotusdiagnostiikan kiytolle sikatiloilla direktiivin 2001/89/
EY 19 artiklan mukaisesti merkityilli rokotteilla tehtdvin héatiroko-
tuksen yhteydessa

Erotusdiagnostiikka on tarkoitettu klassisen sikaruttoviruksen esiintymisen
tarkistamiseen sioilla, jotka on rokotettu merkitylld rokotteella. Saatavilla
olevien tietojen perusteella ndyttdd siltd, ettd erotusdiagnostiikkaa voidaan
onnistuneesti kayttdd tdssd tarkoituksessa sikakarjan tarkistamiseen, mutta
sen avulla ei voida luotettavasti sulkea pois yksittdisten sikojen klassisen
sikaruttovirustartunnan mahdollisuutta. Etenkddn erotusdiagnostiikan spesifi-
syys ei ehkd ole riittdvidn luotettava merkitylld rokotteella rokotettujen
sikojen erottamiseksi tartunnan saaneista sioista tdysikasvuisten rokotettujen
sikojen tapauksessa. Jos saatu tulos on epéselvd, kyseiset siat on kuitenkin
teurastettava tai lopetettava eldinsuojelullisesti hyviksyttavalld tavalla direk-
tiivin 93/119/ETY mukaisesti, ja klassisen sikaruttoviruksen esiintyminen
elimissé on testattava. Viruseristys ja PCR-menetelmd ovat tdhin tarkoituk-
seen sopivimmat testit.

Nidmé ndkokohdat on otettava kaikilta osin huomioon merkitylld rokotteella
tehtdvdd hitirokotusta koskevan strategian suunnittelussa ja sitd seuraavassa
klassisen sikaruttovirustutkimuksen tulosten soveltamisessa merkityn rokot-
teen saaneisiin eldimiin.

Kun on kyse sellaisesta rokotettujen sikojen ndytteenotto- ja testausmenette-
lystd, joka toteutetaan ennen kuin direktiivin 2001/89/EY 19 artiklan
mukaiset rokotuksen kéyttdalueeseen sovellettavat rajoitukset poistetaan,

Yhteison klassisen sikaruton vertailulaboratorion ja kansallisten klassisen sikaruton

laboratorioiden tutkimuksen tulosten perusteella erotusdiagnoosin herkkyys on noin
94 % ja spesifisyys noin 98 %.
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menettelyn on oltava sidoksissa rokotettujen sikojen ikddn, luokkaan
(lihotus-/teuras-, jalostuseldimet) sekd turvatasoon, joka halutaan saavuttaa
sen suhteen, ettd sioissa ei esiinny virusta.

Niytteenotto- ja testausmenettelyjd koskevia yksityiskohtaisia tietoja on
esitettdva hatirokotussuunnitelmassa, joka on toimitettava komissiolle direk-
tiivin 2001/89/ETY 19 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

IX LUKU

Klassisen sikaruton tutkimisesta vastaavien laboratorioiden vihimmdisturva-
vaatimukset

1. Kaikkien laboratorioiden, joissa kisitelladn klassista sikaruttovirusta, vaikka
vain pienidkin maérié, kuten viruksen eristdmistestien ja neutralisaatiotestien
osalta vaaditaan, on tdytettdvd taulukossa 1 esitetyt vahimmaisvaatimukset.
Post mortem -tutkimukset, kudosten kasittely FAT-testejd varten ja inakti-
voitua antigeenid hyddyntivit serologiset testit voidaan kuitenkin suorittaa
tiloissa, joiden suojaustaso on alhaisempi, jos toimenpiteiden jialkeen huoleh-
ditaan perushygieniasta ja desinfioinnista ja kudokset ja seerumit havitetddn
turvallisesti.

2. Kaikkien laboratorioiden, joissa suoritetaan viruksen laajaa lisdystd siséltdvia
toimenpiteitd, on taytettdvd taulukossa 1 esitetyt lisivaatimukset.

3. Laboratorioiden, joissa suoritetaan eldinkokeita klassisella sikaruttoviruksella,
on tiytettdva taulukossa 2 esitetyt vaatimukset.

4. Klassisen sikaruttoviruksen varastot on sdilytettdvd kaikissa tapauksissa
turvallisesti joko syvidjdddytettyind tai kylmékuivattuina. On suositeltavaa,
ettd pakastimissa ja jddkaapeissa ei sdilytetd muita viruksia kuin klassista
sikaruttovirusta eikd mitddn materiaaleja, jotka eivét liity klassisen sikaruton
diagnosointiin. Kaikki yksittdiset ampullit on merkittdvd selkeédsti nimila-
puilla, ja virusvarastojen tiedot sekd laatutarkistusten paivimairit ja tulokset
on kirjattava tarkasti muistiin. Kirjanpitoa on pidettdvd myds varastoon
lisdttdvistd viruksista mukaan lukien tiedot niiden ldhteistd sekd muihin labor-
atorioihin ldhetetyistd viruksista.

5. On suositeltavaa, ettd klassista sikaruttovirusta kisittelevilld bioturvallisella
yksikolld on kdytossddn tiloja, joissa ei kdsitelld klassista sikaruttovirusta.
Tallaisia tiloja tulisi olla etenkin lasiesineiden ja vélineiden preparointia,
tautivapaiden soluviljelmien yllépitoa ja valmistusta, seerumien késittelyd ja
serologisten testien (muiden kuin eldvad klassisen sikaruton virusta kaytté-
vien menetelmien) suorittamista sekd hallinto- ja toimistotehtdvid varten.

Taulukko 1

Biologisen eristyksen periaatteet diagnostisissa laboratorioissa

Lisdvaatimukset Vihimmaiisvaatimukset
Yleinen Normaali ilmanpaine Normaali ilmanpaine.
ymparisto Kaksinkertainen poistoilman | Pelkédstddn madrattyihin
HEPA-filtterisuodatus toimenpiteisiin varatut tilat.
Pelkdstddn klassisen sikar-
uton diagnosointitoimenpi-
teisiin varatut tilat.
Laboratorio- Kaikki vaatteet vaihdetaan | Pédllysvaatetusta  kdytetddn
vaatetus laboratorioon tultaessa. ainoastaan klassisen sikarutto-
Laboratoriovaatetusta viruksen yksikossa.
kédytetddn ainoastaan klas- | Kertakdyttdiset késineet aina
sisen sikaruttoviruksen | késiteltdessd saastunutta mate-
kasittely-yksikossa. riaalia.
Kertakayttoiset késineet | Paillysvaatteet  steriloidaan

aina Kkdésiteltdessd  saastu-

nutta materiaalia.

Vaatteet steriloidaan ennen
niiden vientid pois yksikostd
tai pestddn yksikon sisélla.

ennen niiden vientid pois
yksikostd tai pestddn yksikon
sisdlld.
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vB
Lisdvaatimukset Viahimmaisvaatimukset
Henkiloston Yksikkoon — padsee  vain | Yksikkoon paisee vain
valvonta nimetty, koulutettu | nimetty, koulutettu henkildsto.
henkildsto.

Kaédet pestdin ja desinfioidaan
Kéadet pestddn ja desinfioi- | yksikostd poistuttaessa.
daan  yksikostd  poistut-

Henkilost6 ei saa mennd
taessa.

sikojen ldhelle 48 tuntiin
Henkilosto ei saa mennd | yksikostd poistumisen jalkeen.
sikojen ldhelle 48 tuntiin

yksikosta poistumisen
jalkeen.
Varusteet Kaikessa eldvien virusten kisittelyssd kiytetddn suojaavaa

laminaarivirtauskaappia (luokka I tai II). Kaapissa olisi
oltava kaksinkertainen poistoilma HEPA-filtterisuodatus.

Kaikkien laboratoriotoimenpiteisiin tarvittavien varusteiden
on oltava kéytettdvissd pelkdstdén nditd toimenpiteitd varten
varatun laboratorioyksikon sisélld.

Taulukko 2

Bioturvallisuuden vihimmaiisvaatimukset koe-eldinhuoneita varten

Vaatimukset

Yleinen Alipaineilmastointi
ymparisto Kaksinkertainen poistoilman HEPA-filtterisuodatus.

Mahdollisuus tilojen tdydelliseen kaasutukseen/desinfiointiin
kokeen jdlkeen.

Klassinen sikaruttovirus inaktivoidaan kaikista jatevesistd
(kuumentamalla tai kemiallisesti).

Laboratorio- Kaikki vaatteet vaihdetaan laboratorioon tultaessa.
vaatetus Kaikissa toimenpiteissd kdytetdéin kertakayttoisid késineitd.
Vaatteet steriloidaan ennen niiden vientid pois yksikostd tai
pestddn yksikon sisalla.

Henkildston Yksikkoon péddsee vain nimetty, koulutettu henkildsto.

valvonta Perinpohjainen peseytyminen suihkussa yksikostd poistut-

taessa.

Henkilostd ei saa mennd sikojen ldhelle 48 tuntiin yksikostd
poistumisen jélkeen.

Varusteet Kaikkien eldimille tehtdviin toimenpiteisiin tarvittavien varus-
teiden on oltava kaytettdvissd yksikon sisélld.

Kaikki materiaalit steriloidaan ennen niiden vientid pois
yksikostd. Eldinperdiset naytteet kadritddn kaksinkertaisiin
kédreisiin ennen sulkemista tiiviiseen sdilioon, jonka pinta
desinfioidaan, kuljetettavaksi klassisen sikaruton tutkimuksesta
vastaavaan laboratorioon.

Eldimet Kaikki eldimet teurastetaan ennen niiden vientid pois
yksikostd, post mortem -tarkastukset suoritetaan bioturvalli-
sella alueella ja ruhot poltetaan tarkastuksen jilkeen.




