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ODLOCBA KOMISIJE

z dne 28. aprila 2008

o spremembi Odlocbe 2002/253[ES o opredelitvi primerov nalezljivih bolezni za porocanje mreZzi
Skupnosti v skladu z Odlocbo st. 2119/98/ES Evropskega parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2008) 1589)

(Besedilo velja za EGP)

(2008/426/ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Odlocbe §t. 2119/98/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 24. septembra 1998 o vzpostavitvi mreze
epidemioloskega spremljanja in obvladovanja nalezljivih bolezni
v Skupnosti (1) ter zlasti ¢lena 3(c) Odlocbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Opredelitev primerov iz Priloge k navedeni odlocbi je treba
v skladu ¢lenom 2 Odlocbe Komisije 2002/253[ES (%)
posodobiti v taki meri, kot je potrebno na podlagi
najnovejsih znanstvenih podatkov.

(2) Evropski center za prepreCevanje in obvladovanje bolezni
(ECDQ) je v skladu s ¢lenom 9 Uredbe (ES) $t. 851/2004
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. aprila 2004
o ustanovitvi Evropskega centra za preprecevanje in
obvladovanje bolezni (}) ter na zahtevo Komisije in
v dogovoru s svetovalnim forumom Centra predlozil
tehni¢ni dokument o opredelitvi primerov, s ¢imer je
pripomogel Komisiji k razvoju strategij posredovanja na
podro¢ju nadzora in odziva. Tehniéni dokument je bil
objavljen tudi na spletni strani ECDC. Na podlagi tega
prispevka je treba posodobiti opredelitev primerov iz
Priloge k Odlocbi 2002/253/ES.

(" UL L 268, 3.10.1998, str. 1. Odlocba, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Odlo¢bo Komisije 2007/875/ES (UL L 344,
28.12.2007, str. 48).

() UL L 86, 3.4.2002, str. 44. Odlocba, kakor je bila spremenjena
z Odlocbo 2003/534/ES (UL L 184, 23.7.2003, str. 35).

() UL L 142, 30.4.2004, str. 1.

(3) Namen navedene opredelitve primerov je lazje porocanje
o boleznih in posebnih zdravstvenih stanjih iz Pri-
loge I k Odlocbi Komisije 2000/96/ES z dne 22. decembra
1999 o nalezljivih boleznih, ki jih bo po Odlocbi $t. 2119/
98/ES Evropskega parlamenta in Sveta postopoma zajela
mreza Skupnosti (¥). Vendar Odlocba 2002/253/ES ne
vkljucuje obveznosti porocanja.

(4)  Ukrepi, predvideni s to odlo¢bo, so v skladu z mnenjem
Odbora, ustanovljenega z Odlocbo st. 2119/98ES —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Priloga k Odlocbi 2002/253[ES se nadomesti s Prilogo k tej
odlocbi.

Clen 2

Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 28. aprila 2008

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU

Clanica Komisije

(* UL L 28, 3.2.2000, str. 50. Odlocba, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Odlocbo 2007/875ES.
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PRILOGA

RAZLAGA DELOV ODDELKOV, UPORABLJENIH ZA OPREDELITEV IN RAZVRSTITEV PRIMEROV

Klini¢na merila

Vsebovati morajo obiCajne in ustrezne znake in simptome bolezni, ki samostojno ali v povezavi predstavljajo jasno ali
verjetno klini¢no sliko bolezni. Klini¢na merila dajejo splosen opis bolezni in ne navajajo nujno vseh znacilnosti, potrebnih
za posamezno klini¢no diagnozo bolezni.

Laboratorijska merila

Kot laboratorijska merila je treba navesti seznam laboratorijskih metod, ki se uporabljajo za potrditev primera. Obicajno
samo eden izmed navedenih testov zadosca za potrditev primera. Ce je za laboratorijsko potrditev potrebna kombinacija
metod, je to opredeljeno. Vrsto vzorca, ki se zbira za laboratorijske teste, se opredeli le, kadar so samo nekatere vrste vzorcev
ustrezne za potrditev diagnoze. Za nekatere dogovorjene izjeme so vkljucena laboratorijska merila za verjetni primer. Ta
seznam laboratorijskih metod se lahko uporabi za podporo diagnoze primera, ne pa za potrditev.

Epidemioloska merila in epidemioloska povezava
Epidemioloska merila se Stejejo za izpolnjena, ko je mozno dolociti epidemiolosko povezavo.
Epidemioloska povezava med inkubacijsko dobo je opredeljena kot ena izmed naslednjih Sestih:

—  prenos s cloveka na cloveka: vsaka oseba, ki je bila v stiku z laboratorijsko potrjenim ¢loveskim primerom na taksen
nacin, da obstaja moznost, da je prislo do okuzbe,

—  prenos z zivali na cloveka: vsaka oseba, ki je bila v stiku z Zivaljo z laboratorijsko potrjeno okuzbo/kolonizacijo na
takSen nacin, da obstaja moznost, da je prislo do okuzbe,

—  izpostavitev skupnemu viru: vsaka oseba, ki je bila izpostavljena istemu skupnemu viru ali nosilcu okuzbe, ki je
potrjen ¢loveski primer,

—  izpostavitev onesnazeni hrani/pitni vodi: vsaka oseba, ki je uZivala hrano ali pitno vodo, ki je laboratorijsko potrjena
kot onesnazena, ali oseba, ki je uzivala potencialno onesnazene proizvode Zivali z laboratorijsko potrjeno okuzbo|
kolonizacijo,

—  izpostavitev v okolju: vsaka oseba, ki se je kopala v vodi ali je bila v stiku z onesnazenim okoljskim virom, ki je bil
laboratorijsko potrjen,

—  izpostavitev v laboratoriju: vsaka oseba, ki dela v laboratoriju, kjer je moznost izpostavitve.

Oseba se lahko obravnava kot epidemiolosko povezana s potrjenim primerom, Ce je v verigi prenosa laboratorijsko potrjen
vsaj en primer. V primeru izbruha okuzbe, ki se prenasa fekalno-oralno, ali okuzbe, ki se prenasa po zraku, ni treba nujno
dologiti verige prenosa, da se primer obravnava kot epidemiolosko povezan.

Do prenosa pride na en ali ve¢ naslednjih nacinov:

—  po zraku: aerosol se prenasa od okuzene osebe na mukozne sluznice med kasljanjem, pljuvanjem, petjem ali govorom
ali kadar druge osebe vdihujejo aerosole s povzrocitelji bolezni, ki so razprseni v ozradju,

— s stikom: neposredni stik z okuzeno osebo (fekalno-oralno, preko dihalnih kapljic, preko koze ali s spolnim stikom) ali
zivaljo (npr. z ugrizom, dotikom) ali posrednim stikom z okuZenimi materiali ali predmeti (okuZeni izbruhki, telesne
tekocine, kri),

—  vertikalno: od matere na otroka, pogosto v maternici ali kot posledica naklju¢ne izmenjave telesnih tekocin obicajno
v obporodnem obdobju,

—  z vektorskim prenosom: posredni prenos z okuzenimi komarji, pr§icami, muhami in drugimi zuzelkami, ki prenasajo
bolezen na cloveka z ugrizi,

— s hrano ali vodo: z uZivanjem potencialno onesnazene hrane ali pitne vode.
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Razvrstitev primera

Primeri se razvrstijo kot ,mozni®, ,verjetni“ in ,potrjeni®. Inkubacijske dobe za bolezni so podane v dodatnih informacijah za
lazjo oceno epidemioloske povezave.

Mozen primer

Opredeljen je kot primer, ki je razvrs¢en kot moZen za namene porocanja. Obicajno gre za primer s klini¢nimi merili, kakor
so opisana v opredelitvi primera, vendar brez epidemioloske ali laboratorijske potrditve zadevne bolezni. Pri opredelitvi
moznega primera je obCutljivost visoka, specifinost pa nizka. Omogoca odkrivanje vecine primerov, vendar bodo v to
kategorijo vkljuceni tudi nekateri lazno pozitivni primeri.

Verjeten primer

Opredeljen je kot primer, ki je razvriCen kot verjeten za namene porocanja. Obicajno gre za primer s klini¢nimi merili in
epidemiolosko povezavo, kakor so opisani v opredelitvi primera. Laboratorijski testi za verjetne primere so doloceni le za
nekatere bolezni.

Potrjen primer

Opredeljen je kot primer, ki je razvrien kot potrjen za namene porocanja. Potrjeni primeri morajo biti potrjeni
laboratorijsko in lahko izpolnjujejo klini¢na merila, kakor so opisana v opredelitvi primera, ali jih ne izpolnjujejo. Pri
opredelitvi potrjenega primera je specificnost visoka, obcutljivost pa nizja, zato bodo resni¢ni primeri predstavljali ve¢ino
zbranih primerov, Ceprav bodo nekateri primeri izpusceni.

Klini¢na merila za nekatere bolezni ne odrazajo dejstva, da so Stevilni akutni primeri asimptomatski (npr. hepatitis A, B in
C, kampilobakterioza, salmoneloza), ¢eprav so ti primeri lahko $e vedno pomembni z vidika javnega zdravja na nacionalni
ravni.

Potrjeni primeri se uvrstijo v eno izmed treh spodaj navedenih podkategorij. Te podkategorije se oblikujejo med analizo
podatkov z uporabo spremenljivk, zbranih skupaj z informacijami o primeru.

Laboratorijsko potrjen primer s kliniénimi merili

Primer izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera in klinicna merila, vklju¢ena v opredelitev primera.

Laboratorijsko potrjen primer z neznanimi klini¢nimi merili

Primer izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera, vendar ni razpolozljivih informacij glede klini¢nih meril (npr.
samo laboratorijsko porocilo).

Laboratorijsko potrjen primer brez klini¢nih meril

Primer izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera, vendar ne izpolnjuje klini¢nih meril iz opredelitve primera ali
je asimptomatski.

SINDROM PRIDOBLJENE IMUNSKE POMANJKLJIVOSTI (AIDS) IN OKUZBA Z VIRUSOM HUMANE IMUNSKE
POMANJKLJIVOSTI (HIV)

Klini¢na merila (AIDS)
Vsaka oseba, pri kateri je ugotovljeno katero koli izmed klini¢nih stanj, opredeljenih v evropski opredelitvi primera AIDS, za:
—  odrasle in mladostnike > 13 let (1),

—  otroke < 13 let (3).

Laboratorijska merila (HIV)
—  Odrasli, mladostniki in otroci stari > 18 mesecev
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  pozitiven rezultat presejalnega testa na protitelesa proti HIV ali kombiniranega presejalnega testa (na protitelesa
proti HIV in na antigen HIV p24), potrjen z bolj specifi¢nim testom na protitelesa (npr. Western blot),

—  pozitiven rezultat dveh testov na protitelesa z encimsko imunsko metodo (EIA), potrjen s pozitivnim rezultatom
naknadnega testa z EIA,

(*) Evropski center za epidemiolosko spremljanje AIDS-a. Evropska opredelitev primera za nadzor AIDS-a — pregled leta 1993. AIDS
Surveillance in Europe, Cetrtletno porocilo 1993, st. 37: 23-28.

() Evropski center za epidemiolosko spremljanje AIDS-a. Evropska opredelitev primera za nadzor AIDS-a pri otrocih — pregled leta 1995.
HIV/AIDS Surveillance in Europe, Cetrtletno porocilo 1995, st. 48: 46-53.
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—  pozitiven rezultat dveh locenih vzorcev pri vsaj enem izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  odkrivanje nukleinske kisline virusa HIV (HIV-RNK, HIV-DNK),
—  dologitev virusa HIV s testom na antigen HIV p24, vklju¢no z nevtralizacijskim testom,

— osamitev virusa HIV.

—  Otroci, stari < 18 mesecev

Pozitivna rezultata dveh loCenih vzorcev (razen iz krvi popkovnice) pri vsaj enem izmed naslednjih treh
laboratorijskih testov:

— osamitev virusa HIV,
—  odkrivanje nukleinske kisline virusa HIV (HIV-RNK, HIV-DNK),

—  dolocitev virusa HIV s testom na antigen HIV p24, vklju¢no z nevtralizacijskim testom, pri otroku, starem > 1
mesec.

Epidemioloska merila

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Se ne uporablja.

C.  Potrjen primer
—  Okuzba z virusom HIV

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila za okuzbo z virusom HIV.
— AIDS

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila za AIDS in laboratorijska merila za okuzbo z virusom HIV.

ANTRAKS (VRANICNI PRISAD)
(Bacillus anthracis)
Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj eno izmed naslednjih klini¢nih oblik:

Kozni antraks
Vsaj eden izmed naslednjih dveh znakov:
—  papularna ali mehurcasta lezija,

—  vdrta ¢rna krasta (eshara) z okoliskim edemom.

Gastrointestinalni antraks

—  Povisana telesna temperatura ali vrocicnost
IN vsaj eden izmed naslednjih dveh znakov:

—  huda bole¢ina v trebuhu,

—  driska.

Pljucni (inhalacijski) antraks

—  Poviana telesna temperatura ali vro¢i¢nost
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IN vsaj eden izmed naslednjih dveh znakov:
—  akutno otezeno dihanje,

—  radioloski znaki za razsiritev medplju¢ja.

Meningealni/meningoencefaliticni antraks

—  Povisana telesna temperatura

IN vsaj eden izmed naslednjih treh znakov:
—  konvulzijje,

—  izguba zavesti,

—  meningealni znaki.

Septikemija pri antraksu

Laboratorijska merila
—  Osamitev bakterije Bacillus anthracis iz Klini¢nega vzorca,
—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Bacillus anthracis v klinicnem vzorcu.

Pozitiven nosni bris brez klini¢nih simptomov ne prispeva k potrjeni diagnozi primera.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih treh epidemioloskih povezav:
—  prenos z zivali na cloveka,

—  izpostavitev skupnemu viru,

—  izpostavitev onesnaZeni hrani/pitni vodi.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

AVIARNA INFLUENCA A/H5 ALI A/H5N1 PRI LJUDEH
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  povidana telesna temperatura IN znaki in simptomi akutne okuzbe dihal,

—  smrt zaradi nepojasnjene akutne bolezni dihal.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  osamitev virusa influence A/H5NT1 iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline virusa influence A/HS v kliniénem vzorcu,

—  porast specificnih protiteles proti virusu influence AJH5 (Stirikratno ali vecje povecanje ali posamicen visok titer).
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Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih stirih epidemioloskih povezav:

—  prenos s ¢loveka na ¢loveka s tesnim stikom (manj kot 1 meter) z osebo, ki je bila sporocena kot verjetni ali potrjeni
primer,

—  izpostavitev v laboratoriju: kadar obstaja potencialna izpostavitev virusu influence A/H5N1,

— tesni stik (manj kot 1 meter) z Zivaljo s potrjeno okuzbo z virusom influence A/H5N1, razen perutnine ali divjih ptic
(npr. macka ali prasic),

—  oseba prebiva na obmodcju ali je obiskala obmocje, kjer je trenutno sum prisotnosti virusa influence A/H5N1 ali je
prisotnost virusa potrjena (*), IN zanjo velja vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:

— je bila v tesnem stiku (manj kot 1 meter) z obolelo ali mrtvo domaco perutnino ali obolelimi ali mrtvimi divjimi
pticami (*) na prizadetem obmogju,

— je bila v domu ali na kmetiji, za katerega ali za katero je bila prej$nji mesec na prizadetem obmocju sporocena
obolela ali mrtva domaca perutnina.
Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in epidemioloska merila.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, pri kateri je rezultat testa na virus influence A/H5 ali A/[H5N1, ki ga je opravil laboratorij, ki ni nacionalni
referencni laboratorij, ki sodeluje v mrezi referen¢nih laboratorijev Evropske skupnosti za ¢lovesko gripo (CNRL), pozitiven.

C.  Nacionalno potrjen primer

Vsaka oseba, pri kateri je rezultat testa na virus influence A/H5 ali A/H5N1, ki ga je opravil nacionalni referencni laboratorij,
ki sodeluje v mrezZi referencnih laboratorijev Evropske skupnosti za ¢lovesko gripo (CNRL), pozitiven.

D. Primer, potrjen s strani SZO

Vsaka oseba, pri kateri je laboratorijsko potrditev opravil center SZO za sodelovanje pri H5.

BOTULIZEM
(Clostridium botulinum)
Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj eno izmed naslednjih klini¢nih oblik:

Botulizem, ki se prenasa s hrano, in botulizem zaradi okuZzbe rane
Vsaj eden izmed naslednjih dveh znakov:

—  obojestranska okvara mozganskega Zivca (npr. dvojni vid, megleni vid, motnja pri poziranju (disfagija), slabost
zunanjih ocesnih misic),

—  periferna simetri¢na paraliza.

Botulizem pri dojenckih

Vsak dojencek z vsaj enim izmed naslednjih Sestih znakov:
—  zaprtje,

—  letargija,

—  slabse hranjenje,

-~

Glej Svetovno organizacijo za zdravje Zivali (OIE) in Evropsko komisijo (SANCO): sistem obvescanja o boleznih Zivali (ADNS), na voljo
na stranch: http:/[www.oie.int/eng/en_index.htm in http:|/ec.europa.eu/food/animal/diseases/adns/index_en.htm#).
To ne vkljucuje na videz zdravih ptic, ki so bile ubite npr. pri lovu.

=
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—  ptoza,
— motnja pri poziranju (disfagija),
—  splosna miSi¢na slabost.

Vrsta botulizma, ki se obicajno pojavlja pri dojenckih (starih < 12 mesecev) lahko prizadene tudi otroke, starejse od
12 mesecev, in obcasno odrasle s spremenjeno anatomijo in mikrofloro prebavil.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:

—  osamitev bakterije C. botulinum v primeru botulizma dojenckov (iz blata) ali botulizma zaradi okuzbe rane (iz rane)
(osamitev bakterije C. botulinum iz blata odraslih ni primerna metoda za diagnozo botulizma, ki se prenasa s hrano),

—  odkrivanje botulinskega toksina v klinicnem vzorcu.

Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev skupnemu viru (npr. hrana, souporaba igel in drugih pripomockov),

—  izpostavitev onesnaZeni hrani/pitni vodi.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

BRUCELOZA
(Brucella spp.)

Klini¢na merila

Vsaka oseba s povisano telesno temperaturo

IN vsaj enim izmed naslednjih sedmih znakov:

—  znojenje (obilno, neprijetnega vonja, zlasti ponoci),

—  mrzlica,

—  Dbolecina v sklepih,

—  obcutek Sibkosti,

—  depresija,

—  glavobol,

—  anoreksija.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:
—  osamitev bakterije Brucella spp. iz klini¢nega vzorca,

—  porast specifi¢nih protiteles proti bakteriji Brucella spp. (standardni aglutinacijski test, fiksacija komplementa, ELISA).
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Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih stirih epidemioloskih povezav:

—  izpostavitev onesnazZeni hrani/pitni vodi,

—  izpostavitev izdelkom onesnazene Zivali (mleko in mle¢ni izdelki),

—  prenos z Zivali na cloveka (onesnazeni izlocki ali organi, npr. vaginalni izcedek, posteljica),

—  izpostavitev skupnemu viru.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

KAMPILOBAKTERIOZA
(Campylobacter spp.)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:
—  driska,
—  bolec¢ina v trebuhu,

—  povisana telesna temperatura.

Laboratorijska merila
—  Osamitev bakterije Campylobacter spp. iz blata ali krvi.

Ce je mozno, je treba opraviti diferenciacijo bakterije Campylobacter spp.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih petih epidemioloskih povezav:
—  prenos z zivali na cloveka,

—  prenos s ¢loveka na cloveka,

—  izpostavitev skupnemu viru,

—  izpostavitev onesnaZeni hrani/pitni vodi,

—  izpostavitev v okolju.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.
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OKUZBA S KLAMIDIJO
(Chlamydia trachomatis)
VKLJUCNO Z LYMPHOGRANULOMA VENEREUM (LGV)
Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj eno izmed naslednjih Klini¢nih oblik:

Okuzba s klamidijo, ki ni LGV

Vsaj eden izmed naslednjih Sestih znakov:

—  uretritis,

—  epididimitis,

—  akutni salpingitis,

—  akutni endometritis,

—  cervicitis,

—  proktitis.

Pri novorojenckih vsaj eden izmed naslednjih dveh znakov:
—  konjuktivitis,

—  pljucnica.

LGV

Vsaj eden izmed naslednjih petih znakov:
—  uretritis,

—  genitalna razjeda,

—  limfadenopatija dimeljskih bezgavk,
—  cervicitis,

—  proktitis.

Laboratorijska merila

Okuzba s klamidijo, ki ni LGV

Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  osamitev bakterije Chlamydia trachomatis iz vzorca iz prebavnega ali genitalnega trakta ali iz veznice,

—  dolocitev bakterije Chlamydia trachomatis v kliniénem vzorcu z metodo direktne imunofluorescence (DFA),

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Chlamydia trachomatis v klini¢nem vzorcu.

LGV
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:
—  osamitev bakterije Chlamydia trachomatis iz vzorca iz prebavnega ali genitalnega trakta ali iz veznice,
—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Chlamydia trachomatis v klini¢nem vzorcu
IN

—  identifikacija serotipa (genotipa) L1, L2 ali L3.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na ¢loveka (spolni stik ali vertikalni prenos).

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.
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B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila.

KOLERA
(Vibrio cholerae)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  driska,

—  bruhanje.

Laboratorijska merila

—  Osamitev bakterije Vibrio cholerae iz klini¢nega vzorca
IN

—  dolo¢itev antigena O1 ali 0139 iz izolata

IN

—  dolotitev enterotoksina kolere ali gena enterotoksina kolere v izolatu.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih stirih epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos s ¢loveka na ¢loveka,

—  izpostavitev onesnaZeni hrani/pitni vodi,

—  izpostavitev v okolju.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

VARIANTA CREUTZFELDT-JAKOBOVE BOLEZNI (vCJB)

Prvi pogoji

—  Vsaka oseba z napredujoco nevropsihiatricno motnjo, ki traja vsaj 6 mesecev.

—  Rutinske preiskave ne kazejo na drugo diagnozo.
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—  Vanamnezi ni izpostavitve hormonom c¢loveske hipofize ali transplantata cloveske trde mozganske opne.

—  Ni dokaza za gensko obliko transmisivne spongiformne encefalopatije.

Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj $tirimi izmed naslednjih petih znakov:
—  zgodnji psihiatri¢ni simptomi (%),

—  vztrajni boledi senzori¢ni simptomi (°),

—  ataksija,

—  mioklonus ali horea ali distonija,

—  demenca.

Diagnosti¢na merila
Diagnosticha merila za potrditev primera:

—  nevropatoloska potrditev: spongiformne spremembe in obsezni depoziti PrP s fluoridnimi plaki po vseh malih in
velikih mozganih.

Diagnosticha merila za mozen ali verjeten primer:
—  na posnetku EEG ni videti tipi¢ne slike () sporadi¢ne CJB () na zgodnji stopnji bolezni,
—  simetri¢na hiperintenzivnost pulvinarjev na MR posnetku mozganov,

—  pozitivna biopsija tonzil (°).

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka (npr. transfuzija krvi).

Razvrstitev primera

A.  MozZen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje prvotne pogoje
IN

—  izpolnjuje Klini¢ne pogoje
IN

—  je posnetek EEG negativen za sporadicno CJB (¥).

B.  Verjeten primer
Vsaka oseba, ki izpolnjuje prvotne pogoje
IN
—  izpolnjuje klini¢ne pogoje
IN
—  je posnetek EEG negativen za sporadic¢no CJB (%)
IN
(*) Depresija, tesnoba, apatija, odmaknjenost, halucinacije.
To vkljucuje pravo bolecino infali disestezijo.
Na posnetku EEG pri sporadi¢ni CJB predstavlja en generaliziran periodi¢ni kompleks na sekundo tipi¢no sliko. Ti se lahko obcasno
pojavljajo pri poznih stopnjah vCJB.
Glej opombo 7.

Izvajanje biopsije tonzil rutinsko ni priporoceno niti ob EEG, tipi¢nem za sCJB, vendar je lahko koristno v primerih, ko so klini¢ni znaki
skladni z vCJB in na MR posnetku ni hiperekstenzije pulvinarjev.

<L = ==
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— je MR posnetek mozganov pozitiven.
ALl

vsaka oseba, ki izpolnjuje prvotne pogoje
IN

— je biopsija tonzil pozitivna.

C.  Potrjen primer
Vsaka oseba, ki izpolnjuje prvotne pogoje
IN

—  izpolnjuje diagnosti¢na merila za potrditev primera.

KRIPTOSPORIDIOZA
(Cryptosporidium spp.)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  driska,

—  bolecina v trebuhu.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:

—  dologitev oocist zajedalca Cryptosporidium v blatu,

—  dolocitev zajedalca Cryptosporidium v ¢revesnem soku ali v vzorcih, dobljenih z biopsijo tankega Crevesa,
—  dolocitev nukleinske kisline zajedalca Cryptosporidium v blatu,

—  dolocitev antigena zajedalca Cryptosporidium v blatu.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih petih epidemioloskih povezav:
—  prenos s ¢loveka na ¢loveka,

—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos z zivali na ¢loveka,

—  izpostavitev onesnazeni hrani/pitni vodi,

—  izpostavitev v okolju.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.
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DAVICA
(Corynebacterium diphtheriae in Corynebacterium ulcerans)
Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj eno izmed naslednjih klini¢nih oblik:

Respiratorna davica:

Bolezen zgornjih dihalnih poti s povisano telesno temperaturo IN enim izmed naslednjih dveh znakov:

—  krup
ALI

— adherentna membrana na vsaj eni izmed naslednjih treh lokacij:
—  tonzila,
—  zZrelo,

— nos.

Davica nosu:

—  enostranski ali obojestranski nosni izcedek, sprva prozoren, ki postaja krvav.

Kozna davica:

—  lezija na kozi.

Davica na drugih mestih:

—  lezija na veznici ali mukoznih sluznicah.

Laboratorijska merila

—  Osamitev bakterije C. diphtheriae ali C. ulcerans, ki proizvajata toksin, iz klini¢nega vzorca.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila za respiratorno davico.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila za davico in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.

EHINOKOKOZA
(Echinococcus spp.)
Klini¢na merila

Niso ustrezna za namene nadzora.

Diagnosti¢na merila

Vsaj ena izmed naslednjih petih ugotovitev:

—  histopatoloski ali parazitoloski izvid za Echinococcus multilocularis ali granulosus (npr. protoskoleksi v tekocini ciste

neposredno vidni),
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—  odkrivanje patognomoni¢ne makroskopske oblike cist Echinococcus granulosus v kirurskem vzorcu,

—  znacilne lezije organov, odkrite s slikovnimi metodami (npr. racunalnisko tomografijo, ultrazvokom, MR) IN potrjene
s seroloskimi testi,

—  specifitna serumska protitelesa proti Echinococcus spp., dolocena s seroloskim testom z visoko obcutljivostjo IN
potrjena s seroloskim testom z visoko specificnostjo,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Echinococcus multilocularis ali granulosus v Kliniénem vzorcu.

Epidemioloska merila

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Se ne uporablja.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje diagnosticna merila.

OKUZBA Z ESCHERICHIO COLI, KI PROIZVAJA TOKSIN SHIGA/VERO (STEC/VTEC)
Klini¢na merila
Driska, povezana z okuzbo s/z STEC/VTEC
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  driska,

—  bolecina v trebuhu.

Hemoliticno-uremicni sindrom (HUS)
Vsaka oseba z akutno odpovedjo ledvic in vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  mikroangiopatska hemoliticna anemija,

— trombocitopenija.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  osamitev E. coli, ki proizvaja toksin Shiga/Vero (STEC/VTEC),
—  odkrivanje nukleinske kisline gena stx; ali stx,,

—  odkrivanje prostih toksinov Shiga.

Naslednje merilo se lahko uporablja kot laboratorijsko merilo za potrditev STEC/VTEC samo v primeru hemoliti¢no-
uremicnega sindroma:

—  porast specifi¢nih protiteles proti seroloskim skupinam E. coli.

Ce je mozno, je treba opraviti osamitev in dodatno opredelitev serotipa, fagotipa, genov eae in podtipov stx;/stx,.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih petih epidemioloskih povezav:
—  prenos s ¢loveka na cloveka,

—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos z zivali na cloveka,
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—  izpostavitev onesnaZeni hrani/pitni vodi,

—  izpostavitev v okolju.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer HUS zaradi okuzbe s STEC

Vsaka oseba, ki izpolnjuje kliniéna merila za HUS.

B.  Verjeten primer STEC/VTEC

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo ali je laboratorijsko potrjen primer brez klini¢nih
meril.

C.  Potrjen primer STEC/VTEC

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

GIARDIOZA
(Giardia lamblia)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih $tirih znakov:
—  driska,
—  Dbolecina v trebuhu,
—  napenjanje,

—  znaki malabsorpcije (npr. steatoreja, izguba teze).

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:

—  dologitev cist ali trofozoitov zajedalca Giardia lamblia v blatu, soku iz dvanajstnika ali v vzorcih, dobljenih z biopsijo
tankega Crevesa,

— dolocitev antigena zajedalca Giardia lamblia v blatu.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih $tirih epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev onesnazeni hrani/pitni vodi,

—  prenos s ¢loveka na cloveka,

—  izpostavitev skupnemu viru,

—  izpostavitev v okolju.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinina merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.
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GONOREJA
(Neisseria gonorrhoeae)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih osmih znakov:
—  uretritis,
—  akutni salpingitis,
—  vnetje rodil (PID),
—  cervicitis,
—  epididimitis,
—  proktitis,
—  faringitis,
—  artritis,
ALI

vsak novorojencek s konjuktivitisom.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:
—  osamitev bakterije Neisseria gonorrhoeae iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Neisseria gonorrhoeae v klinicnem vzorcu,

—  dolo¢itev bakterije Neisseria gonorrhoeae v kliniénem vzorcu s testom za dokaz prisotnosti nukleinske kisline brez

predhodnega pomnoZzevanja,

—  odkrivanje intracelularnih po Gramu negativnih diplokokov v vzorcu iz moske se¢nice z mikroskopkim pregledom.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka (spolni stik ali vertikalni prenos).

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila.

HEMOFILUSNI MENINGITIS, INVAZIVNA OBLIKA BOLEZNI
(Haemophilus influenzae)
Klini¢na merila

Niso ustrezna za namene nadzora.

Laboratorijska merila
Laboratorijska merila za opredelitev primera
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:

—  osamitev bakterije Haemophilus influenzae iz obicajno sterilnega mesta,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Haemophilus influenzae iz obicajno sterilnega mesta.
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Ce je mozno, je treba opraviti tipizacijo izolatov.

Epidemioloska povezava

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Se ne uporablja.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera.

Klini¢na merila

Vsaka oseba s postopnim pojavom simptomov (npr. utrujenost, bolecina v trebuhu, izguba teka, intermitentna navzea in

bruhanje)

IN

vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:
—  povisana telesna temperatura,

—  zlatenica,

—  poviSane serumske koncentracije aminotransferaz.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  odkrivanje nukleinske kisline virusa hepatitisa A v serumu ali blatu,

—  porast specificnih protiteles proti virusu hepatitisa A,

—  odkrivanje antigena hepatitisa A v blatu.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih stirih epidemioloskih povezav:

—  prenos s ¢loveka na cloveka,
—  izpostavitev skupnemu viru,
—  izpostavitev onesnaZeni hrani/pitni vodi,

—  izpostavitev v okolju.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

(virus hepatitisa A)



18.6.2008

Uradni list Evropske unije

L 159/63

AKUTNI HEPATITIS B
(virus hepatitisa B)

Klini¢na merila

Vsaka oseba s postopnim pojavom simptomov (npr. utrujenost, bole¢ina v trebuhu, izguba teka, intermitentna navzea in

bruhanje)

IN

vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:
—  povisana telesna temperatura,

—  zlatenica,

—  povisane serumske koncentracije aminotransferaz.

Laboratorijska merila
Porast specifi¢nih protiteles IgM proti sredi§¢nemu antigenu virusa hepatitisa B.

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni status.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka (npr. spolni stik, vertikalni prenos ali transfuzija krvi).

Razvrstitev primera
A. Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

HEPATITIS C
(virus hepatitisa C)
Klini¢na merila

Niso ustrezna za namene nadzora.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:
— odkrivanje nukleinske kisline virusa hepatitisa C v serumu,

—  porast specificnih protiteles proti virusu hepatitisa C, potrjen z drugacnim testom na protitelesa.

Epidemioloska merila

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Se ne uporablja.
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C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila.

GRIPA
(virus influence)
Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj eno izmed naslednjih Klini¢nih oblik:

Gripi podobna bolezen (GPB)
—  Nenaden pojav simptomov
IN
—  vsaj eden izmed naslednjih $tirih znakov:
—  povisana telesna temperatura ali vroci¢nost,
—  slabo pocutje,
—  glavobol,
—  bole¢ina v misicah,
IN
—  vsaj eden izmed naslednjih treh respiratornih simptomov:
—  kaselj,
—  vnetje grla,

—  kratka sapa.

Akutna okuzba dihal (AOD)
—  Nenaden pojav simptomov
IN
—  vsaj eden izmed naslednjih $tirih respiratornih simptomov:
—  kaselj,
—  vnetje grla,
—  kratka sapa,
—  nahod,
IN

— mnenje zdravnika, da je bolezen posledica okuzbe.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:
—  osamitev virusa influence iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline virusa influence v klinicnem vzorcu,

—  identifikacija antigena virusa influence v klinicnem vzorcu z metodo direktne imunofluorescence (DFA),

—  porast specifi¢nih protiteles proti virusu influence.

Ce je mozno, je treba opraviti tipizacijo izolata virusa influence.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka.
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Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila (GPB ali AOD).

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila (GPB ali AOD) in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila (GPB ali AOD) in laboratorijska merila.

LEGIONARSKA BOLEZEN
(Legionella spp.)
Klini¢na merila

Vsaka oseba s plju¢nico

Laboratorijska merila
—  Laboratorijska merila za potrditev primera
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  osamitev bakterije Legionella spp. iz izlockov iz dihal ali iz katerega koli obicajno sterilnega mesta,
—  odkrivanje antigena bakterije Legionella pneumophila v urinu,
—  porast specificnih protiteles proti bakteriji Legionella pneumophila seroskupine 1.
—  Laboratorijska merila za verjeten primer
Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:

— odkrivanje antigena bakterije Legionella pneumophila v izlockih iz dihal ali pljuénem tkivu npr. z barvanjem
z metodo direktne imunofluorescence (DFA) z uporabo monoklonskih protiteles,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Legionella spp. v klini¢nem vzorcu,

—  porast specifi¢nih protiteles proti bakteriji Legionella pneumophila, ki ne sodi v seroskupino 1, ali proti drugi
bakteriji Legionella spp.,

— L. pneumophila seroskupine 1, druge seroskupine ali druge bakterije vrste Legionella: posamicen visok titer
specifi¢nih serumskih protiteles.

Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev v okolju,

—  izpostavitev skupnemu viru.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila IN pri kateri je pozitiven vsaj en laboratorijski test za verjeten primer ALI ima
epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinina merila in laboratorijska merila za potrditev primera.



L 159/66 Uradni list Evropske unije 18.6.2008

LEPTOSPIROZA
(Leptospira interrogans)
Klini¢na merila
Vsaka oseba s
—  poviSano telesno temperaturo
ALI
vsaj dvema izmed naslednjih enajstih znakov:
—  mrzlica,
—  glavobol,
—  bolec¢ina v misicah,
—  krvavitev v veznico,
—  kozne krvavitve in krvavitve mukoznih sluznic,
—  kozni izpuscaj,
—  zlatenica,
—  miokarditis,
—  meningitis,
—  okvara ledvic,

—  respiratorni simptomi, kot je hemoptiza.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:

—  osamitev bakterije Leptospira interrogans iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Leptospira interrogans v klinicnem vzorcu,

—  dolocitev bakterije Leptospira interrogans v klinicnem vzorcu z imunofluorescencno metodo,

—  porast specificnih protiteles proti bakteriji Leptospira interrogans.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih treh epidemioloskih povezav:
—  prenos z zivali na cloveka,

—  izpostavitev v okolju,

—  izpostavitev skupnemu viru.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.
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LISTERIOZA
(Listeria monocytogenes)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj eno izmed naslednjih treh oblik bolezni:
—  Listerioza novorojenckov, opredeljena kot
mrtvorojenost
ALl
vsaj eden izmed naslednjih petih znakov v prvem mesecu Zivljenja:
—  granulomatoza infantiseptica,
—  meningitis ali meningoencefalitis,
—  septikemija,
—  dispneja,
—  lezije na kozi, mukoznih sluznicah ali veznici.
—  Listerioza v nosecnosti, opredeljena kot vsaj eden izmed naslednjih treh znakov:
—  umetni splav, spontani splav, mrtvorojenost ali prezgodnje rojstvo otroka,
—  poviSana telesna temperatura,
—  gripi podobni simptomi.
—  Druga oblika listerioze, opredeljena z vsaj enim izmed naslednjih stirih znakov:
—  povisana telesna temperatura,
—  meningitis ali meningoencefalitis,
—  septikemija,

—  lokalne okuzbe, kot so artritis, endokarditis in ognojki.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:
—  osamitev bakterije Listeria monocytogenes iz obicajno (primarno) sterilnega mesta,

—  osamitev bakterije Listeria monocytogenes iz obiCajno nesterilnega mesta pri plodu, mrtvorojenem otroku,
novorojencku ali materi v roku 24 ur po porodu.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih treh epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos s cloveka na c¢loveka (vertikalni prenos),

—  izpostavitev onesnazeni hrani/pitni vodi.

Dodatne informacije

Inkubacijska doba je 3—70 dni, najpogosteje 21 dni.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.
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C.  Potrjen primer
Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila,
ALI

vsaka mati z laboratorijsko potrjeno okuzbo ploda, mrtvorojenega otroka ali novorojencka z listerio.

MALARIJA
(Plasmodium spp.)
Klini¢na merila

Vsaka oseba s povisano telesno temperaturo ALI povisano telesno temperaturo v anamnezi.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  dolocitev zajedalcev malarije v razmazih krvi s pregledom s svetlobnim mikroskopom,
—  dolo¢itev nukleinske kisline zajedalca Plasmodium v krvi,

—  odkrivanje antigena zajedalca Plasmodium.

Ce je mozno, je treba opraviti diferenciacijo zajedalca Plasmodium spp.

Epidemioloska merila

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Se ne uporablja.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

OSPICE
(virus odpic)
Klini¢na merila
Vsaka oseba s povisano telesno temperaturo
IN
—  makulo-papularnim koZnim izpuscajem
IN vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:
—  kaselj,
—  nahod,

—  konjuktivitis.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih stirih laboratorijskih testov:
—  osamitev virusa o$pic iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline virusa o3pic v klinicnem vzorcu,
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—  porast specificnih protiteles proti virusu ospic v serumu ali slini, ki so znacilna za akutno okuzbo,

—  odkrivanje antigena virusa ospic z metodo direktne imunofluorescence (DFA) v kliniénem vzorcu z uporabo za o$pice
znacilnih monoklonskih protiteles.

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni status. Ce je bil bolnik nedavno cepljen, je treba opraviti
preiskave za diviji virus.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki ni bila nedavno cepljena in ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

MENINGOKOKNA BOLEZEN, INVAZIVNA OBLIKA BOLEZNI
(Neisseria meningitidis)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih petih znakov:
—  povisana telesna temperatura,
—  meningealni znaki,
—  petehialni kozni izpusaj,
—  septicni ok,

—  septicni artritis.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih Stirih laboratorijskih testov:
—  osamitev bakterije Neisseria meningitidis iz obicajno sterilnega mesta, vklju¢no s koznimi purpurami,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Neisseria meningitidis iz obicajno sterilnega mesta, vklju¢no s koznimi
purpurami,

—  odkrivanje antigena bakterije Neisseria meningitidis v likvorju,

—  odkrivanje po Gramu negativnih diplokokov v likvorju.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila.
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MUMPS

(virus mumpsa)
Klini¢na merila
Vsaka oseba s
—  povisano telesno temperaturo
IN
vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:
— nenaden pojav obcutljivosti in otekanja obusesne Zleze slinavke ali drugih Zlez slinavk,
—  orhitis,

—  meningitis.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  osamitev virusa mumpsa iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline virusa mumpsa,

—  porast specificnih protiteles proti virusu mumpsa v serumu ali slini, ki so znacilna za akutno okuzbo.

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni status.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer
Vsaka oseba, ki ni bila nedavno cepljena in ki izpolnjuje laboratorijska merila.

V primeru nedavnega cepljenja: vsaka oseba z odkritim divjim tipom seva virusa mumpsa.

OSLOVSKI KASEL]
(Bordetella pertussis)
Klini¢na merila
Vsaka oseba, pri kateri kaselj traja vsaj dva tedna
IN
z vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:
—  paroksizmi kaslja,
— ,rigajoci“ vdih,
—  bruhanje po napadih kaslja,
ALl
vsaka oseba, pri kateri je zdravnik postavil diagnozo oslovskega kaslja,
ALI

epizode apnee pri dojenckih.
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Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  osamitev bakterije Bordetella pertussis iz klinicnega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Bordetella pertussis v klinicnem vzorcu,

—  porast specifi¢nih protiteles proti bakteriji Bordetella pertussis.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.

KUGA
(Yersinia pestis)
Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj eno izmed naslednjih klini¢nih oblik:

Bubonska kuga:
—  poviSana telesna temperatura
IN

—  nenaden pojav bolecega limfadenitisa.

Septikemicna kuga:

—  povisana telesna temperatura.

Pljucna kuga:
—  povisana telesna temperatura
IN
vsaj eden izmed naslednjih treh znakov:
—  kaselj,
—  bolecina v prsih,

—  hemoptiza.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  osamitev bakterije Yersinia pestis iz klinicnega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline (antigena F1) bakterije Yersinia pestis iz klinicnega vzorca,

—  porast specificnih protiteles proti antigenu F1 bakterije Yersinia pestis.



L 159/72

Uradni list Evropske unije

18.6.2008

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih $tirih epidemioloskih povezav:

—  prenos s ¢loveka na cloveka,

—  prenos z zivali na cloveka,

—  izpostavitev v laboratoriju (kadar obstaja moznost izpostavitve kugi),

—  izpostavitev skupnemu viru.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila.

PNEVMOKOKNE INVAZIVNE BOLEZNI

(Streptococcus pneumoniae)
Klini¢na merila
Niso ustrezna za namene nadzora.
Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  osamitev bakterije S. pneumoniae iz obicajno sterilnega mesta,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije S. pneumoniae iz obicajno sterilnega mesta,

—  odkrivanje antigena bakterije S. pneumoniae iz obicajno (primarno) sterilnega mesta.

Epidemioloska merila

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Se ne uporablja.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila.

OTROSKA PARALIZA
(poliovirus)
Klini¢na merila
Vsaka oseba, stara < 15 let, z akutno flakcidno paralizo (AFP)
ALI

vsaka oseba, pri kateri je zdravnik posumil na otrosko paralizo.
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Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  osamitev poliovirusa in diferenciacija tipov virusa — divji poliovirus (DPV),

—  poliovirus cepilnega izvora (PCI) (za PCI je potrebna vsaj 85-odstotna podobnost s cepilnim virusom v sekvenci
nukleotidov v oddelku VP1),

—  poliovirus, podoben Sabinovemu: diferenciacijo tipov virusa opravi laboratorij, pooblascen s strani SZO za testiranje
poliovirusa (za PCI, pri katerem se sekvenca nukleotidov v oddelku VP1 v primerjavi s cepilnim virusom istega
serotipa razlikuje za > 1 % do 15 %).

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:

—  prenos s ¢loveka na c¢loveka,

—  vanamnezi potovanje v endemsko obmodje za otrosko paralizo ali v obmodje, kjer je sum prisotnosti poliovirusa ali
je njegova prisotnost potrjena.

Razvrstitev primera

A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.

MRZLICA Q
(Coxiella burnetii)

Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:

—  povisana telesna temperatura,

—  pljucnica,

—  hepatitis.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  osamitev bakterije Coxiella burnetii iz klinicnega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Coxiella burnetii v klinicnem vzorcu,

—  porast specificnih protiteles (IgG ali IgM stopnje 1I) proti bakteriji Coxiella burnetii.

Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos z Zivali na ¢loveka.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.



L 15974

Uradni list Evropske unije

18.6.2008

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

STEKLINA
(virus stekline)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z akutnim encefalomielitisom
IN
vsaj enim izmed naslednjih sedmih znakov:
—  sprememba obcutka na mestu ugriza Zivali,
—  pareza ali paraliza,
—  kr¢i zvekalnih misic,
—  hidrofobija,
—  delirij,
—  konvulzije,

—  tesnoba.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:

—  osamitev virusa stekline iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline virusa stekline v klinicnem vzorcu (npr. v slini ali mozganskem tkivu),

—  odkrivanje virusnih antigenov v kliniénem vzorcu z metodo direktne imunofluorescence (DFA),

—  porast specifi¢nih protiteles proti virusu stekline v serumu ali likvorju z metodo nevtralizacije virusa.

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni ali imunizacijski status.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih treh epidemioloskih povezav:

—  prenos z zivali na cloveka (zival s sumom okuzbe ali potrjeno okuzbo),
—  izpostavitev skupnemu viru (ista Zival),

—  prenos s ¢loveka na ¢loveka (npr. transplantacija organov).

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢cna merila.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.
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RDECKE

(virus rdeck)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z nenadnim pojavom generaliziranega makulo-papularnega koznega izpuscaja
IN
vsaj enim izmed naslednjih petih znakov:
—  limfadenopatija vratnih bezgavk,
—  limfadenopatija subokcipitalnih (zatilni¢nih) bezgavk,
—  limfadenopatija postavrikularnih (zauSesnih) bezgavk,
—  bolecina v sklepih,

—  artritis.

Laboratorijska merila
—  Laboratorijska merila za potrditev primera
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  osamitev virusa rdeck iz klini¢nega vzorca,
—  odkrivanje nukleinske kisline virusa rdeck v klinicnem vzorcu,
—  porast specificnih protiteles (IgG) proti virusu rdeck v serumu ali slini.
—  Laboratorijska merila za verjeten primer
—  Porast specificnih protiteles (IgM (19)) proti virusu rdeck.

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni status.

Epidemioloska merila

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na ¢loveka.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.

B.  Verjeten primer
Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in za katero velja vsaj ena izmed naslednjih dveh ugotovitev:
—  epidemioloska povezava,

—  laboratorijska merila za verjeten primer so izpolnjena.

C.  Potrjen primer
Vsaka oseba, ki ni bila nedavno cepljena in ki izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera.

V primeru nedavnega cepljenja oseba z odkritim divjim tipom seva virusa rdeck.

(*% Ob sumu na rdecke med nosecnostjo je zahtevana naknadna potrditev pozitivnega rezultata protiteles IgM proti virusu rdeck (npr. pri
testu avidnosti za specifiéna protitelesa IgG proti virusu rdeck je avidnost nizka). V nekaterih primerih, kot so potrjeni izbruhi rdeck, se
lahko dolocitev protiteles IgM proti virusu rdeck obravnava kot potrditev, ¢e ne gre za nosecnico.
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KONGENITALNE RDECKE
(vkljucno s kongenitalnim sindromom rdeck)
Klini¢na merila
Kongenitalna okuzba z rdeckami (KOR)

Za KOR ni opredeljenih klini¢nih meril.

Kongenitalni sindrom rdeck (KSR)
Vsak dojencek, star < 1 leto, ali vsak mrtvorojeni otrok z:
—  vsaj dvema stanjema izmed stanj iz (A)

ALI

—  enim stanjem iz kategorije (A) in enim iz kategorije (B).

(@A)

—  Katarakta enega ali obeh oces,
—  kongenitalni glavkom,

—  kongenitalna okvara srca,

—  izguba sluha,

—  pigmentna retinopatija.

(B)

—  Purpura,

—  povecana vranica (splenomegalija),
—  drobnoglavost (mikrocefalija),

—  upocasnjen razvoj,

—  meningoencefalitis,

—  radiolucentna bolezen kosti,

—  zlatenica, ki se za¢ne v roku 24 ur po rojstvu.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:
—  osamitev virusa rdeck iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline virusa rdeck,

—  porast specificnih protiteles (IgM) proti virusu rdeck,

—  prisotnost protiteles IgG proti virusu rdeck v starosti 6 do 12 mesecev (vsaj dva vzorca s podobnima koncetracijama
protiteles IgG proti virusu rdeck).

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni status.

Epidemioloska merila

Vsak dojencek ali mrtvorojeni otrok, ki ga rodi mati z laboratorijsko potrjeno okuzbo z rdeckami med nosecnostjo,
z vertikalnim prenosom s ¢loveka na cloveka.

Razvrstitev primera kongenitalnih rdeck
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsak mrtvorojeni otrok ali dojencek, ki ni bil testiran ALI z negativnimi rezultati laboratorijskih preiskav ter za katerega velja
vsaj ena izmed naslednjih dveh ugotovitev:

—  epidemioloska povezava IN vsaj eno klini¢no merilo iz kategorije ,A“ za KSR,
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—  izpolnjuje Klini¢na merila za KSR.

C.  Potrjen primer

Vsak mrtvorojeni otrok, ki izpolnjuje laboratorijska merila,

ALI

vsak dojencek, ki izpolnjuje laboratorijska merila IN za katerega velja vsaj ena izmed naslednjih dveh ugotovitev:
—  epidemioloska povezava,

—  vsaj eno Klini¢no merilo iz kategorije ,A“ za KSR.

Kot primer rdeck se zato sporoci le dojencek s pozitivnimi laboratorijskimi merili ter brez klini¢nih meril ,A“, pri njegovi
materi pa med nosecnostjo ni prislo do okuzbe z rdeckami.

SALMONELOZA
(Salmonella spp., razen S. Typhi in S. Paratyphi)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih $tirih znakov:
—  driska,
—  poviSana telesna temperatura,
—  bolecina v trebuhu,

—  bruhanje.

Laboratorijska merila

—  Osamitev salmonele (razen S. Typhi in S. Paratyphi) iz blata ali krvi.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih petih epidemioloskih povezav:
—  prenos s ¢loveka na c¢loveka,

—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos z zivali na cloveka,

—  izpostavitev onesnazeni hrani/pitni vodi,

—  izpostavitev v okolju.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

SINDROM AKUTNEGA OTEZENEGA DIHANJA — SARS
(SARS-koronavirus, SARS-CoV)
Klini¢na merila
Vsaka oseba s povisano telesno temperaturo ali povisano telesno temperaturo v anamnezi

IN
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vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:

—  kaselj,

—  tezko dihanje,

—  kratka sapa,

IN

vsaj eno izmed naslednjih Stirih ugotovitev:

—  radioloski znaki za pljucnico,

—  radioloski znaki za ARDS (sindrom dihalne stiske pri odraslem),
—  ugotovitve pri obdukciji, ki dokazujejo plju¢nico,

—  ugotovitve pri obdukciji, ki dokazujejo ARDS (sindrom dihalne stiske pri odraslem),
IN

nobena druga diagnoza ne more v celoti razloziti bolezni.

Laboratorijska merila
—  Laboratorijska merila za potrditev primera
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  osamitev virusa v celi¢ni kulturi iz klini¢nega vzorca in identifikacija virusa SARS-CoV z uporabo metode, kot je
RT-PCR,

—  odkrivanje nukleinske kisline virusa SARS-CoV v vsaj enem izmed naslednjih treh vzorcev:
—  vsaj dveh razlicnih klini¢nih vzorcih (npr. bris nosnega dela Zrela in blato),

— isti klini¢ni vzorec se med trajanjem bolezni zbere dvakrat ali veckrat (npr. z zaporednim izsesavanjem iz
nosnega dela Zrela),

—  dve razli¢ni preiskavi ali ponovitev RT-PCR z uporabo novega izvlecka RNK iz prvotnega klini¢nega
vzorca pri vsakem testiranju,

—  porast specifi¢nih protiteles proti virusu SARS-CoV, dolocen z enim izmed naslednjih dveh ugotovitev:

—  serokonverzija, dolocena z vzporednima testoma ELISA in indirektno fluorescen¢no metodo v akutni fazi ali
fazi okrevanja,

—  Stirikratni ali ve¢ kot Stirikratni porast protiteles med akutno fazo in fazo okrevanja, dolocen z vzporednim
testiranjem.

—  Laboratorijska merila za verjeten primer
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:
—  posamiCen pozitiven test na protitelesa proti virusu SARS-CoV,

—  poritiven rezultat PCR metode za virus SARS-CoV v posami¢nem klini¢nem vzorcu in pri posamicni preiskavi.

Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih treh ugotovitev:
—  Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:

—  zaposlena na delovnem mestu, povezanem s povecanim tveganjem za izpostavitev virusu SARS-CoV (npr.
osebje v laboratoriju, ki dela z virusom SARS-CoV in virusi, podobnimi virusu SARS-CoV, ali ki shranjuje
klini¢ne vzorce, okuZene z virusom SARS-CoV; osebe, ki so izpostavljene divjiim Zivalim ali drugim Zivalim, ki
se obravnavajo kot vir virusa SARS-CoV, njihovim izlockom itd.),

— tesni stik (1) z eno ali ve¢ osebami, ki so potrjeni primeri SARS-a ali so na stopnji ugotavljanja SARS-a,

— v anamnezi potovanje na obmodje ali bivanje na obmodju, kjer je prislo do izbruha SARS-a.

(') Za tesni stik se Steje, Ce je oseba negovala, Zivela z ali imela tesen stik z respiratornimi izlocki, telesnimi tekocinami infali izlocki (npr.
blato) oseb s SARS-om.
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—  Dva ali ve¢ zdravstvenih delavcev (12) iz iste enote zdravstvenega centra s klini¢nimi dokazi SARS-a in s pojavom
bolezni v istem desetdnevnem obdobju.

—  Tri ali ve¢ oseb (zdravstveni delavci infali bolniki in/ali obiskovalci) s klini¢nimi dokazi SARS-a in s pojavom bolezni
v istem desetdnevnem obdobju in z epidemiolosko povezavo z zdravstveno ustanovo.

Razvrstitev primera za obdobje med epidemijami

Uporablja se tudi med izbruhom v neprizadeti drzavi ali obmodju.

A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila IN laboratorijska merila za verjeten primer IN ima epidemiolosko povezavo.

C.  Nacionalno potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in laboratorijska merila za potrditev primera, kadar je testiranje opravil nacionalni
referencni laboratorij.

D. Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in laboratorijska merila za potrditev primera, kadar je testiranje opravil referen¢ni
laboratorij SZO za potrditev SARS-a.

Razvrstitev primera med izbruhom

Uporablja se med izbruhom v drzavijobmod¢ju, za katero je referencni laboratorij SZO za potrditev SARS-a laboratorijsko
potrdil vsaj eno osebo.

A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo z nacionalno potrjenim ali potrjenim primerom.

C.  Nacionalno potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in laboratorijska merila za potrditev primera, kadar je testiranje opravil nacionalni
referencni laboratorij.

D. Potrjen primer
Ena izmed naslednjih treh ugotovitev:

—  Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in laboratorijska merila za potrditev primera, kadar je testiranje opravil
referencni laboratorij SZO za potrditev SARS-a.

—  Vsak nacionalno potrjen primer z epidemiolosko povezavo z verigo prenosa, za katero je referen¢ni laboratorij SZO
za potrditev SARS-a neodvisno potrdil vsaj en primer.

—  Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in laboratorijska merila za moZen primer ter ima epidemiolosko povezavo
z verigo prenosa, za katero je referen¢ni laboratorij SZO za potrditev SARS-a neodvisno potrdil vsaj en primer.

(*?) 'V tem okviru je med ,zdravstvene delavce® vkljuceno vse osebje bolnisnice. Opredelitev enote zdravstvenega centra, v kateri je prislo do
pojava obolelih, je odvisna od lokalnega stanja. Velikost enote lahko sega od celotnega objekta zdravstvenega centra, ¢e je ta majhen, do
posameznega oddelka ali pododdelka v veliki terciarni bolni$nici.
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GRIZA
(Shigella spp.)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih $tirih znakov:
—  driska,
—  poviSana telesna temperatura,
—  bruhanje,

—  bolecina v trebuhu.

Laboratorijska merila

—  Osamitev bakterije Shigella spp. iz klinicnega vzorca.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih petih epidemioloskih povezav:
—  prenos s ¢loveka na cloveka,

—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos z zivali na cloveka,

—  izpostavitev onesnazeni hrani/pitni vodi,

—  izpostavitev v okolju.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.

CRNE KOZE
(virus ¢rnih koz)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  poviSana telesna temperatura

IN

kozni izpu$caj z mehurcki ali Cvrstimi pustulami s centrifugalno razporeditvijo na isti stopnji razvoja,

—  neznacilna Klini¢na slika, opredeljena kot vsaj eden izmed naslednjih 3tirih znakov:

—  hemoragicne lezije,
—  ploscate Zametaste lezije, ki se ne razvijajo v mehurcke,
—  Variola sine eruptione

—  milejsa oblika.

Laboratorijska merila

—  Laboratorijska merila za potrditev primera
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Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:
—  osamitev virusa ¢rnih koz iz klini¢nega vzorca, ki mu sledi sekvenciranje (samo imenovani laboratoriji P4),
—  odkrivanje nukleinske kisline virusa ¢rnih koz v klinicnem vzorcu, ki mu sledi sekvenciranje.

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni status.

—  Laboratorijska merila za verjeten primer

—  Identifikacija delcev virusa ortopoks z elektronskomikroskopskim pregledom.

Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:
—  prenos s ¢loveka na c¢loveka,

—  izpostavitev v laboratoriju (kadar obstaja moznost izpostavitve virusu ¢rnih koz).

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.

B.  Verjeten primer
Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in za katero velja vsaj ena izmed naslednjih dveh ugotovitev:
—  epidemioloska povezava s potrjenim ¢loveskim primerom s prenosom s Cloveka na ¢loveka,

— laboratorijska merila za verjeten primer so izpolnjena.

C.  Potrjen primer
Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera.

Med izbruhom: vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

SIFILIS
(Treponema pallidum)
Klini¢na merila
—  Primarni sifilis

Vsaka oseba z enim ali Stevilnimi (obi¢ajno nebolecimi) ¢ankarji genitalno, perinealno, analno, v ustih, na sluznici
zrela ali drugje ekstragenitalno.

—  Sekundarni sifilis

Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih petih znakov:

—  difuzni makulo-papularni kozni izpuscaj, ki pogosto zajema dlani in podplate,

—  generalizirana limfadenopatija,

—  kondilom lata,

—  enantem,

—  difuzna alopecija.
—  Zgodnji latentni sifilis (< 1 leto)

V anamnezi prejsnjih dvanajstih mesecev so simptomi, skladni s simptomi iz zgodnjih stopenj sifilisa.
—  Pozni latentni sifilis (> 1 leto)

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila (specifi¢ne seroloske teste).
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Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih stirih laboratorijskih testov:
— dolocitev bakterije Treponema pallidum v eksudatih lezij ali v tkivu z mikroskopskim pregledom v temnem polju,
—  dolocitev bakterije Treponema pallidum v eksudatih lezij ali v tkivu z metodo direktne imunofluorescence (DFA),
—  dolocitev bakterije Treponema pallidum v eksudatih lezij ali v tkivu z veriZno reakcijo polimeraze (PCR),
—  dolocitev protiteles proti bakteriji Treponema pallidum s presejalnim testom (TPHA, TPPA ali EIA) IN dodatna dolocitev
protiteles Tp-IgM (z IgM-ELISA, IgM imunoblot ali 19S-IgM-FTA-abs) — potrjeno z drugim dolocanjem IgM.
Epidemioloska merila
—  Primarnifsekundarni sifilis
Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka (spolni stik).
—  Zgodnji latentni sifilis (< 1 leto)

Epidemioloska povezava je prenos s ¢loveka na cloveka (spolni stik) v prejsnjih 12 mesecih.

Razvrstitev primera
A. MoZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera.

SIFILIS, KONGENITALNI IN NEONATALNI
(Treponema pallidum)
Klini¢na merila
Vsak dojencek, star < 2 leti, z vsaj enim izmed naslednjih desetih znakov:
—  povecana jetra in vranica (hepatosplenomegalija),
—  lezije na kozi in sluznicah,
—  kondilom lata,
—  vztrajni rinitis,
—  zlatenica,
—  psevdoparaliza (zaradi periostitisa in osteohondritisa),
—  prizadetost centralnega Ziv¢nega sistema,
—  anemija,
—  nefrotski sindrom,

—  podhranjenost.

Laboratorijska merila
—  Laboratorijska merila za potrditev primera
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  dolocitev bakterije Treponema pallidum z mikroskopskim pregledom v temnem polju vzorca iz popkovnice,
posteljice, nosnega izcedka ali materiala kozne lezije,
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—  dolotitev bakterije Treponema pallidum z metodo direktne imunofluorescence za dolocitev protiteles proti
bakteriji Treponema pallidum (DFA-TP) v vzorcu iz popkovnice, posteljice, nosnega izcedka ali materiala koZne
lezije,

— dolotitev bakterije Treponema pallidum — specifi¢na protitelesa IgM (FTA-abs, EIA),
IN reaktivni netreponemski test (VDRL, RPR) v serumu otroka.
—  Laboratorijska merila za verjeten primer
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  reaktivni test VDRL za likvor,
—  reaktivni netreponemski in treponemski seroloski testi v serumu matere,

— titer dojenckovih netreponemskih protiteles je Stirikrat ali ve¢ kot Stirikrat visji kot titer protiteles v serumu
matere.

Epidemioloska merila

Vsak dojencek z epidemiolosko povezavo s cloveka na ¢loveka (vertikalni prenos).

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer
Vsak dojencek ali otrok, ki izpolnjuje klinicna merila in za katerega velja vsaj ena izmed naslednjih dveh ugotovitev:
—  epidemioloska povezava,

—  laboratorijska merila za verjeten primer so izpolnjena.

C.  Potrjen primer

Vsak dojencek, ki izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera.

TETANUS
(Clostridium tetani)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih treh znakov:

—  Dbolece kréenje predvsem masetrne misice in vratnih misic, kar vodi v obrazne krée, znane kot trizmus in ,risus
sardonicus®,

—  bolece kr¢enje misic trupa,

—  generalizirani kr¢i, pogosto polozaj opistotonus.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:
—  osamitev bakterije Clostridium tetani iz okuZenega mesta,

—  odkrivanje tetanus toksina v vzorcu seruma.

Epidemioloska merila

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.
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C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

KONGENITALNA TOKSOPLAZMOZA
(Toxoplasma gondii)
Klini¢na merila

Niso ustrezna za namene nadzora.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:

— dolocitev bakterije T. gondii v telesnih tkivih ali tekocinah,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije T. gondii v klinicnem vzorcu,

—  porast specificnih protiteles (IgM, 1gG, IgA) proti bakteriji T. gondii pri novorojencku,

—  vztrajno povisan titer protiteles IgG proti bakteriji T. gondii pri dojencku (starem < 12 mesecev).

Epidemioloska merila

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Se ne uporablja.

C.  Potrjen primer

Vsak dojencek, ki izpolnjuje laboratorijska merila.

TRIHINELOZA
(Trichinella spp.)

Klini¢na merila

Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih 3estih znakov:

—  povidana telesna temperatura,

—  bolecina in utrujenost v misicah,

—  driska,

—  edem obraza,

—  eozinofilija,

—  subkonjuktivalne in subungualne krvavitve ter krvavitve v mreZnico.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:

—  dokaz li¢ink gliste Trichinella v tkivu, pridobljenem z misi¢no biopsijo,

—  porast specificnih protiteles proti glisti Trichinella (indirektna imunofluorescencna metoda, ELISA ali Western Blot).
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Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev onesnazeni hrani (meso),

—  izpostavitev skupnemu viru.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

TUBERKULOZA
(kompleks Mycobacterium tuberculosis)

Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  znaki, simptomi infali radioloske ugotovitve, ki so v skladu z aktivno tuberkulozo na katerem koli mestu,

IN
—  odlo¢itev zdravnika o celotnem zdravljenju tuberkuloze
ALl
primer, odkrit post-mortem s patoloskimi ugotovitvami, ki so v skladu z aktivno tuberkulozo in na podlagi katerih bi bolnik
prejemal antibiotike proti tuberkulozi, ¢e bi bila bolezen diagnosticirana pred smrtjo.
Laboratorijska merila
—  Laboratorijska merila za potrditev primera

Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:

—  osamitev kompleksa Mycobacterium tuberculosis (razen Mycobacterium bovis-BCG) iz klini¢nega vzorca,

—  dolocitev nukleinske kisline kompleksa M. tuberculosis v klinicnem vzorcu IN pozitiven mikroskopski izvid za
acidorezistentne bacile ali enakovredna svetlobnomikroskopska metoda fluorescen¢nega barvanja bacilov.

—  Laboratorijska merila za verjeten primer
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:

—  mikroskopski pregled za acidorezistentne bacile ali enakovredna svetlobnomikroskopska metoda fluorescenc-
nega barvanja bacilov,

—  odkrivanje nukleinske kisline kompleksa M. tuberculosis v klinicnem vzorcu,

—  histoloski prikaz granulomov.

Epidemioloska merila

Se ne uporablja.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila.
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B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in laboratorijska merila za verjeten primer.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in laboratorijska merila za potrditev primera.

TULAREMIJA
(Francisella tularensis)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj eno izmed naslednjih Klini¢nih oblik:
—  Ulceroglandularna tularemija
—  Kozna razjeda
IN
—  limfadenopatija regionalnih bezgavk.
—  Glandularna tularemija
—  Povecane in bolece bezgavke brez vidne razjede.
—  Okuloglandularna tularemija
—  Konjuktivitis
IN
—  limfadenopatija regionalnih bezgavk.
—  Orofaringealna tularemija
—  Limfadenopatija vratnih bezgavk
IN
vsaj eden izmed naslednjih treh znakov:
—  stomatitis,
— faringitis,
—  tonzilitis.
—  Crevesna tularemija
Vsaj eden izmed naslednjih treh znakov:
—  bolecina v trebuhu,
—  bruhanje,
—  driska.
—  Plju¢na tularemija
—  Pljucnica.
—  Tifusna tularemija
Vsaj eden izmed naslednjih dveh znakov:
—  povisana telesna temperatura brez zgodnjih lokalnih znakov in simptomov,

—  septikemija.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih treh laboratorijskih testov:
—  osamitev bakterije Francisella tularensis iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline bakterije Francisella tularensis v klinicnem vzorcu,
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—  porast specificnih protiteles proti bakteriji Francisella tularensis.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih treh epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos z zivali na cloveka,

—  izpostavitev onesnazeni hrani/pitni vodi.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.

TREBUSNI TIFUS/PARATIFUS
(Salmonella Typhi/Paratyphi)

Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  pojav vztrajne poviSane telesne temperature,
—  vsaj eden izmed naslednjih Stirih znakov:

—  glavobol,

—  relativna bradikardija,

—  neproduktiven kaselj,

—  driska, zaprtje, slabo pocutje ali bolecina v trebuhu.

Paratifus ima iste simptome kot trebusni tifus, vendar je potek bolezni obi¢ajno milejsi.

Laboratorijska merila

—  Osamitev bakterije Salmonella Typhi ali Paratyphi iz Klini¢nega vzorca.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih treh epidemioloskih povezav:
—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos s ¢loveka na c¢loveka,

—  izpostavitev onesnaZzeni hrani/pitni vodi.

Razvrstitev primera
A.  MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.
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C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

VIRUSNE HEMORAGICNE MRZLICE
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  poviSana telesna temperatura,

—  razli¢ni znaki krvavitev, ki lahko povzrocijo vecorgansko odpoved.

Laboratorijska merila
Vsaj eden izmed naslednjih dveh laboratorijskih testov:
—  osamitev specificnega virusa iz klini¢nega vzorca,

—  dolocitev nukleinske kisline specificnega virusa.

Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:

—  potovanje v zadnjih 21 dneh v obmogje, kjer so se pojavljali primeri virusne hemoragi¢ne mrzlice ali se domneva, da
so se pojavljali,

—  izpostavitev v zadnjih 21 dneh verjetnemu ali potrjenemu primeru virusne hemoragi¢ne mrzlice, pri katerem se je
bolezen pojavila v preteklih 6 mesecih.

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

MRZLICA ZAHODNEGA NILA
(okuzba z virusom zahodnega Nila, VZN)
Klini¢na merila
Vsaka oseba s povisano telesno temperaturo
ALl
vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  encefalitis,

—  meningitis.

Laboratorijska merila
—  Laboratorijska merila za potrditev primera
Vsaj eden izmed naslednjih $tirih laboratorijskih testov:
—  osamitev VZN iz krvi ali likvorja,
—  odkrivanje nukleinske kisline VZN v krvi ali likvorju,

—  porast specificnih protiteles (IgM) proti VZN v likvorju,
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—  visok titer protiteles IgM proti VZN IN odkrivanje protiteles IgG proti VZN IN potrditev z nevtralizacijo virusa.
—  Laboratorijski testi za verjeten primer
Porast specifi¢nih protiteles proti VZN v serumu.

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni status proti flavivirusom.

Epidemioloska merila
Vsaj ena izmed naslednjih dveh epidemioloskih povezav:

—  prenos z Zivali na ¢loveka (ki prebiva, je obiskal ali je bil izpostavljen ugrizom komarjev na obmodju, kjer je VZN
endemicen pri konjih ali pticah),

—  prenos s ¢loveka na ¢loveka (vertikalni prenos, tranfuzije krvi, transplantacije).

Razvrstitev primera
A.  Mozen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer
Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila IN za katero velja vsaj ena izmed naslednjih dveh ugotovitev:
—  epidemioloska povezava,

—  laboratorijski test za verjeten primer.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje laboratorijska merila za potrditev primera.

RUMENA MRZLICA
(virus rumene mizlice)
Klini¢na merila
Vsaka oseba s povisano telesno temperaturo
IN
vsaj enim izmed naslednjih dveh znakov:
—  zlatenica,

—  generalizirana krvavitev.

Laboratorijska merila

Vsaj eden izmed naslednjih petih laboratorijskih testov:

—  osamitev virusa rumene mrzlice iz klini¢nega vzorca,

—  odkrivanje nukleinske kisline virusa rumene mrzlice,

—  odkrivanje antigena virusa rumene mrzlice,

—  porast specifi¢nih protiteles proti virusu rumene mrzlice,

—  dologitev tipi¢nih lezij pri histopatoloskem pregledu jeter post-mortem.

Rezultate laboratorijskih preiskav je treba razlagati glede na cepilni status proti flavivirusom.

Epidemioloska merila

Potovanje v zadnjem tednu v obmogje, kjer so se pojavljali primeri virusne hemoragi¢ne mrzlice ali se domneva, da so se
pojavljali.

Razvrstitev primera

A.  Mozen primer

Se ne uporablja.
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B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer
Vsaka oseba, ki ni bila nedavno cepljena in ki izpolnjuje klini¢na in laboratorijska merila.

V primeru nedavnega cepljenja oseba z odkritim divjim tipom seva virusa rumene mrzlice.

JERSINIOZA

(Yersinia enterocolitica, Yersinia pseudotuberculosis)
Klini¢na merila
Vsaka oseba z vsaj enim izmed naslednjih petih znakov:
—  poviSana telesna temperatura,
—  driska,
—  bruhanje,
—  Dbolecina v trebuhu (psevdoapendicitis),

— tenezem.

Laboratorijska merila

—  Osamitev za cloveka patogene bakterije Yersinia enterocolitica ali Yersinia pseudotubeculosis iz Klini¢nega vzorca.

Epidemioloska merila

Vsaj ena izmed naslednjih stirih epidemioloskih povezav:
—  prenos s ¢loveka na cloveka,

—  izpostavitev skupnemu viru,

—  prenos z zivali na cloveka,

—  izpostavitev onesnazeni hrani.

Razvrstitev primera
A. MozZen primer

Se ne uporablja.

B.  Verjeten primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klini¢na merila in ima epidemiolosko povezavo.

C.  Potrjen primer

Vsaka oseba, ki izpolnjuje klinicna in laboratorijska merila.



