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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2002 m. vasario 1 d.

patvirtinantis Diagnostinj vadova, nustatantj klasikinio kiauliy
maro patvirtinimo diagnostines procediiras, méginiy émimo
metodus ir laboratoriniy tyrimy vertinimo Kriterijus

(pranesta dokumentu Nr. C(2002) 381)
(tekstas svarbus EEE)
(2002/106/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama i 2001 m. spalio 23 d. Tarybos direktyva 2001/89/EB dél
Bendrijos klasikinio kiauliy maro kontrolés priemoniuy ('), ypac i jos
17 straipsnio 3 dalj ir 29 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Butina Bendrijos lygiu nustatyti klasikinio kiauliy maro patvirti-
nimo diagnostines procediiras, méginiy émimo metodus ir labo-
ratoriniy tyrimy rezultaty vertinimo Kkriterijus.

(2)  Direktyvos 2001/89/EB 1V priede yra nustatytos Bendrijos etalo-
ninés laboratorijos klasikiniam kiauliy marui tirti funkcijos ir
pareigos, siekiant, pasikonsultavus su Komisija, koordinuoti vals-
tybiu nariy naudojamus ligos diagnozavimo metodus; Sios funk-
cijos ir pareigos — tai periodiskas lyginamyju tyrimy organiza-
vimas ir standartiniy reagenty pateikimas Bendrijos lygiu.

(3) Nemanoma, kad klasikinio kiauliy maro virusas yra pavojingas
zmoniy sveikatai.

(4)  Neseniai buvo sukurti laboratoriniai tyrimai, uztikrinantys greita
klasikinio kiauliy maro diagnostika.

(5)  Pastaruoju metu kontroliuojant klasikini kiauliu mara igyta
patirtis leido identifikuoti tinkamiausias méginiy émimo proce-
diras ir laboratoriniy tyrimy vertinimo kriterijus, uztikrinancius
teisinga Sios ligos diagnostika jvairiose situacijose.

(6) Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Veterinarijos

nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
1. Valstybés narés uZtikrina, kad klasikinio kiauliu maro patvirti-
namas remiasi:
a) klinikiniy simptomuy ir ligos pomirtiniy pakitimy nustatymu;

b) viruso, antigeno arba genomo nustatymu kiaulés audiniy, organuy,
kraujo ar ekskrety méginiuose;

c¢) specifinio antikiino atsako kraujo méginiuose jrodymu,

laikantis prie Sio sprendimo pridedamame Diagnostiniame vadove nusta-
tyty procediiry, méginiy émimo metody ir laboratoriniy tyrimy rezultaty
vertinimo kriteriju.

() OL L 316, 2001 12 1, p. 5.
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2. Taciau Direktyvos 2001/89/EB III priedo 1 dalyje minimos nacio-
nalinés diagnostikos laboratorijos gali modifikuoti prie Sio sprendimo
pridedamame Vadove minimus laboratorinius tyrimus arba naudoti kito-
kius tyrimus, jei galima jrodyti, kad jie yra tokio pat jautrumo ir speci-
fiskumo.

Tokiy modifikuoty arba kitokiy tyrimu jautrumas ir specifiSkumas turi
biiti {vertinti remiantis Bendrijos etaloniniy laboratoriju periodiskai orga-
nizuojamais lyginamaisiais klasikinio kiauliy maro tyrimais.

2 straipsnis

Siuo sprendimu anulivojami 1980 m. sausio 22 d. Tarybos direktyvos
80/217/EEB dél klasikinio kiauliy maro kontrolés priemoniy () su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Austrijos, Suomijos ir Svedijos
Stojimo aktu, I ir IV priedai.

3 straipsnis

Sis sprendimas taikomas nuo 2002 m. lapkricio 1 d.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

() OL L 47, 1980 2 21, p. 11.
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PRIEDAS
DIAGNOSTINIS KLASIKINIO KIAULIU MARO VADOVAS

I SKYRIUS
Ivadas, tikslai ir sqvoky apibréZimai

1. Tam, kad klasikiniam kiauliy marui diagnozuoti buty naudojamos vienodos
procediiros, Siame vadove:

a) pateikiamos rekomendacijos ir minimaliis reikalavimai diagnostinéms
procediiroms, méginiy émimo metodams bei klinikiniy ir pomirtiniy
tyrimy ir laboratoriniy tyrimuy rezultaty vertinimo kriterijams, siekiant
uztikrinti tinkama klasikinio kiauliy maro diagnostika (');

b) nustatomi minimalls biologinés saugos reikalavimai ir kokybés standartai,
kuriy turi laikytis klasikinj kiauliu mara diagnozuojancios laboratorijos ir
kurie taikomi méginiy vezimui;,

¢) nustatomi laboratoriniai tyrimai klasikiniam kiauliu marui diagnozuoti ir
laboratoriniai metodai, naudojami isskirto klasikinio kiauliy maro viruso
genetiniam tipizavimui.

2. Sis vadovas yra visy pirma skirtas uz klasikinio kiauliy maro kontrolg atsa-
kingoms institucijoms. Tod¢l pabréziami laboratoriniy tyrimy ir ju rezultaty
vertinimo principai bei taikymas, bet ne i§samiis laboratoriniai metodai.

3. Siame vadove be Direktyvos 2001/89/EB 2 straipsnyje nurodyty savokuy
apibrézimy taip pat naudojami Sie apibrézimai:

a) ,itariamas oikis“ — tai kiauliy tkis, kuriame viena arba daugiau kiauliy yra
itariamos uzsikrétusios klasikinio kiauliu maro virusu, arba kontaktinis
akis, kaip apibrézta Direktyvos 2001/89/EB 2 straipsnio v punkte;

b) ,,pavieniai reaktoriai“ — tai bet kurios kiaulés, kuriy serologinio tyrimo dél
klasikinio kiauliy maro rezultatas yra teigiamas, bet apie kuriq néra infor-
macijos, kad ji buity turéjusi salytj su klasikinio kiauliy maro virusu ir néra
jokiu infekcijos perdavimo salyti turéjusioms kiauléms jrodymuy (%);

C

~

»epidemiologiné teritorija“ arba , teritorija“ — tai netoliese esantis pastatas,
vieta arba zemé, kur laikomos tkio kiaulés turi dazng tiesiogini arba
netiesiogini salyti viena su kita, ta¢iau kol kas laikomos atskirtos nuo
kity tame paciame tkyje laikomy kiauliy;

d) ,.salyti turéjusios kiaulés* — tai kiaulés, kurios pastarasias 21 diena tkyje
turéjo tiesioginj salyt{ su viena ar daugiau kiauliy, itariamy uzsikrétu-
siomis klasikiniu kiauliy virusu.

II SKYRIUS
Klasikinio kiauliy maro apraSymas, pabréZiant diferencineg diagnoze
A. Jvadas

1. Klasikini kiauliy mara sukelia RNR virusas, priklausantis flaviviridae
Seimos pestivirusy rigiai. Sis virusas yra giminingas atrajotoju pestiviru-
sams, kurie sukelia galvijuy virusing diar¢ja (GVDV) ir pasienio liga
(PLV). Sis giminiskumas turi rimty diagnostiniy pasekmiy, kadangi
galimos kryzminés reakcijos, dél kuriy gali buti gauti klaidingai teigiami
laboratoriniy tyrimy rezultatai.

2. Klasikinio kiauliy maro virusas yra santykiskai stabilus drégnose uzsikré-
tusiy kiauliy i$skyrose, kiauliy skerdenoje ir $viezioje kiaulienoje bei kai
kuriuose kiaulienos produktuose. Ji gerai inaktyvuoja plovikliai, lipiduy
tirpikliai, proteazés ir jprastos dezinfekavimo priemonés.

3. Pagrindinis natiiralus infekcijos patekimo biidas yra per burng ir nosj esant
tiesioginiam arba netiesioginiam salyCiui su uzsikrétusiomis kiaulémis
arba Seriant virusu uzkréstais pasarais. Teritorijoje esant dideliam kiauliy
populiacijos tankumui, virusas paprastai iSplinta | gretimus kiauliy tkius.
Infekcija taip pat gali biiti perduodama per uzkrésty kuiliy sperma.

(') Sprendziant, kiek laboratoriniam tyrimui imti méginiu, taip pat atsizvelgiama i naudo-
jamy tyrimy jautruma. Jei naudojamy tyrimy jautrumas néra labai didelis, méginiams imti
naudojama daugiau gyvuliy nei nurodyta Siame vadove.

(?) Pavieniai reaktoriai gali turéti viruso neutralizavimo antikiiny titry, svyruojanéiy nuo
tarpiniy (tai dazniau pasitaiko) iki tvirtai teigiamu.
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4. Atskiry gyvuliy inkubacinis laikotarpis trunka mazdaug nuo septyniy iki
desimt dieny, taciau nattraliomis salygomis klinikiniai pozymiai tkyje
gali iSryskéti pra¢jus nuo dvieju iki keturiy savaiciy po viruso patekimo
arba per dar ilgesni laika, jei laikomos tik suaugusios veislinés kiaulés
arba pasitaiko vidutinio virulentiSkumo viruso padermés.

5. Klinikiniai klasikinio kiauliy maro pozymiai yra labai jvairiis, juos galima
daugiausiai priklauso nuo gyvulio amziaus ir viruso virulenti§kumo. ParSe-
liai serga sunkiau nei vyresnés kiaulés. Vyresnés veislinés kiaulés serga
lengva arba subklinikine forma.

6. Skiriama Uming, 1étiné ir prenataliné klasikinio kiauliy maro forma.
B. Umi ligos eiga

1. Nujunkyti parSeliai ir penimosios kiaulés dazniausiai patiria Gimig klasi-
kinio kiauliuy maro eiga. Pirminiai pozymiai — tai anoreksija, letargija,
kar§¢iavimas, konjunktyvitas, limfmazgiy pabrinkimas, kvépavimo taky
uzdegimas ir viduriy uzkietéjimas, po kurio prasideda viduriavimas.

Biidingos kraujosruvos paprastai matomos ant ausy, uodegos, pilvo ir
vidinése koju pusése. Jos atsiranda praéjus 23 savaitéms nuo uzsikrétimo
ir i8lieka iki mirties. Daznai biina neurologiniy pozymiy — kiaulés eidamos
svirduliuoja, sutrinka judesiuy koordinacija ir atsiranda konvulsijos.

Kiaulés nuolat kar$Ciuoja. Kiino temperatiira paprastai yra didesné
kaip + 40 °C, bet suaugusiy kiauliy gali nevirSyti + 39,5 °C.

2. Klasikinio kiauliy maro virusas sukelia leukopenija ir imuninés sistemos
nepakankamuma, dél kuriy liga komplikuojasi zarny arba kvépavimo taky
antrine infekcija. Siy antriniy infekciju pozymiai gali paslépti arba uzgozti
tipiSkiausius KKM pozymius ir suklaidinti Tkininka arba veterinarijos
gydytoja.

Dazniausiai kiaulés nugaista per viena ménesj. Kiaulés gali pasveikti, joms
susidaro antik@inai. DaZniausiai pasveiksta suaugusios veislinés kiaulés,
kurios neturi ryskiy klasikinio kiauliy maro klinikiniy pozymiu. Klasikinio
kiauliy maro antikiinus galima nustatyti nuo infekcijos pragjus 2—-3 savai-
téms.

3. Patologiniai pokyciai patologinio anatominio tyrimo metu daZniausiai
nustatomi limfiniuose mazguose ir inkstuose. Limfiniai mazgai sutinsta,
pabrinksta, juose matomi pakraujavimai. Pakraujavimai inkstuose biina
ivairaus dydzio — nuo vos matomy taskiniy iki echimoziniy. Panasis
pakraujavimai gali bati $lapimo pusléje, rykléje, antgerklyje ir Sirdyje,
kartais jie buina iSplit¢ pilvaplévéje ir kritinplévéje. Taip pat daznai
blina nepilinis encefalitas. Taip pat gali bliti matomi antriniy infekciju
sukelti pakitimai ir tai gali suklaidinti veterinarijos gydytoja. Infarktas
bluznyje laikomas patognominiu pozymiu, taciau jis pasireiskia retai.

niais anatominiais pokyciais yra labai panasi { klasikini kiauliy mara.
Atsiradg lengvai pastebimi pakraujavimai odoje ir ausy odoje leidzia jtarti
afrikinj arba klasikini kiauliy mara. PanaSius pokycius sukelia nedaugelis
kity ligu.

Umus klasikinis kiauliy maras taip pat turi biiti jtartas kiauléms, jtaria-
moms, kad serga raudonlige, parSeliy reprodukcijos ir kvépavimo sind-
romu, kad apsinuodijo kumarinu, hemoragine purpura, nujunkyty parseliu
multisisteminiu i§sekimo sindromu, parSeliy dermatito ir nefropatijos sind-
romu, salmoneliy arba Pasteurella bakterijuy sukeltomis infekcijomis arba
bet kokiu zarny arba kvépavimo organy uzdegimo sindromu, kai jos
karsciuoja ir liga nepasiduoda gydymui antibiotikais.

5. Klasikinio kiauliy maro virusas plinta per seiles, §lapimg ir iSmatas nuo
pat klinikiniy simptomy atsiradimo iki gyvulio nugai$imo. Klasikinio
kiauliy maro virusas taip pat gali plisti per sperma.

C. Létiné ligos eiga

1. Létine KKM eiga iSsivysto tada, kai kiauléms nesusidaro pakankamas
imunitetas prieS KKM virusa. Pirminiai létinés KKM eigos pozymiai
yra panaSiis { Gmios KKM eigos klinikinius pozymius. Véliau iSsivysto
nespecifiniai pozymiai, pvz.: nepastovus kar§¢iavimas, létinis enteritas,
lies¢jimas. Nebtina biidingu odos pakraujavimy.
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pozymiai. KKM virusas yra nuolat iSskiriamas nuo klinikiniy pozymiy
pradzios iki mirties. Serumo meéginiuose galima laikinai aptikti antikiinus.

2. Patologiniai pokyciai yra ne tokie tipiski, gali nebiiti pakraujavimy orga-
nuose ir serozinése plévése. Nuolat viduriuojan¢ioms kiauléms nekroziniai
pazeidimai atsiranda klubingje zarnoje, klubinés zarnos peréjime | gaub-
ting zarng ir tiesiojoje Zarnoje.

kiauliy ligy gali bati jtartos. Kiino temperatiira kiekvienai kiaulei gali
nepakilti, taciau KKM uzkréstame tkyje karSCiuoti gali tik pavienés
kiaulés.

D. Prenataliné ligos eiga ir vélyva jos pradzia

1. ParSavedéms, sergancioms subklinikine forma, KKM virusas gali patekti {
placenta ir uzkrésti vaisius.

Transplacentinio vaisiy uzsikrétimo baigtis priklauso nuo parSingumo
periodo ir viruso virulentiSkumo. Ankstyvo néstumo periodu infekcija
gali sukelti aborta, negyvu parseliu gimimus, mumifikacija ir i§sigimimus.
Visa tai mazina kiauliy tkio produktyvumo rodiklius.

Parsavedéms, uzsikrétusioms iki 90 parSingumo dienos, gimsta KKM
virusg i$skiriantys parSeliai, kurie gali gimti kliniSkai normalis ir i§gyventi
keleta ménesiy. Gimg parSeliai blogai auga, btina iSsekg, galimas igimtas
raumeny drebé¢jimas. Tokia infekcijos eiga vadinama vélyva KKM
pradzia. Tokie parseliai gali platinti KKM ir islaikyti virusa kiauliy popu-
liacijoje, kadangi iki mirties jie nuolat iSskiria virusa i aplinka.

2. KKM gali bati ypa¢ sunku nustatyti veisliniu kiauliy tikiuose, nes KKM
eiga gali buti nebudinga ir painiojama su kitomis patologinémis biise-
nomis. Sumazéjusi produktyvuma ir abortus gali sukelti KKM bei parvo-
virusiné infekcija, parSeliy reprodukcijos ir kvépavimo sindromas, leptos-
pirozé ir Aujeskio liga. Pagal patologinius pokycius KKM sukelto aborto
negalima atskirti nuo aborto, sukelto kity ligy.

[tarus dauginimosi organy pazeidima dél infekcinés ligos, reikia nedelsiant
atlikti tyrima dél KKM, jeigu kiauliy tkis yra padidintos rizikos zonoje
(pvz., kiauliy tkis yra teritorijoje, kurioje Sernai serga KKM) ir bet kuriuo
atveju, kai atmetamos kitos dauginimosi organy infekcinés ligos.

I SKYRIUS

Pagrindiniai kriterijai, kuriais remiantis iikyje jtariamas klasikinis kiauliy
maras

Sprendimas pripazinti Gkj jtariamu f@ikiu priimami remiantis S$iais duomenimis,
kriterijais ir priezastimis:

a) klinikiniai poZymiai ir patologiniai pokyc¢iai. Pagrindiniai klinikiniai pozymiai
ir patologiniai pokyciai, | kuriuos reikéty atsizvelgti, yra Sie:

— karSc¢iavimas ir padidéjgs sergamumas bei gaiSimas,

— kar$¢iavimas ir hemoraginis sindromas,

— kar$¢iavimas ir nervy sistemos pazeidimo pozymiai,

— neaiskios kilmés kar$¢iavimas, kai gydymas antibiotikais neduoda efekto,
— paskutinius tris ménesius pastebimi abortai ir reprodukcijos problemos,
— jgimtas parSeliu raumeny drebéjimas,

— létiniai susirgimai,

— parseliy sulétéjgs augimas,

— taskiniai ir déminiai pakraujavimai, ypa¢ limfiniuose mazguose, inkstuose,
bluznyje, Slapimo pusléje ir rykléje,

— infarktas ar hematomos, ypa¢ bluznyje,

— apskritos opos storosiose Zarnose, ypac¢ aklosios ir klubinés zarny jungties
srityje, létiniais KKM eigos atvejais;

b

~

epidemiologiniai duomenys. Pagrindiniai epidemiologiniai duomenys, {
kuriuos reikéty atsizvelgti, yra Sie:
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— jei kiaulés turéjo tiesioginj ar netiesioginj salyti su kiauliy tkiu, kuris jau
yra patvirtintas uzsikrétes klasikiniu kiauliy maru,

— jei ukis iSvezé kiaules, kurioms véliau buvo nustatytas klasikinis kiauliu
maras,

— jei parSavedés buvo apséklintos sperma, kuri buvo gauta i§ jtariamos
teritorijos,

— buvo tiesioginiy ar netiesioginiy kontakty su Sernais, kuriu populiacijoje
pasitaiko klasikinis kiauliy maras,

— kiaulés laikomos lauke regione, kur Sernai yra uzsikréte klasikiniu kiauliy
maru,

— kiaulés buvo Seriamos maisto atliekomis, kurios, kaip jtariama, nebuvo
taip apdorotos, kad biity sunaikintas klasikinio kiauliy maro virusas,

— kiaulés galéjo uzsikrésti KKM nuo asmeny ar transporto priemoniy, pate-
kusiu i tki;

¢) duomenys, susij¢ su serologiniy tyrimy rezultatais. Pagrindiniai laboratoriniai

duomenys, i kuriuos reikéty atsizvelgti, yra Sie:

— teigiama serologiné reakcija gaunama dél uzsikrétimo KKM virusu ar
kiauliu vakcinacijos (1),

— tarp KKM viruso ir kity pestivirusu nustatomos kryZminés reakcijos (3),
— nustatomos pavienés teigiamai reaguojanéios kiaulés (3).
IV SKYRIUS

Tikrinimo ir méginiy émimo procediiros

A. Kiauliy Kklinikinio tyrimo ir méginiy émimo jtariamuose iikiuose reko-

mendacijos ir procediiros

1. Valstybés narés uztikrina, kad atitinkami klinikiniai tyrimai, méginiy
émimas ir laboratoriniai tyrimai biity atliekami jtariamame tkyje, siekiant
patvirtinti ar atmesti KKM, pagal rekomendacijas ir procediiras, nurodytus
2-7 punktuose.

Nepaisant to, ar tikrinamame tikyje yra patvirtintos Direktyvos 2001/89/
EB 4 straipsnio 2 dalyje minimos priemonés ar ne, tos rekomendacijos ir
procediiros taikomos taip pat tais atvejais, kai klasikinis kiauliy maras
nustatomas taikant diferencing diagnozg. Tai tokie atvejai, kai kiauliy

klinikiniai pozymiai ir epidemiologinis ligos modelis rodo esant nedidelg
klasikinio kiauliy viruso paplitimo galimybeg.

Visais kitais atvejais, kai jtariama, kad viena ar daugiau kiauliy uzsikrété
Kklasikiniu kiauliy maro virusu, jtariamame tikyje patvirtinamos Direktyvos
2001/89/EB 4 straipsnio 2 dalyje minimos priemones.

Itarus klasikini kiauliuy mara skerdykloje arba transporto priemonése
mutatis mutandis taip pat taikomos 2—7 punktuose numatytos rekomenda-
cijos ir procediiros.

2. Kai oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas aplanko jtariama tkj, noré-
damas patvirtinti arba paneigti klasikinj kiauliy mara, turi biti:

— atliktas produktyvumo ir sveikatos biiklés dokumenty patikrinimas,
jeigu tokia dokumentacija saugoma,

— atliktas kiekvieno tkio padalinio patikrinimas, norint atrinkti kiaules
klinikiniam tyrimui.

Atliekant klinikinj tyrima turi biiti matuojama kiino temperatiira, ypac
tokiy kiauliy ar ju grupiy:

(") Jei kiaulés buvo skiepijamos nuo klasikinio kiauliy maro iprastine vakcina, jos gali biti

(2

(3

~

~

serologiskai teigiamos vien dél vakcinos arba dél slaptos infekcijos paskiepytuose gyvu-
liuose.

Tam tikromis aplinkybémis iki 10 % bandos kiauliy gali turéti atrajotoju pestivirusy,
sukelianéiy galviju virusing diaréja ir pasienio liga, antikiiny. Pavyzdziui, jei kiaulés turi
tiesiogini salyti su galviju virusine diaréja uzsikrétusiais galvijais arba sienos liga uzsik-
rétusiomis avimis, arba medziagomis, uzkréstomis §iy atrajotoju pestivirusais.

Atliekant serologinius KKM tyrimus, nedideliam kiauliy skai¢iui gali buti nustatoma
klaidinga teigiama serologiné reakcija dél nepakankamo tyrimo metodo specifiskumo
arba dél pavieniy teigiamai reaguojanciy kiauliy.
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— serganciy arba anoreksisky kiauliy,
— neseniai pasveikusiy kiauliy,

— kiauliy, neseniai atgabenty i§ patvirtinty KKM protrikiy viety ar i§
kity jtariamy tkiy,

— kiauliy, laikomu padaliniuose, kuriuose neseniai lankési pasaliniai
asmenys, neseniai turéj¢ artimg kontakta su KKM jtariamomis ar
uzsikrétusiomis kiaulémis, arba asmenys, kurie kontaktavo su poten-
cialiu KKM S§altiniu,

— kiauliy, kuriy méginiai jau buvo paimti ir serologiskai istirti dél KKM
ir kurioms pagal tyrimo rezultatus negalima atmesti KKM galimybés,
taip pat — kontaktavusiy kiauliy.

Jeigu patikrinus jtariama tiki nenustatoma kiauliy arba ju grupiy, nurodyty
ankstesnéje pastraipoje, kompetentinga institucija, nepazeisdama kity
pagal Direktyva 2001/89/EB tokiame tkyje taikomy priemoniy ir atsiz-
velgdama { epidemiologing situacija, turi:

— jtariamame tikyje atlikti tyrimus pagal tolesnio 3 punkto reikalavimus,

— uztikrinti, kad kiauléms, laikomoms itariamame tkyje, buty paimti
kraujo meéginiai laboratoriniams tyrimams. Siuo atveju taikomi
F.2 dalies 5 punkte nurodyti méginiy ¢émimo reikalavimai,

— f{diegti ar toliau vykdyti priemones, nustatytas Direktyvos 2001/89/EB
4 straipsnio 2 dalyje, kol jtariamame tkyje nebus atlikti tolesni
tyrimai, arba

— paneigti jtarimus apie klasikinj kiauliy mara.

Kai nuoroda daroma | §i punkta, klinikinis tyrimas atlickamas grupiu,
kuriose yra nustatytas ar jtariamas KKM viruso patekimo pavojus, atsi-
tiktinai atrinktoms kiauléms.

Turi biti tiriamas toks minimalus kiauliy skaicius, kad biity galima nusta-
tyti 10 % kiauliy kar§¢iavimo paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui.

Taciau:

— veisliniy parSavedziy atveju maziausias tiriamy parSavedziy skaiCius
turi bati toks, kad biity galima nustatyti 5 % kiauliy kar$¢iavimo
paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui,

— spermos surinkimo centruosi tiriami visi kuiliai.

Jeigu jtariamame Ukyje yra nugaiSusiy ar serganciu kiauliu, turi biti
atliktas bent penkiy kiauliy patologinis anatominis tyrimas, kurios:

— prie§ mirtj tur¢jo ar turi ryskiu ligos pozymiu,

— karsciuoja,

— neseniai nugaiso.

Jeigu tyrimy metu nenustatoma budingu KKM poky¢iu, bet dél epidemio-
loginés buklés butina testi tyrimus:

— kiauliy grupése, kuriose buvo laikomos sergancios ar nugaiSusios
kiaulés, turi buti atliktas klinikinis tyrimas pagal 3 punkta ir pagal 5
punkta turi bati paimti kraujo méginiai,

— 3-4 kontaktavusioms kiauléms turi bati atliktas patologinis anatominis
tyrimas.

Neatsizvelgiant | tai, ar buvo nustatyti KKM budingi patologiniai anato-
miniai poky¢iai, turi biiti imami tirty kiauliy organy ar audiniy méginiai
virusologiniams tyrimams atlikti pagal V straipsnio B.1. dali. Geria imti
neseniai nugaiSusiy kiauliy méginius.

Kompetentinga institucija turi uztikrinti, kad atliekant patologinj anatomini

tyrima:

— bty imamasi bitiny apsaugos ir higienos priemoniu ligos plitimui
iSvengti ir

— sergancios kiaulés buty humaniSkai nuzudomos pagal Tarybos direk-
tyvos 93/119/EEB reikalavimus.
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Ciai, pagal kuriuos tikyje galima jtarti KKM, taciau kompetentinga {staiga,
kad S§iu duomenu nepakanka klasikinio kiauliy maro protrikiui patvirtinti
ir reikalingi laboratoriniai tyrimai, imami jtariamy kiauliy ir kity kiek-
vienos grupés kiauliy, kurios jtariamos KKM, kraujo méginiai laboratori-
niams tyrimams.

Minimalus serologiniams tyrimams imamy méginiy skaicius turi baiti toks,
kad tiriamoje kiauliu grupéje buty galima nustatyti 10 % serologinj papli-
tima, esant 95 % pasikliovimo lygiui.

Taciau:

— veisliniy parSavedziy atveju maziausias parSavedziy, i§ kuriy imami
meéginiai, skaiCius turi bati toks, kad buti galima aptikti 5 % serologinj
paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui (),

— spermos surinkimo centruose turi biiti imami visy kuiliy kraujo mégi-
niai.

Virusologiniams tyrimams imamy méginiy skaic¢iy nustato kompetentinga

institucija, atsizvelgusi | ketinamus atlikti tyrimus, laboratorinio tyrimo

metody jautruma ir epidemiologing situacija.

6. Jeigu KKM jtariama tikyje pagal anksciau atlikty serologiniy tyrimy rezul-
tatus, turi biti imami 2 punkto antros pastraipos penktoje jtraukoje nuro-
dyty kiauliy kraujo méginiai ir turi buti taikomos tokios priemonés:

a) jei serologiskai teigiamos yra parSingos parSavedés, kelios ju
(geriausia, kad nemaziau kaip trys) yra neskausmingai nuzudomos ir
joms atliekamas patologinis anatominis tyrimas. Prie§ kiaules nuzudant
reikia paimti kraujo méginius serologiniams tyrimams. Embrionai turi
bati tiriami dél KKM viruso, viruso antigeno ar viruso genomo, kaip
nurodyta VI skyriuje, kad biity nustatyta intrauteriné infekcija;

b) jei serologiskai teigiamos yra parSavedés, turincios zindomu parseliu,
turi biti imami visu parSeliu kraujo méginiai ir tiriami dél KKM
viruso, viruso antigeno ar viruso genomo, kaip nurodyta VI skyriuje.
Serologiniams tyrimams imami parSavedziy kraujo méginiai.

7. Jeigu jtariamame dkyje atlikus tyrima neaptinkama KKM klinikiniy
pozymiy ar patologiniy anatominiy poky¢iy, bet kompetentinga institucija
mano, kad reikia atlikti laboratorinius tyrimus, norint atmesti KKM
itarima, tyrimai atlieckami pagal 5 punkta.

B. Méginiy émimas tikyje patvirtinus liga

1. Norint nustatyti, kaip KKM virusas pateko | uzkrésta tki, kuriame KKM
protriikis patvirtintas pagal Direktyvos 2001/89/EB 5 straipsnio 1 dalies a
punkta, ir kiek laiko pragjo nuo jo patekimo i Giki iki jo nustatymo, kiaulés
zudomos, o nuzudyty kiauliy kraujo méginiai serologiniams tyrimams
imami atsitiktinés atrankos biidu.

2. Minimalus serologiniams tyrimams imamy méginiy skaicius turi bati toks,
kad bty galima nustatyti 10 % serologinj paplitima, esant 95 % pasik-
liovimo lygiui (?).

Meéginiai virusologiniams tyrimams gali biiti imami pagal kompetentingos
institucijos nurodymus, kuri turi atsizvelgti { taikytinus tyrimy metodus, ju
jautruma ir epidemiologing situacija.

3. Esant antriniams KKM protrikiams, kompetentinga institucija gali
nuspresti nukrypti nuo 1 ir 2 punkty ir nustatyti ad hoc procediiras,
atsizvelgdama | turima epidemiologing informacija apie viruso Saltinj ir
jo patekimo i tkj biida bei apie potencialy viruso iSplitima i$ tikio.

C. Méginiy émimas uikyje jtarus liga

1. Norint patvirtinti ar paneigti KKM susirgimo galimybg ir surinkti papil-
domos epidemiologinés informacijos, kiaulés prevencijos tikslu Zudomos
itariamame tkyje pagal Direktyvos 2001/89/EB 4 straipsnio 3 dalies a

(') Tuo atveju, kai tkyje laikoma nedaug jauny kiauliy ir uZsikréetusiy kiauliy gali buti

nedaug, kraujo méginius reikia imti didesniam parSavedziy skaiCiui.

(%) Tatiau, jei taikoma Direktyvos 2001/89/EB 6 straipsnio 1 dalyje numatyta leidZianti
nukrypti nuostata, méginiai turi bati imami i§ Gkyje laikomy kiauliy grupiy, jei kiaulés
zudomos nepazeidziant reikalavimy dél tolimesniy tyrimy ir méginiy émimo, kurie turi
buti atliekami pagal kompetentingos institucijos nurodymus kitoms tkyje laikomoms
kiauléms.
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punkto ar 7 straipsnio 2 dalies nuostatas arba laikantis 2 pastraipoje
nustatytos tvarkos imami kraujo méginiai serologiniams tyrimams, taip
pat kraujo ar migdoliniy liauky méginiai virusologiniams tyrimams atlikti.

Meéginiai pirmiausiai turi buti imami:

— kiauléms, kurios turi KKM klinikiniy pozymiy arba patologiniy anato-
miniy poky¢iy, ir su jomis kontaktavusioms kiauléms,

— kitoms kiauléms, kurios galéjo turéti pavojingu kontakty su uzsikrétu-
siomis ar KKM jtariamomis kiaulémis, ar KKM jtariamomis kiau-
[émis.

Siu kiauliu méginiai turi bati imami pagal kompetentingos institucijos
nurodymus, kuri turi atsizvelgti i epidemiologing situacija. Siuo atveju
méginiy émimo tvarka, kuri nurodyta antroje, trecioje ir ketvirtoje pastrai-
pose, turi biiti naudojama preliminariems rezultatams gauti.

Be to, méginiai turi biiti imami pasirinktinai i§ kiekvienos grupés kiauliu
M. Siuo atveju minimalus serologiniams tyrimams imamy méginiy skai-
¢ius turi biti toks, kad tiriamoje kiauliu grupéje biitu galima nustatyti
10 % serologinj paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui.

Taciau:

— minimalus istirty parSavedziy skaiCius turi bati toks, kad buty galima
nustatyti 5 % serologinj paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui (3),

— spermos surinkimo centruose turi biiti imami visy kuiliy kraujo mégi-
niai.

Virusologiniams tyrimams méginiai imami ir tyrimai atliekami pagal
kompetentingos institucijos, kuri atsizvelgia { taikytinus tyrimy metodus,
ju jautrumg ir epidemiologing situacija, nurodymus.

D. Tikrinimo ir méginiy émimo procediiros prie§ leidZiant iSvezti kiaules i§
apsaugos ar prieZitiros zonose esanciy ukiy, kai tokios kiaulés yra sker-
dZiamos arba Zudomos

1.

Nepazeidziant Direktyvos 2001/89/EB 11 straipsnio 1 dalies f punkto
antrojo papunk¢io nuostaty, norint gauti leidima perkelti kiaules i
apsaugos ar prieziliros zonose esanciy ukiy pagal minétosios direktyvos
10 straipsnio 3 dalj, oficialiai paskirtas veterinarijos gydytojas turi atlikti
klinikinj tyrima

— per 24 valandy laikotarpj iki kiauliy i§gabenimo,
— pagal A.2 dalies nuostatas.

Jei kiaulés yra perkeliamos | kita ki neatlikus 1 punkte nurodyto klini-
kinio tyrimo, kiekvienoje tkio kiauliy grupéje, i kuria atveztos kiaulés,
turi buti atliktas klinikinis kiauliy tyrimas. Jei kiaulés yra vyresnés nei
triju ar keturiy ménesiy, atliekant tyrima tam tikram kiauliy skaiciui turi
biiti matuojama kiino temperatiira.

Minimalus tiriamy kiauliy skaiCius grupéje turi biiti toks, kad bty galima
nustatyti kar§¢iavima 10 % kiauliy 95 % pasikliovimo lygiui.

Taciau:

— minimalus istirty veisliniy parSavedziy skaicius turi bati toks, kad buty
galima nustatyti karSciavima 5 % atvezty kiauliy 95 % pasikliovimo
lygiui,

— tiriami visi atvezti kuiliai.

Jeigu kiaulés iSvezamos | skerdykla, perdirbimo imong ar kita vieta

paskersti ar nuzudyti neatlikus tyrimy, nurodyty 1 punkte, klinikinis

tyrimas turi buti atliktas kiekvienoje kiauliu grupéje, i kuria atveztos
tokios kiaulés. Jei kiaulés yra vyresnés nei trijy ar keturiy ménesiy, atlie-

(') Taciau, jei kompetentingos institucijos nurodymu pagal Direktyvos 2001/89/EB
4 straipsnio 3 dalies a punkta kiaulés prevencijos tikslu Zzudomos tik dalyje tkio, kuriame
laikomos KKM itariamos kiaulés arba uzsikrétusios kiaulés, méginiai turi bati imami tose
kiauliy grupése, kuriose jos zudomos, nepaZeidziant likusiy tkio kiauliy tolimesnio
tyrimo ir méginiy émimo tvarkos, kuri turi bati atlieckama pagal kompetentingos institu-
cijos nurodymus.

(®) Tuo atveju, kai KKM jtariamas tkyje, kuriame laikoma nedaug jauny kiauliy ir uzsik-
rétusiy parSavedziy skaiCius gali biiti nedidelis, tiriama daugiau parSavedziu.
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kant tyrima tam tikram kiauliy skaiciui turi buti matuojama kiino tempe-
ratura.

Minimalus tiriamy kiauliy skaicius turi biti toks, kad galima biity nustatyti
kars¢iavima 20 % kiauliy 95 % pasikliovimo lygiu.

Taciau minimalus tiriamy parSavedziu ar kuiliy skai¢ius turi bati toks, kad
biity galima nustatyti karS¢iavima 5 % kiauliy 95 % pasikliovimo lygiui.

4. Prie§ 3 punkte nurodyty kiauliy skerdima ar zudyma imami visos grupés
kiauliy kraujo méginiai serologiniams tyrimams, taip pat kraujo ar migdo-
liniy liauky méginiai virusologiniams tyrimams.

Minimalus imamy méginiy skaiCius turi buti toks, kad biity galima nusta-
tyti 10 % serologinj paplitimg ar KKM virusa kiauléms 95 % pasiklio-
vimo lygiu kiekvienoje kiauliy grupéje.

Taciau minimalus tiriamy parSavedziy ar kuiliy skaicius turi bati toks, kad
bty galima nustatyti 5 % serologini paplitima ar KKM virusa 95 %
pasikliovimo lygiu kiekvienoje laikomy kiauliy grupéje.

Méginiai imami ir tyrimai atlickami pagal kompetentingos institucijos,
kuri turi atsizvelgti i naudotiny tyrimy metodus, ju jautruma ir epidemio-
loging situacija, nurodymus.

5. Taciau, jei skerdziant arba zudant kiaules nustatomi klasikinio kiauliy

tant nuo 4 punkto taikoma méginiy émimo tvarka, nurodyta C dalyje.
E. Tikrinimo ir méginiy émimo procediiros iikyje atnaujinant banda

1. Kai tkyje, kuriame buvo likviduotos kiaulés, norima atnaujinti kiauliy
banda pagal Direktyvos 2001/89/EB 13 straipsnio 2 dalies a arba b punkta
ir 19 straipsnio 8 dalies antrosios pastraipos b punkta, turi biiti imami
méginiai:

— kai dkyje pirmiausiai pradedama laikyti kiaules, neturinCias antikiiny
pries KKM virusa, kraujo méginiai serologiniam tyrimui turi buti
imami pasirinktinai tokiam kiauliy skaiciui, kad biity galima nustatyti
10 % serologinj paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui,

— kai atkuriama visa banda, kraujo méginiai serologiniam tyrimui turi
biti imami pasirinktinai tokiam kiauliy skai¢iui, kad buty galima
nustatyti 20 % serologinj paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui.

Reikia imti tokj veisliniy kiauliy ar kuiliy méginiy skaiciy, kad bty
galima nustatyti 10 % serologini paplitima, esant 95 % pasikliovimo
lygiui.

2. Atkirus kiauliy banda, kompetentinga institucija uZztikrina, kad tkyje
susirgusios bet kokia liga ar dé¢l neaiSkiu priezasCiy nugaiSusios kiaulés
nedelsiant biity tiriamos dél KKM. Sios nuostatos taikomos, kol tokiam
ukiui nepanaikinami Direktyvos 2001/89/EB 13 straipsnio 2 dalies antro-
sios dalies a punkte ir 19 straipsnio 8 dalies antrosios pastraipos b punkte
antrame sakinyje minimi apribojimai.

F. Méginiy émimo procediiros apsaugos zonose esanciuose iikiuose pries§
panaikinant apribojimus

1. Siekiant, kad visuose apsaugos zonoje esanéiuose tikiuose buity galima
panaikinti Direktyvos 2001/89/EB 10 straipsnyje minimas priemones,
turi buti:

— atliktas klinikinis tyrimas pagal A dalies 2 ir 3 punktuose nustatytas
procediiras,

— paimti kraujo méginiai serologiniams tyrimams, kaip nurodyta 2
pastraipoje.

2. Minimalus imamy méginiy skaiius turi bati toks, kad buity galima nusta-
tyti 10 % serologinj paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui.

Taciau:

— minimalus iStirty parSavedziy skaiCius turi biti toks, kad bity galima
nustatyti 5 % paplitima, esant 95 % pasikliovimo lygiui,

— spermos surinkimo centre kraujo meéginiai turi biiti imami visiems
kuiliams.
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G. Méginiy émimo procediira prieZiiiros zonoje esanciuose ukiuose prie§
panaikinant apribojimus

1.

Siekiant, kad visuose prieziliros zonoje esanciuose Tikiuose biitu galima
panaikinti Direktyvos 2001/89/EB 11 straipsnyje minimus apribojimus,
turi buti atliktas klinikinis tyrimas A dalies 2 punkte nustatyta tvarka.

Be to, kraujo méginiai serologiniams tyrimams turi buti imami kiauléms:
— visuose tkiuose, kuriuose nelaikomos 2—8 ménesiu amziaus kiaulés,

— jei kompetentinga institucija mano, kad klasikinis kiauliy maras galéjo
nepastebimai i$plisti tarp parSavedziy kiauliy,

— tkyje, kuriame, kompetentingos institucijos nuomone, reikia imti
méginius,

— visuose spermos surinkimo centruose.

Jeigu prieziliros zonos tkiuose kiauléms imami kraujo méginiai serologi-
niams tyrimams, turi buti imamas toks méginiy skaicius, kaip nurodyta F
dalies 2 punkte. Taciau jei kompetentinga institucija mano, kad klasikinis
kiauliy maras galéjo nepastebimai iSplisti tarp parSavedziy kiauliy, mégi-
nius galima imti tik parSavedziu grupiy kiauléms

H. Serologiné stebésena ir méginiy émimo procediiros teritorijose, kuriose
klasikinis kiauliy maras jtariamas arba buvo patvirtintas Sernams

1.

Jeigu serologiné stebésena atliekama tose teritorijose, kur buvo patvirtintas
ar jtartas KKM, turi biiti nustatytas Serny populiacijos dydis ir geografiné
teritorija, kad biity galima nustatyti, kick méginiy reikia paimti. Méginiy
skaiCius nustatomas pagal paskaiiuota teritorijoje esanti gyvu Serny
skai¢iu.

Jeigu néra duomeny apie Serny populiacijos tankuma ir dydi, reikia nusta-
tyti geografinés teritorijos, kurioje bus imami méginiai, ribas, atsizvelgiant
1 joje nuolat gyvenanciy Serny skaiCiu bei | esamus natiiralius ar dirbtinius
barjerus, kurie gali riboti didelio skai¢iaus Serny nuolatini judéjima. Netai-
kant minéty kriterijy arba jeigu teritorijos yra didelés, rekomenduojama
nustatyti ne didesng kaip 200 kvadratiniy kilometry meéginiuy émimo teri-
torija, kurioje paprastai nuolat gyvena 400—1 000 Sernu.

Nepazeidziant Direktyvos 2001/89/EB 15 straipsnio 2 dalies nuostaty,
minimalus tiriamy Serny skaicius turi buti toks, kad buty galima nustatyti
5 % serologinj paplitima 95 % pasikliovimo lygiu. Siuo tikslu kiekvienoje
nustatytoje teritorijoje reikia imti ne maziau kaip 59 Zvériu méginius.

Taip pat rekomenduojama, kad:

— tose teritorijjose, kur medziojama intensyviai ir reguliariai arba
vykdoma atrankiné medzioklé dél KKM stebésenos, apie 50 % tiriamy
zvériy bty nuo 3 ménesiy iki vieneriy mety amziaus, 35 % — nuo
vieneriy iki dveju mety ir 15 % — vyresni kaip dveju mety amziaus,

— tose teritorijose, kur medziojama retai ar visai nemedziojama, biity
iStirta ne maziau kaip po 32 kiekvienos i$ triju amziaus grupés zveris,

— méginiai buty paimti per trumpa laika, geriausiai ne ilgiau kaip per
viena meénesj,

— tirlamy zvériy amzius biity nustatomas pagal danty prasikalima.

Nusauty ar rasty negyvy Serny méginiai virusologiniams tyrimams turi
buti imami kaip nurodyta V skyriaus B dalies 1 punkte.

Jeigu reikalinga vykdyti nusauty Serny virusologing stebésena, ji turi biti
atliekama nuo trijy ménesiy iki vieneriy mety amziaus Sernams

5.Prie visy | laboratorija siun¢iamy méginiy turi biti pridétas Direktyvos
2001/89/EB 16 straipsnio 3 dalies 1 punkte nurodytas klausimynas.

V SKYRIUS

Bendrosios méginiy surinkimo ir veZimo procediiros ir kriterijai

A. Bendrosios procediiros ir kriterijai

1.

Prie§ imant méginius jtariamame ikyje, turi biiti parengtas tkio planas ir
nustatytos tikyje laikomy kiauliy grupés.
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2. Jei numatoma imti pakartotinius meéginius, visos kiaulés, i§ kuriy imami
méginiai, turi buti individualiai pazenklinamos taip, kad bty lengva
paimti pakartotinius méginius.

3. Nepazeidziant IV skyriaus A dalies 5 punkto b papunkéio, méginiai sero-
loginiams tyrimams negali bliti imami jaunesniems negu astuoniy savaiciy
parseliams.

4. Visi méginiai turi biiti siun¢iami { laboratorija kartu su atitinkamos formos
lydraséiais pagal kompetentingos institucijos nustatytus reikalavimus.
Siuose lydras¢iuose turi biti duomenys apie tiriamas kiaules bei informa-
cija apie pastebétus klinikinius pozymius ar patologinius anatominius
poky¢ius.

Jei kiaulés laikomos tikyje, turi bliti nurodyta informacija apie kiauliy
amziy, kategorija ir kilmés vieta. Rekomenduojama nurodyti kiekvienos
kiaulés, kuriai buvo paimtas méginys, unikaly identifikavimo zenkla.

B. Méginiy surinkimas virusologiniams tyrimams

1. Norint nustatyti KKM virusa, viruso antigeng ar genoma nugaiSusioms ar
nuzudytoms kiauléms, geriausia imti migdoliniy liauky, bluznies ir inksty
audiniy méginius. Be to, rekomenduojama paimti du limfiniy mazgy
méginius, pvz.: uzryklinio, paausinio, pazandinio ar Zarny pasaito ir
klubinés zarnos méginj. Jeigu lavonai suirg, reikia imti ilguju kauly ir
kratinkaulio méginius.

2. Apdoroto antikoaguliantu ar sukreséjusio kraujo méginiai turi buti imami
pagal kompetentingos institucijos nurodymus kiauléms, kurios karS¢iuoja
ar turi kity ligos pozymiy.

3. Virusologinius tyrimus patariama atlikti, jei gyvuliai serga. Virusologiniai
tyrimai turi nedidelg vertg, jeigu jie atlickami stebésenos tikslais kiauléms
ar Sernams, neturintiems KKM klinikiniy pozymiu. Jeigu stebésenos tiks-
lais imamas didelis kiekis kiauliy ar $erny méginiy, norint nustatyti KKM
virusa ligos inkubaciniu laikotarpiu, geriausia imti migdoliniu liauky
meéginius.

C. Méginiy veZimas
1. Rekomenduojama, kad visi méginiai:
— buty vezami ir laikomi vandeniui nepralaidziuose konteineriuose,
— biity neuzsaldomi, bet laikomi Saltai,
— bty pristatomi | laboratorija kaip galima greiciau,

— bty laikomi tokioje pakuotéje, kurioje reikiamai temperatiirai palai-
kyti naudojami ledo paketai, o ne Slapias ledas,

— audiniy ar organy méginiai blity sudéti i atskira sandary plastmasini
maiselj ir tinkamai pazyméti; be to, jie turi buti sudéti | didesnius
konteinerius ir supakuoti naudojant pakankama absorbuojancios
medziagos kieki nuo pazeidimo apsaugoti ir i§skyroms sugerti,

— kai jmanoma, biity kompetentingo personalo vezami tiesiai | laborato-
rija, kad buty uztikrintas skubus ir patikimas pristatymas.

2. Ant iSorinés pakuotés turi buti nurodytas laboratorijos, | kuria gabenama,
adresas bei toks uzrasas: Gyviininé patologiné medziaga. Neatspari. Trapi.
Atidaryti tik klasikinio kiauliy maro kontrolingje laboratorijoje.

3. Laboratorijai, { kuria siunc¢iami méginiai, turi biti i§ anksto pranesta apie
méginiy atgabenima, pristatymo laika ir buda.

4. Oro transportu pristatant méginius | Bendrijos etaloning laboratorija klasi-
kiniam kiauliy marui tirti (') i§ valstybiy nariy, i$skyrus Vokietija, arba i$
treciyju Saliy, pakuoté turi buiti pazenklinta pagal Tarptautinés oro trans-
porto asociacijos (IATA) nuostatus.

(') Bendrijos etaloniné laboratorija turi neribota leidima gauti diagnostinius meéginius ir
iSskirtus klasikinio kiauliy maro virusus. Prie§ gabenimg Sios laboratorijos galima papra-
Syti importo leidimo, kurio kopija, idéjus | voka, prisegama ant pakuotés.
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VI SKYRIUS

Virusologiniai tyrimai ir jy rezultaty jvertinimas

A. Viruso antigeno nustatymas

1.

Fluorescuojanciy antikiny, tyrimas (FAT)

Tyrimo tikslas — nustatyti viruso antigena plonuose $aldomuoju mikro-
tomu atpjautuose organy, paimty KKM jtariamoms kiauléms, méginiuose.
Viruso antigenas lastelése aptinkamas naudojant FITC konjuguotus anti-
ktinus. Teigiamas rezultatas turéty buiti patvirtinamas pakartojant daZzyma,
naudojant specifini monokloninj antikiina.

Tyrimui tinkamiausi organai yra migdolinés liaukos, inkstai, bluznis,
ivairiis limfiniai mazgai ir klubiné Zarna. Jeigu tiriant Sernus Siy organy
néra arba jie suirg, galima naudoti kauly Ciulpy lasteliy tepinélius.

Tyrima galima atlikti per viena diena. Kadangi organy méginius galima
gauti tik i§ negyvy gyvinuy, §io tyrimo naudojimas stebésenos tikslais yra
ribotas. Tyrimo rezultaty patikimumas sumazéja neteisingai atliekant
tyrima, ypac jeigu triksta patirties arba kai tiriami organai yra suirg.

IFA antigeno nustatymo metodas

Virusinis antigenas nustatomas naudojant jvairius imunofermentinés
analizés (toliau — IFA) tyrimo metodus. Antigeno IFA jautrumas turéty
buti pakankamai didelis, kad buty gaunamas teigiamas tyrimo rezultatas
tiriant kiaules, kurios turi klinikiniy KKM pozymiy.

IFA metoda rekomenduojama naudoti tiriant kiauliy, kurios turéjo KKM
klinikiniy pozymiuy arba patologiniy anatominiy pokyc¢iy, méginius.
Atskiry gyviiny tyrimui IFA netinka. IFA tyrimui tinkamiausi yra leuko-
city, serumo, nesukreséjusio kraujo, taip pat organy, nurodyty 1 punkte,
suspensijos méginiai, kurie buvo paimti KKM jtariamoms arba uzsikrétu-
sioms kiauléms (1).

IFA galima atlikti per viena diena. Jai atlikti galima naudoti automating
iranga. Sio metodo didZiausias privalumas yra tas, kad per trumpa laiko
tarpa galima istirti didelj méginiy skaiciy. Atliekant tyrima rekomenduo-
jama naudoti teigiama kontrolini méginj. Atliekant tyrimus IFA metodu,
bitina atsizvelgti | tai, kad $is metodas yra ne toks jautrus kaip viruso
iSskyrimas lasteliu kultiiroje, bet jo jautrumas yra gerokai didesnis tiriant
parSeliu kraujo méginiais negu suaugusiu kiauliy kraujo méginius.

B. Viruso i$skyrimas

1.

Viruso i$skyrimas yra pagristas méginiy medziagos inkubavimu KKM
virusui jautriose kiauliy lasteliu kultirose. Jeigu méginyje yra KKM
virusas, jis pasidaugina lastelése tokiais kiekiais, kuriuos lastelése galima
nustatyti imunocitocheminiu tyrimo metodu, naudojant konjuguotus anti-
kiinus. Specifiniai KKM antikiinai yra reikalingi diferencinei kitu pestivi-
rusy diagnostikai.

Geriausia KKM virusg i$skirti leukocituose, plazmoje arba nesukreséju-
siame kraujyje, arba A dalies 1 punkte minimy organy lasteliy kultiirose.

Viruso i$skyrimg geriausiai taikyti tiriant nedidelio skaifiaus gyvuliu
méginius. Viruso iSskyrimo tvarka reikalauja daug darbo ir bent triju
dieny rezultatams gauti. Gali prireikti dar dvieju lasteliy kultory virusy
pasazui, kol nustatomas nedidelis virusy kiekis méginyje. Todél galutinis
tyrimo rezultatas gali buti gautas po 10 dieny. Suir¢ méginiai gali buti
citotoksiski lasteliu kultiroms ir riboti ju naudojima.

Viruso i§skyrima rekomenduojama atlikti tada, kai KKM buvo patvirtintas
kitais tyrimo metodais. Jis turi blti naudojamas kaip kontrolinis tyrimas
ankstesniems teigiamiems tyrimy rezultatams, gautiems atliekant antigeno
IFA, polimerazés grandining reakcija (toliau — PGR) ar fluorescuojanciy
antikliny tyrima, ar netiesioging imunoperoksidazés reakcija, patvirtinti.

Siuo bidu isskirtas KKM virusas gali biiti naudojamas viruso savybéms
tirti, genetiniam tipizavimui ir molekulinei epidemiologijai.

Visi i§skirti KKM virusai pirminiy protriikiy atvejais, pirminiy Serny susir-
gimy ar susirgimy skerdyklose ar transporto priemonése atvejais turi buti
genetiSkai tipizuoti valstybés narés nacionalingje etaloninéje laboratorijoje

(") Klasikinio kiauliy maro IFA antigenais, tinkandiais jvairiems méginiy tipams, yra
prekiaujama.
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arba bet kurioje kitoje tos valstybés narés paskirtoje laboratorijoje, arba
Bendrijos etaloninéje laboratorijoje pagal E dalies reikalavimus.

Bet kokiu atveju isskirti virusai turi biti nedelsiant siunc¢iami i Bendrijos
etaloning laboratorija.

C. Viruso genomo nustatymas

1.

Polimerazés grandininé reakcija taikoma viruso genomui nustatyti kraujo,
audiniy ar organy méginiuose. Mazi virusiniy RNR fragmentai paverciami
DNR fragmentais, kurie PGR budu padauginami iki aptinkamo kiekio.
Kadangi Siuo metodu galima aptikti viruso genomo fragmenta, PGR gali
bati teigiama net tada, kai néra KKM galincio sukelti viruso, pvz., suiru-
sivose audiniuose ar sveikstan¢iy kiauliy audiniy méginiuose.

PGR gali biiti naudojama tirti nedideliam méginiy, kurie buvo ripestingai
paimti i§ KKM jtariamy kiauliy, skaiCiui arba abortuotiems gemalams.
PGR galima naudoti Serny méginiams tirti, jeigu medziaga yra suirusi ir
viruso negalima iSskirti lasteliu kultGroje dél citotoksiskumo.

Tinkamiausi PGR tyrimui yra viruso i§skyrimui naudojamy organy arba
nesukreséjusio kraujo méginiai.

PGR galima atlikti per 48 valandas. Tyrimui reikalinga atitinkama labo-
ratoriné jranga, atskiros patalpos ir kvalifikuotas personalas. Siuo tyrimo
metodu galima nustatyti KKM virusa esant nedideliam jo kiekiui mégi-
niuose. Metodas yra labai jautrus, bet gali lengvai {vykti méginio tarSa
virusais, dél kurios galima gauti neteisingus teigiamus rezultatus. Dél to
bitina griezta laboratorinés kokybés kontrolés tvarka. Kai kurie tyrimo
metodai yra daugiau pritaikyti tirti pestivirusus ir maziau specifiski tiriant
KKM virusa, todél reikalingi patvirtinantys tyrimai, pvz., PGR metodu.

D. Virusologiniy tyrimy rezultaty vertinimas

1.

Norint patvirtinti  klasikini kiauliy mara, biitina atlikti virusologinius

tyrimus.

Viruso i§skyrimas turi biti laikomas kontroliniu virusologiniu tyrimu ir
turi biti naudojamas kaip patvirtinantis tyrimas. Ji ypa¢ rekomenduojama
naudoti tuo atveju, kai fluorescuojanciy antikiny metodu, IFA ar PGR
gaunami teigiami tyrimo rezultatai tiriant méginius, paimtus kiauléms,
neturéjusioms klinikiniy ar patologiniy anatominiy poky¢iu, ar kitais
abejotinais atvejais.

Pirminj KKM protriki galima patvirtinti, jeigu kiauléms nustatyti kliniki-
niai pozymiai ar patologiniai anatominiai poky¢iai ir jeigu ne maziau kaip
dviem tyrimo metodais buvo nustatytas antigenas ar viruso genomas.

Antrinji KKM protriiki galima patvirtinti, jeigu be epidemiologiniu sasaju
pozymiai ar patologiniai anatominiai pokyciai ir antigeno ar viruso
genomo tyrimy rezultatai yra teigiami.

Pirminis KKM susirgimas Sernams gali biiti patvirtintas i$skyrus virusa
arba jeigu ne maziau kaip dviem tyrimo metodais buvo nustatytas anti-
genas ar viruso genomas. Tolesni Serny KKM susirgimai, kuriems nusta-
tyti epidemiologiniai rySiai su anksCiau patvirtintais susirgimais, gali biiti
patvirtinti, jeigu antigeno ar viruso genomo tyrimo rezultatai yra teigiami.

KKM viruso antigeno ar genomo nustatymas nurodo, kad tyrimas turéjo
buti atliktas naudojant specifinius KKM antikiinus ar zymeklius. Jeigu
atliktas tyrimas néra specifinis KKM virusui, o specifinis pestivirusams,
jis turi buti pakartotas naudojant specifinius KKM reagentus.

E. Genetinis iSskirty klasikinio kiauliy maro virusy tipizavimas

1.

Isskirtas KKM virusas genetiSkai tipizuojamas nustatant viruso genomo
nukleotidy seka 5 nekoduojanéio regiono ir (arba) E2 glikoproteino geno
specifinéje dalyje. Siy seku panasumas su ankséiau isskirty virusy genomo
sekomis gali parodyti, ar ligos protriiki sukélé naujos ar jau anksciau
tipizuotos virusy padermés. Tuo biidu galima pagristi ar atmesti hipotezes
apie ligos patekimo biidus, kurie buvo nustatyti epidemiologinio atsekimo
budu.

Isskirto KKM viruso genetinis tipizavimas yra labai svarbus nustatant
ligos S$altini. Taciau didelis genetinis virusy, gauty skirtingy protrikiy
metu, panaSumas néra absoliutus tiesioginio epidemiologinio rySio
frodymas.
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2. Jeigu nacionalingje veterinarijos laboratorijoje negalima greitai tipizuoti
viruso, méginys ar iSskirtas virusas turi buiti nedelsiant siunciami Bend-
rijos etaloninei laboratorijai.

Jeigu klasikinj kiauliy margq diagnozuoti jgaliotose laboratorijose negalima
greitai tipizuoti viruso, méginys ar iSskirtas virusas turi biiti nedelsiant
siun¢iami | Bendrijos etaloning laboratorija, kad $i medziaga bty jtraukta
i laboratorijoje turima duomeny bazg.

I duomenu bazg jtraukta informacija turi buti prieinama visy valstybiy
nariy nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms. Jeigu dél publikaciju
moksliniuose Zurnaluose nacionaliné laboratorija praso nevieSinti Siu
rezultaty, Bendrijos etaloniné laboratorija uztikrina duomeny konfidencia-
luma tol, kol jie nebus paskelbti spaudoje.

VII SKYRIUS
Serologiniy tyrimy principai ir naudojimas bei jy rezultaty vertinimas
A. Pagrindiniai principai ir diagnostiné verté

1. KKM virusu uzsikrétusioms kiauléms antikiinai paprastai nustatomi kraujo
serumo méginiuose 2-3 savaites po infekcijos. Pasveikusioms kiauléms
antik@inai gali bati nustatomi keleta mety arba visa gyvenima. Antikiinai
taip pat kartais aptinkami sporadiskai gaiStanc¢ioms kiauléms. Kai kurioms
léetine KKM eiga sergancioms kiauléms antikiinai gali buti aptinkami
kelias dienas, praéjus ménesiui po uzsikrétimo.

ParSeliai, uzsikrétg parSingumo laikotarpiu, gali toleruoti KKM virusus ir
negaminti specifiniy antikiiny. Taciau i§ parSavedés gauti antikiinai parSe-
liams gali baiti nustatomi pirmosiomis gyvenimo dienomis. Motininiy anti-
kiony dvigubo sunykimo trukmé sveiky parSeliy organizme yra apie dvi
savaités. Jeigu antiklinai nustatomi vyresniems negu trijy ménesiy amziaus
parSeliams, tai gali biiti ne motininiai antiktinai.

2. Antikiiny prie§ KKM virusa tyrimas serumo ar plazmos méginiuose atlie-
kamas siekiant diagnozuoti KKM jtariamame tkyje, nustatyti infekcijos
trukmeg patvirtinty protriikiy atveju ir stebésenos bei priezitiros tikslais.
Taciau serologinis tyrimas yra maziau tinkamas KKM diagnozuoti, kai
infekcija neseniai pateko { ukj.

Keletas serologiskai teigiamy kiauliu, kurios turi nedidelj neutralizuojanciy
antikiiny titra, gali rodyti, kad { tk{ neseniai pateko infekcija (pries 2—4
savaites). Ukyje esant daug kiauliy, kurios turi didel{ neutralizuojandiy
antikiiny titra, gali rodyti, kad virusas pateko | Uki daugiau kaip pries
meénesi. SerologiSkai teigiamu kiauliu iSsidéstymas tkyje gali suteikti
vertingos informacijos apie tai, kaip KKM virusas pateko { ukj.

Tadiau, vertinant serologiniy tyrimy rezultatus, turi bati atsizvelgiama |
visus klinikinius, virusologinius ir epizootinius duomenis, kurie gaunami
atliekant tyrima, kuris, jtarus ar patvirtinus KKM, turi bati atlieckamas
pagal Direktyvos 2001/89/EB 8 straipsni.

B. Rekomenduojami serologiniai tyrimai

1. KKM serologiniam diagnozavimui naudojamas viruso neutralizacijos
tyrimas (toliau — VNT) ir IFA.

Nacionaliniy laboratorijy atlikto serologinio diagnozavimo kokybé ir efek-
tyvumas turi biiti reguliariai tikrinami palyginamaisiais tyrimais tarp labo-
ratorijy, kuriuos reguliariai organizuoja Bendrijos etaloniné laboratorija.

2. VNT yra pagristas serumo meéginio antikiiny viruso neutralizacinio akty-
vumo nustatymu, iSreik$tu 50 % neutralizacija.

Nuolatinis KKM viruso kiekis inkubuojamas 37 °C temperatiiroje su
atskiestu serumu. Stebésenos tikslais serumas pradzioje atskiedZiamas
santykiu 1:10. Jeigu reikalingas i§samus titravimas, gali biti paruoSiami
skiesto serumo méginiai, pradedant skiesti santykiu 1:2 ar 1:5. Kiekvienas
serumo skiedinys sumaiSomas su tokios pat apimties viruso suspensija,
kurioje yra 100 infekciniy doziy (TCID 50 — vidutiné audiniy kulttiros
infekciné dozé 50).

Po inkubacijos mi$iniu apkre¢iamos lasteliu kulttiros, kurios inkubuojamos
3-5 dienas. Atlikus inkubacija, lasteliy kulttiros fiksuojamos, ir bet koks
viruso pasidauginimas infekuotose lastelése nustatomas imunocitochemi-
némis reakcijomis. Galima naudoti imunoperoksidazés arba imunofluores-
cencijos reakcijas.
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VNT rezultatai iSreiSkiami atitinkamu pirminio serumo atskiedimu,
kuriame esantys virusus neutralizuojantys antikiinai apsaugo 50 % lasteliu
nuo citopatinio virusy poveikio. Nustatomas taskas tarp dvieju atskiedimo
lygiuy. Galutinio skiedimo sistema yra pagrista faktiniu serumo atskiedimu
neutralizacijos reakcijos metu, t. y. po viruso jmaiSymo, bet pries lasteliy
suspensijos {liejima.

VNT yra jautriausias ir patikimiausias KKM viruso antikiiny nustatymo
metodas. Todél jis rekomenduojamas serologiskai tiriant tiek viena gyvulj,
tiek visa gyvuliy banda. Taciau Siuo tyrimu kiauléms galima nustatyti
antikiinus, susidariusius prie§ atrajotojy pestivirusus.

Antikiiny prie§ galviju virusinés diar¢jos ir sienos ligos virusus nusta-
tymas, naudojant VNT, yra pagristas principu, nurodytu 88 punkte, ir
naudojamas diferentinei KKM diagnozei.

Neutralizacijos tyrimams naudojamos pestivirusy padermés turi atitikti
Bendrijos etaloninés laboratorijos rekomendacijas.

Tyrimams, naudojant monokloninius antikiinus, gali biiti naudojama
konkuruojanti arba blokuojanti IFA ir nekonkuruojanti IFA.

Konkuruojanti arba blokuojanti IFA paremta tuo, kad serumo méginyje
esantys antikiinai prie§ KKM virusa nuslopina peroksidaze konjuguoty
monokloniniy antikiny prisijungima prie viruso antigeno, todél susilpnéja
skleidziamas impulsas.

Tiriant nekonkuruojancios IFA metodu, serumo antikliny prisijungimas
prie antigeno nustatomas naudojant peroksidaze konjuguotus antikiinus
prie§ kiauliy antiktinus.

Kiekvienos IFA partijos jautrumo ir specifiSkumo kokybés kontrolé turi
buti reguliariai tikrinama naudojantis Bendrijos etaloninés laboratorijos
atsiystais kontroliniy serumy komplektais, kuriuos sudaro:

— ankstyvos KKM stadijos kiauliy serumai (gauti praéjus ne daugiau
kaip 21 dienai po infekcijos,

— sveikstanc¢iy kiauliy serumai (gauti pragjus 21 dienai po infekcijos),
— uzsikrétusiy atrajotojy pestivirusais kiauliy serumai.

KKM serologiniam diagnozavimui naudojama IFA turi aptikti visus kont-
rolinius sveikstan¢iy kiauliy serumus. Turi biiti galimybé pakartoti gautus
rezultatus, naudojant kontrolinius serumus. Be to, turi biiti nustatomi
teigiami ankstyvos KKM stadijos kiauliy serumai ir turi bati minimali
kryzminé reakcija su atrajotoju pestivirusais infekuoty kiauliy serumu.

Gauti rezultatai tiriant ankstyvos KKM stadijos kiauliy seruma parodo IFA
jautruma.

IFA jautrumas yra mazesnis negu VNT. IFA rekomenduojama naudoti
bandy stebésenai. Taciau IFA galima atlikti greiiau, nes tam reikia
maziau specializuoty priemoniy ir ja gali atlikti automatizuotos sistemos.

IFA turi uztikrinti KKM nustatyma visomis kiauliy sveikimo stadijomis ir
duoti kuo maziau kryzminiy reakciju su atrajotoju pestivirusais.

C. Atrajotojy pestivirusy (galvijy virusinés diaréjos ir pasienio ligos) sero-
loginiy tyrimy rezultaty interpretavimas ir diferenciné diagnozé

1.

Nepazeidziant Direktyvos 2001/89/EB 4 straipsnio 3 dalies a punkto ir
7 straipsnio 2 dalies nuostaty, nustacius, kad KKM viruso neutralizacijos
titras yra lygus ar didesnis negu 10 ND50 vienos ar daugiau kiauliu
serumo méginiuose ar gautas teigiamas IFA tyrimo rezultatas tiriant
grupés kiauliy serumo méginius, priemonés, nurodytos Direktyvos
2001/89/EB 4 straipsnio 2 dalyje, turi bti pradétos taikyti jtariamame
tkyje nedelsiant arba jos tgsiamos.

Tokiame tikyje surinkti méginiai turi biiti pakartotinai tiriami VNT, atlie-
kant palyginamaji neutralizuojanc¢iy antikiny prie§ KKM virusg ir atrajo-
toju pestivirusus titravima.

Jeigu palyginamuoju tyrimu nustatomi antikinai prie§ atrajotoju pestivi-
rusus ir nenustatomi antikiinai prie§ KKM virusa arba ju titras yra mazas
(maziau negu triskart), KKM jtarimas atmetamas, jeigu néra kity prie-
zaséiy, dél kuriy laikymo vietoje reikia toliau taikyti Direktyvos
2001/89/EB 4 straipsnio 2 dalyje minimas priemones.
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Jeigu palyginamuoju tyrimu nustatoma, kad daugiau negu vienos kiaulés
viruso neutralizacijos titras yra lygus ar didesnis negu 10 NDS5O0 ir §is titras
yra lygus ar didesnis negu kitu pestivirusuy titrai, kompetentinga institucija
uztikrina, kad buity patvirtintas KKM, jeigu yra epidemiologiniy ligos
frodymu.

Nepazeidziant Direktyvos 2001/89/EB 4 straipsnio 3 dalies nuostaty, jeigu
nenustatoma epidemiologiniy ligos jrodymu arba jei ankstesniy tyrimy
rezultatai yra abejotini, kompetentinga institucija uZztikrina, kad tokiame
tkyje butu:

— toliau taikomos Direktyvos 2001/89/EB 4 straipsnio 2 dalyje minimos
priemonés,

— kuo greiciau atlikti kiti tyrimai KKM patvirtinti ar paneigti, kaip nuro-
dyta IV skyriuje.

Tacdiau, jei papildomi 4 papunktyje minimi patikrinimai ir tyrimai nelei-
dzia atmesti KKM galimybés, tikyje turi biiti toliau imami kraujo méginiai
serologiniam tyrimui praéjus ne maziau kaip dviem savaitéms nuo anks-
tesniy tyrimy.

Tirtoms kiauléms méginiai turi blti imami palyginamajam tyrimui,
sickiant palyginti antikiiny susidarymo prie§ KKM virusa ir atrajotoju
pestivirusus kitima.

Jei papildomi patikrinimai ir tyrimai neleidzia patvirtinti klasikinio kiauliy

maro, Direktyvos 2001/89/EB 4 straipsnyje minimos priemonés gali buti
panaikinamos.

VIII SKYRIUS

Atskiriamasis tyrimas skubios vakcinacijos atveju

A. Pagrindiniai principai

1.

Atskiriamasis serologinis ELISA tyrimas (atskiriamasis tyrimas) padeda
sékmingai atskirti zymeétaisiais skiepais, kurie sukelia klasikinio kiauliy
maro viruso E2 glikoproteino antikiinus, paskiepytas kiaules nuo kiauliy,
uzsikrétusiy klasikinio kiauliy maro lauko virusu. Sis tyrimas yra skirtas
aptikti klasikinio kiauliy maro viruso E™ glikoproteino antikiinus. Jis yra
pagristas principu, kad Zymétaisiais skiepais paskiepytuose neuzsikrétu-
siuose gyvuliuose atsiranda tik klasikinio kiauliy maro viruso E2 gliko-
proteino antikiinai, o lauko virusu uzsikrétusiuose gyvuliuose vyksta reak-
cija ir taip pat atsiranda kity viruso antigeny antikiinai.

Sis atskiriamasis tyrimas yra jautrus ir specifiskas (!). Tatiau ne klasikinio
kiauliy maro virusu, bet kitokiais pestivirusais (pvz., GVDV ir PLV)
uzsikrétusiose kiaulése reakcija bus taip pat E™ teigiama. Be to, tyrimo
jautrumas néra idealus, kadangi kai kuriuose Zymétaisiais skiepais paskie-
pytuose ir véliau uzsikrétusinvose gyvulivose gali nebiiti E™ teigiamos
reakcijos.

Siuo metu turimi duomenys rodo, kad atskiriamasis tyrimas negali buti
patikimai naudojamas tiriant Serny serumo méginius.

Atskiriamasis tyrimas — tai skystosios fazés blokuojanti IFA. Tirtini mégi-
niai inkubuojami ant mikrotitrinés plokstelés, padengtos monokloniniais
anti-E™ antikiinais, kartu su E™ antigeno nustatytu kiekiu. Bet koks E™
specifiskas antikiinas prisijungia prie E™ antigeno nustatyto kiekio tirpale
ir susidaro antigeno/antikiino kompleksas, kuris ant mikrotitrinés ploks-
telés nereaguoja su anti-E™$ antikiinais. Kai, norint paSalinti neprisijun-
gusia medziaga, plokstelé nuplaunama, jdedama peroksidaze pazyméto
anti-E™ konjugato, kuris prisijungia priec E™ antigeno, susijungusio su
ant mikrotitrinés plokstelés esanciu antikiinu. Neprisijunges konjugatas
pasalinamas nuplaunant ir jdedama chromogeno turincio substrato. ISrys-
kéjancios spalvos laipsnis yra atvirk$¢iai proporcingas méginyje esancio
E™s specifinio antikino kiekiui. Jei méginyje néra antikiny (neigiamas
méginys), nemazai E™ antigeno nustatyto kiekio gali prisijungti prie
plokstelés pavirSiuje esanciy anti-E™ antikiny ir bus pastebéta stipri
spalvos reakcija.

(') Bendrijos etaloningje klasikinio kiauliy maro laboratorijoje ir nacionalinése klasikinio
kiauliy maro laboratorijose atlikto tyrimo rezultatai parodé, kad atskiriamojo tyrimo
jautrumas yra mazdaug 94 %, specifiSkumas — mazdaug 98 %.
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Rezultatas gaunamas lyginant optini tankj induose, kuriuose laikomi
tirlami méginiai, su méginiais induose, kuriuose laikomi neigiami ir
teigiami kontroliniai junginiai.

B. Rekomendacijos, kaip naudoti atskiriamajj tyrima, kai pagal Direktyvos

2001/89/EB 19 straipsnj kiauliy ikiuose atlickama skubi vakcinacija
Zymétaisiais skiepais

Atskiriamasis tyrimas yra skirtas patikrinti, ar Zymétaisiais skiepais paskiepytu
kiauliy populiacijoje i$plitgs klasikinio kiauliy maro virusas. Turimi duomenys
rodo, kad tam tikslui ji galima sékmingai naudoti bandose, bet jis negali
patikimai paneigti, kad atskiros kiaulés yra uzsikrétusios klasikinio kiauliy
maro virusu. Atskiriamojo tyrimo specifiskumo gali ypa¢ nepakakti, kad
zymétaisiais skiepais paskiepytos kiaulés biity patikimai atskirtos nuo uZzsik-
rétusiy kiauliy, jei skiepijamos suaugusios kiaulés. Taciau jei rezultatai abejo-
tini, tokios kiaulés turi bati humaniskai paskerstos arba uzmustos, laikantis
Direktyvos 93/119/EB, o ju organai istirti dé¢l klasikinio kiauliy maro viruso.
Tam labiausiai tinka viruso i§skyrimas ir PGR.

I Siuos aspektus reikia labai atsizvelgti kuriant skubios Zzymétosios vakcina-
cijos strategija ir véliau vertinant klasikinio kiauliy maro viruso tyrimo Zymé-
taisiais skiepais paskiepytoje populiacijoje rezultatus.

Prie§ panaikinant skiepijimo teritorijoje pagal Direktyvos 2001/89/EB
19 straipsnj taikomus apribojimus, méginiy émimo ir tyrimo paskiepyty
kiauliy populiacijoje procediira priklauso nuo paskiepytu kiauliy amziaus,
kiauliy kategorijos (penimos ar skerdziamos, veisiamos) ir pageidaujamo
saugumo lygio, atsizvelgiant { viruso neiSplitima populiacijoje.

Todél issami informacija apie méginiy émimo ir tyrimo procediira turi buti
nustatyta skubios vakcinacijos plane, kuris pagal Direktyvos 2001/89/EB
19 straipsnio 3 dalj pateikiamas Komisijai.

IX SKYRIUS

Minimaliis saugos reikalavimai klasikinio kiauliy maro laboratorijoms

. Bet kuri laboratorija, kurioje dirbama su klasikinio kiauliy maro virusu (net

nedideliu jo kiekiu, reikalingu viruso i$skyrimui arba neutralizacijos tyri-
mams) privalo laikytis minimaliy 1 lentelé¢je nustatyty reikalavimy. Taciau
patologinis anatominis tyrimas, audiniy apdorojimas fluorescuojanciy anti-
kiny metodu ir serologiniai tyrimai, naudojant inaktyvuota antigena, gali
buti atlickami taikant maZzesnius saugos reikalavimus, jeigu uztikrinamos
higienos salygos, atlikus tyrimus atlickama dezinfekcija, saugiai sunaikinami
audiniai ir serumas.

. Bet kuri laboratorija, kurioje ekstensyviai dauginami virusai, turi laikytis 1

lenteléje nurodytu papildomy reikalavimy.

. Bet kuri laboratorija, kuri atlieka gyvuliy eksperimentus su KKM virusu, turi

laikytis 2 lenteléje nurodyty reikalavimuy.

. Bet kuriuo atveju visos KKM viruso atsargos turi buti laikomos saugiai,

stipriai suSaldytos ar liofilizuotos. Nerekomenduojama Saldikliy ir Saldytuvy
naudoti kitais tikslais negu KKM virusams ar kitoms su KKM diagnozavimu
nesusijusioms medziagoms laikyti. Kiekviena atskira ampulé turi buti aiskiai
pazenklinta ir ant jos turi biiti iSsami informacija apie viruso atsargas su
nurodytomis datomis ir kokybés kontrolés tikrinimu rezultatais. Taip pat
turi biiti saugomi duomenys apie viruso atsargy papildyma su nurodymais
apie ju Saltinj bei informacija apie { kitas laboratorijas atiduotus virusus.

. Rekomenduojama, kad veterinarijos laboratorijoje biity patalpa, kurioje

dirbama su KKM virusu ir kurioje taikomi biologinés saugos reikalavimai,
ir patalpos, kuriose nedirbama su KKM virusu. Sios papildomos patalpos
reikalingos laboratorinéms priemonéms, terpéms paruosti, neuzkréstoms
lasteliu kultiroms laikyti, serumui paruosti ir serologiniams tyrimams (naudo-
jant inaktyvuota KKM virusa) atlikti bei administraciniam darbui.
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1 lentelé

Diagnostikos laboratorijoms budingo biologinio izoliavimo principai

Papildomi reikalavimai

Minimalis reikalavimai

Bendroji Iprastas atmosferos slégis. Iprastas atmosferos slégis.
aplinka Dvigubas iStraukto  oro | Specialios patalpos, skirtos tik
HEPA filtravimas. apibréztoms procediiroms.
Specialios patalpos, skirtos
tik klasikinio kiauliy maro
diagnozavimo procediiroms.
Laboratoriniai | Prie§ jeinant | patalpas bitina | Specialiis iSoriniai drabuziai,
drabuziai visiS§kai persirengti. dévimi tik KKM viruso tyrimo
Laboratoriniai drabuziai | patalpose.
dévimi tik KKM viruso | Bet kokiam darbui su infekuo-
tyrimo patalpose. tomis medziagomis naudo-
Bet kokiam darbui su infe- | jamos vienkartinés pirStinés.
kuotomis medziagomis | Prie§ paSalinant i§ patalpy
naudojamos vienkartinés pir$- | speciatifis iSoriniai drabuziai
tinés. yra sterilizuojami arba skal-
Prie§ paSalinant i§ patalpy | biami patalpose.
drabuziai yra sterilizuojami
arba skalbiami patalpose.
Darbuotoju I patalpas gali ieiti tik jvar- | | patalpas gali jeiti tik jvardinti
kontrolé dinti ir apmokyti darbuotojai. | ir apmokyti darbuotojai.
Prie§ iSeinant i§ patalpu plau- | Prie§ iSeinant i§ patalpy plau-
namos ir dezinfekuojamos | namos ir dezinfekuojamos
rankos. rankos.
Darbuotojams ~ neleidziama | Darbuotojams neleidziama
prisiartinti prie kiauliy 48 | prisiartinti prie kiauliu 48
valandas po i§¢jimo i§ | valandas po i§éjimo i§ patalpy.
patalpy.
Iranga Visiems darbams su gyvu virusu naudojama biologiskai saugi

spinta (I arba II klasés). Spintoje turéty biiti dvigubas
iStraukto oro HEPA filtravimas.

Visa laboratorinéms procediiros reikalinga jranga turi buti
laikoma specialioje laboratorijos dalyje.

2 lentelé

Biologinés saugos reikalavimai patalpoms, kuriose vyksta bandymai su

gyviinais
Reikalavimai
Bendroji Neigiamu slégiu valdoma ventiliacija.
aplinka Dvigubas iStraukto oro HEPA filtravimas.
Patalpos visiSkai fumigacijai arba dezinfekcijai uzbaigus
bandyma.
Visos nuotekos i§valomos, kad biity inaktyvuojamas klasikinio
kiauliy maro virusas (kar$¢iu arba cheminiu biidu).
Laboratoriniai | Prie$ jeinant | patalpas biitina visiskai persirengti.
drabuziai Visiems darbams naudojamos vienkartinés pirstinés.
Prie§ pasSalinant i§ patalpy drabuziai yra sterilizuojami arba
skalbiami patalpose.
Darbuotoju I patalpas gali jeiti tik jvardinti ir apmokyti darbuotojai
kontrolé Prie§ iSeinant i§ patalpy visas kiinas nuprausiamas duse.
Darbuotojams neleidziama prisiartinti prie kiauliuy 48 valandas
po i8¢jimo i§ patalpu.
Iranga Visa darbui su gyvinais reikalinga jranga turi baiti laikoma

patalpose.

Visos medziagos sterilizuojamos prie§ iSnesant jas i§ patalpuy,
gyviinyu méginiai dvigubai supakuojami | vandeniui nelaidZias
talpyklas, kuriu pavir§ius yra dezinfekuojamas, ir vezami i
klasikinio kiauliy maro laboratorija.
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Reikalavimai

Gyviinai

Visi gyvinai turi buti paskerdziami prie§ iSvezant juos i$
patalpy, patologiniai anatominiai tyrimai atlickami biologiskai
saugiose patalpose, uzbaigus bandymus lavonai sudeginami.




