[bookmark: _GoBack]手足口病监测试点运行方案

[bookmark: _Toc265660313]手足口病（hand, foot, and mouth disease, HFMD）是由肠道病毒引起的急性发热出疹性疾病,主要感染病原体是肠道病毒71型(Enterovirus 71, EV-A71)和柯萨奇病毒A16型(Coxsackie virus A16, CV-A16)，近年来CV-A6和CV-A10感染也呈现上升趋势。手足口病发病人群以5岁及以下儿童为主，同一儿童可因感染不同血清型的肠道病毒而多次发病。大多数患者症状轻微，主要表现为发热，口腔疱疹或溃疡，手掌、足底等部位出现皮疹。然而，少数患者可出现无菌性脑膜炎、脑干脑炎、脑脊髓炎、急性弛缓性麻痹、神经源性肺出血或肺水肿、心肺功能衰竭等重症表现，部分重症患儿病情进展迅速可导致死亡。我国于2008年5月2日将手足口病纳入法定报告的丙类传染病，2009年以来，手足口病在全国法定报告传染病发病数和死亡数排位均位列前5，给我国儿童的生命健康带来严重威胁。
随着对手足口病疾病特征认识的不断加深及疫情防控形势的变化，疾病监测需求日益提升，为促进手足口病科学防控，在《手足口病预防控制指南（2009版）》中病原学监测和法定报告内容基础上，特制定本方案，在全国11个省份开展手足口病监测试点工作。
[bookmark: _Toc265660314]    一、监测目的	
（一）阐明手足口病重症病例时间、地点、人群分布、临床严重程度及其变化趋势，分析重症手足口病的危险因素。
（二）阐明手足口病病例中EV-A71、CV-A16和其他肠道病毒病原构成，EV-A71和CV-A16的基因特征及其他肠道病毒的优势血清型别。
（三）掌握手足口病暴发疫情的规模、特点和处置情况。
    二、监测病例定义
根据实验室诊断依据，将手足口病病例分为临床诊断病例和实验室确诊病例；根据临床严重程度，分为普通病例和重症病例，相关病例定义具体如下。
（一）临床诊断病例。
1．流行季节高发，常见于学龄前儿童，婴幼儿多见。
2．急性起病，发热伴手、足、口、臀部皮疹，部分病例可无发热。
3．极少数重症病例皮疹不典型，临床诊断困难，需结合病原学或血清学检查做出诊断。
4．无皮疹病例，临床不宜诊断为手足口病。
（二）实验室确诊病例。
临床诊断病例具有下列之一者即可确诊：
1．用RT-PCR、荧光定量RT-PCR等方法从患者鼻咽拭子、肛拭子、粪便、疱疹液、脑脊液或尸检标本中检测到EV-A71或CV-A16等肠道病毒特异性核酸。
2．从患者鼻咽拭子、肛拭子、粪便、疱疹液、脑脊液或尸检标本中分离出肠道病毒，并鉴定为EV-A71、CV-A16或其他可引起手足口病的肠道病毒。
3．患者恢复期EV-A71、CV-A16或其他肠道病毒IgG抗体阳转或比急性期有4倍及以上增高。
4．用ELISA等方法在患者血清或脑脊液中检测到抗EV-A71或CV-A16等肠道病毒IgM抗体。
（三）普通病例。
手、足、口、臀部等部位皮疹，伴或不伴发热，无并发症表现。
（四）重症病例。
定义为出现手足口病的临床表现，并伴有以下任一神经系统、呼吸系统或循环系统并发症的病例：
1．无菌性脑膜炎：发热，伴头痛、呕吐和/或脑膜刺激征，不伴有意识改变，脑脊液检查结果符合病毒性感染的表现，脑脊液细菌培养阴性。
2．脑炎：意识障碍，包括嗜睡、昏睡、昏迷、癫痫发作、肌阵挛、或局部颅神经受累症状，脑脊液检查结果符合病毒性感染的表现，脑脊液细菌培养阴性。
3．脑干脑炎：出现肌阵挛、共济失调、眼球震颤、动眼神经麻痹，或延髓性麻痹，脑脊液检查结果符合病毒性感染的表现，脑脊液细菌培养阴性。
4．脑脊髓炎：急性起病，出现肌力下降和腱反射减弱，并伴有上述脑炎的临床表现。
对于不具备腰部穿刺开展脑脊液检查能力的医疗机构，对无菌性脑膜炎、脑炎、脑干脑炎和脑脊髓炎的诊断可仅依赖其临床表现。
5．急性弛缓性麻痹：急性起病，肌张力减弱、肌力下降、腱反射减弱或消失。
6．肺水肿/出血：出现呼吸窘迫、心动过速、呼吸急促、肺部啰音和粉红色泡沫痰，胸片显示肺部单侧或双侧浸润，但无心脏增大表现。
7．心肺功能衰竭：出现心动过速、呼吸窘迫、肺水肿、外周循环障碍，胸片检查可发现肺充血，超声心动图有心肌收缩力下降的表现。
    三、监测省份
     综合考虑全国各地手足口病疫情形势、地理位置、工作条件与参与意愿等因素，在全国选择北京、内蒙古、吉林、江苏、浙江、安徽、河南、湖南、广东、云南和甘肃等11个省份作为试点省份，在每省选择1个地市（简称试点地市）及该地市的1家哨点医院开展手足口病监测工作（见附表1）。
[bookmark: _Toc265660315]    四、监测内容与方法
（一）重症和死亡病例监测。
1．监测病例。
上述11个试点地市辖区内所有诊断为手足口病重症和死亡的病例。
    2．病例报告和调查。
试点地市辖区内各级各类医疗机构发现手足口病重症或死亡病例，应及时通过传染病疫情网络直报系统“疾病监测信息报告管理系统”进行网络报告。病例所属辖区的县（区）级疾控中心或市级疾控中心负责对监测病例进行个案调查，并在病例出院或死亡后48小时内将病例相关信息录入数据库并按要求上报。对于跨区域诊治的病例，由诊断重症或死亡的医疗机构所属辖区的县（区）级疾控中心或市级疾控中心负责，必要时，可请上级疾控中心协调。省级疾控中心应负责个案调查和数据库录入的质量控制。
    3．病原学核酸检测。
所有重症和死亡病例均应采集合适标本进行病原学检测。
（1）标本采集和运送。
    发现重症和死亡病例的医疗机构应在当天采集其粪便标本，如无粪便，应采集肛拭子或咽拭子，按要求填写相应报表信息，随同标本24小时内送至所属区域的县（区）级疾控中心。县（区）级疾控中心应在标本采集后48小时内将标本运送到市级疾控中心。
（2）核酸检测和信息录入。
市级疾控中心接到标本后，应于4个工作日内完成核酸检测，并将标本信息和病原学检测结果录入数据库，按要求上报。所有重症或死亡病例标本需在市级疾控中心实验室至少保存1年。
（3）检测结果的反馈。
    市级疾控中心完成核酸检测后及时将检测结果反馈县(区)级疾控中心，县(区)级疾控中心及时将结果反馈给相关医疗机构。如检测结果为EV-A71、CV-A16或其他肠道病毒阳性，由医疗机构负责及时将病例订正为实验室确诊病例。
（二）轻症病例哨点监测。
1．监测病例。
15岁以下（不含15周岁）临床诊断为手足口病普通病例的门急诊和住院病例。
2．哨点医院的设置。
根据当地手足口病定点医院的分布、手足口病病例接诊情况及医院工作积极性，在每个试点地市选择1家哨点医院。
3．监测内容和要求。
（1）标本采集与运送。
每家哨点医院在手足口病流行季节每周至少采集8例普通病例标本，在非流行季节采集3例普通病例标本。因手足口病季节性流行存在地域差异，各省哨点医院标本采集量要求不同(见附表2）。若病例数达不到采集量要求，则全部采样，但不能与重症和死亡病例重复采样。标本采集类型与重症死亡病例监测的要求相同，同时按要求填写相应报表标本信息，并于每周随同标本送至相应的网络实验室。
（2）核酸检测和信息录入。
网络实验室接到标本后7个工作日内完成EV-A71、CV-A16以及其他肠道病毒的核酸检测，并将标本信息和检测结果录入数据库，并按要求上报。所有普通病例标本需至少保存6个月。
（3）检测结果的反馈。
网络实验室应及时将检测结果反馈给哨点医院，如检测结果为EV-A71、CV-A16或其他肠道病毒阳性，由医疗机构负责及时将病例订正为实验室确诊病例。
 （三）暴发疫情监测。
手足口病暴发的定义和疫情报告参照《手足口病聚集性和暴发疫情处置工作规范（2012版）》。
每起暴发疫情至少采集5例病例的标本进行肠道病毒核酸检测。标本采集类型要求同上，按要求填报标本信息，并在标本采集后24小时内将标本运送到市级疾控中心。市级疾控中心接到标本后，应于4个工作日内完成核酸检测，并将标本采样信息和检测结果录入至数据库，并按要求上报。同时，应及时将检测结果反馈至县（区）级疾控中心。
暴发疫情结案后48小时内，县（区）级疾控中心应将《手足口病聚集性和暴发疫情处置工作规范（2012版）》的附表“手足口病暴发疫情调查主要信息登记表”录入数据库并上报。
（四）病毒分离、基因分型和其他肠道病毒血清型鉴定监测。
主要由省级疾控中心和中国疾控中心病毒病所国家脊灰实验室负责完成。
  1. 病毒分离。
根据当地流行特征并参考以下原则确定病毒分离数量：
（1）应对不同类型病例（轻症、重症、死亡病例和暴发疫情）进行毒株分离。
   （2）对核酸检测为阳性的标本进行病毒分离，同时应考虑标本采集时间、不同血清型肠道病毒以及散发与暴发的代表性。
   （3）病毒分离工作应注意时效性，避免集中突击开展工作。
负责核酸检测的实验室每月按要求填写相应报表标本信息，并将其随同标本一起送至省级疾控中心病毒分离实验室。后者在收到标本后30个工作日内应完成病毒分离，填写病毒分离结果，病毒分离完成后7个工作日内将相关信息录入数据库，并按要求上报相关信息。省级疾控中心每3个月将分离到的病毒分离物送至中国疾控中心病毒病所国家脊灰实验室进行复核。
    2.  EV-A71、CV-A16基因定型。
具备EV-A71和CV-A16基因定型能力的省份，在病毒分离完成后30个工作日内完成EV-A71和CV-A16的VP1区核苷酸序列测定，鉴定基因型，然后7个工作日内录入数据库，并按要求上报相关信息。每3个月将分离到的病毒分离物和测序原始图谱送至中国疾控中心病毒病所国家脊灰实验室进行复核。
不具备EV-A71和CV-A16基因定型能力的省份，按要求填写相应报表标本信息，在病毒分离后30个工作日内将毒株运送至中国疾控中心病毒病所国家脊灰实验室进行VP1区核苷酸序列测定。国家脊灰实验室应于收到标本后30个工作日内反馈基因型结果，省级疾控中心在接到结果后7个工作日内将相关信息录入数据库，并按要求上报。
3. 其他肠道病毒血清型鉴定。
每年需对试点地市辖区内至少20例其他肠道病毒（非EV-A71非CV-A16）核酸阳性的标本进行血清型鉴定。一旦初步鉴定结果显示其他肠道病毒优势循环，需加大标本数量，至少完成30%-50%普通病例其他肠道病毒核酸阳性标本的血清型鉴定。
各省级疾控中心根据疫情特征确定每月工作量，市级疾控中心每月应按要求将其他肠道病毒核酸阳性的普通病例、重症和死亡病例标本和相关标本信息一起上送。具备其他肠道病毒血清型鉴定的省可自行开展血清型鉴定，国家脊灰实验室将根据各省需求提供技术支持。
省级疾控中心完成病毒分离后，每3个月应将病毒分离物和标本信息一起送至中国疾控中心病毒病所国家脊灰实验室复核，国家脊灰实验室将在收到标本后60个工作日内完成血清型鉴定并反馈结果，省级疾控中心收到反馈结果后7个工作日内将相关信息录入数据库，按要求上报，并将结果反馈给市级疾控中心。
    五、监测系统质量控制
（一）培训。
中国疾控中心在试点工作启动前组织对试点省及市级疾控中心的专业技术人员进行培训。
（二）实验室质量控制。
1．核酸检测盲样考核。
中国疾控中心病毒病所脊灰实验室在试点运行工作开展前对网络实验室开展一次核酸检测盲样考核。
2．核酸检测结果复核。
省级疾控中心对市级实验室随机抽查10份标本（包括EV-A71阳性、CV-A16阳性、其他肠道病毒阳性和阴性的标本）进行核酸检测复核。复核时间安排由各省疾控中心实验室根据实际情况自定。市级实验室需根据省级疾控中心要求及时上送标本，填写复核标本信息。省级疾控中心在收到标本7个工作日内完成复核并填写和录入相关信息。
（三）监测系统评估。
中国疾控中心将对监测省份网络实验室、医疗机构工作完成情况和质量进行评估，并将评估结果反馈给当地卫生计生行政部门和监测网络成员单位，同时上报国家卫生计生委。评估指标包括完整性、准确性、及时性、灵敏性以及监测工作完成情况等。
（四）督导。
1．国家级督导。
根据工作运行情况，中国疾控中心将抽取部分省份开展督导，对网络实验室和哨点医院的硬件条件、操作规程、人员技术水平以及数据分析能力等方面进行现场评估，同时提供相关技术指导，并将评估意见反馈给省级卫生计生行政部门以及报送国家卫生和计划生育委员会。
2．省级和地市级督导。
监测省省级和地市级卫生行政部门组织对本辖区的手足口病监测网络实验室及哨点医院进行督导检查，及时发现问题，提出解决方案，并将督导报告上报当地卫生行政部门及中国疾控中心备案。
六、组织管理与职责分工
手足口病试点运行监测网络由各级卫生计生行政部门、各级疾控中心和医疗机构组成。
（一）各级卫生计生行政部门。
负责组织、协调、督导、考核、评估本辖区的手足口病监测工作，保障本辖区监测所需人员和经费。
（二）中国疾病预防控制中心。
1．负责手足口病监测试点运行工作的协调和管理，制订监测相关技术文件；负责监测和暴发疫情处置的技术培训和指导，协助开展手足口病监测督导、考核、评估工作。
2．对手足口病试点监测数据进行分析和反馈。
3. 负责肠道病毒基因序列结果的复核，并协助部分省份开展基因序列测定工作。
4. 对新血清型和未定型的肠道病毒进行鉴定，协助部分省份开展非EV-A71非CV-A16肠道病毒血清型别鉴定工作，或给省级实验室提供相应的技术支持。
（三）省级疾控中心。
1．负责本省（区、市）手足口病监测工作的具体组织实施和管理；负责开展本省（区、市）监测试点运行工作的督导、考核和评估（包括实验室检测工作的质量控制）；负责本省（区、市）监测和暴发疫情处置的培训和技术指导。
2．负责本省（区、市）肠道病毒的分离和血清型鉴定，如条件允许需开展基因序列测定，并按要求及时向中国疾控中心脊灰实验室上送毒株和相应表格。
3．定期对监测数据进行分析和反馈，并报同级卫生计生行政部门和中国疾控中心。
（四）市级疾控中心。
1．负责本辖区内手足口病监测工作的具体组织实施和管理；协助开展本辖区监测工作的督导、考核和评估；负责本辖区监测和暴发疫情处置的培训和技术指导。
2．负责本辖区肠道病毒的核酸检测工作，并根据省级疾控中心要求按月上送标本和相应表格。
3．定期对本辖区的监测数据进行分析和反馈，并报同级卫生计生行政部门和上级疾控中心。
（五）县（区）级疾控中心。
1．负责本辖区手足口病监测工作的具体组织实施，按要求收集、保存和运送手足口病病例标本，对手足口病重症死亡病例进行追踪调查，并填写和录入相应的表格信息。
2．开展手足口病暴发疫情现场调查处置工作，以及暴发信息的录入工作。
（六）医疗机构。
1．各级各类医疗机构：按照监测方案要求及时发现和报告病例，负责手足口病实验室诊断病例的订正；负责重症死亡病例临床标本的采集和保存；协助疾控中心做好流行病学调查工作。
2．哨点医院：负责开展手足口病普通病例标本采集、保存和运送工作以及相应表格的填写工作；按要求确定监测工作管理科室，指定专人负责，对本院监测人员开展培训，保证监测质量。 

附表：1.手足口病试点省份和哨点医院信息一览表
      2.手足口病监测试点哨点医院每月采集标本数一览表
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附表1                  

手足口病试点省份和哨点医院信息一览表
	序号
	省份
	哨点医院名称
	所在地市
	医院类型

	1
	北京
	北京市儿童医院
	西城区
	儿童医院

	2
	内蒙古
	呼和浩特市第二医院
	呼和浩特市
	综合医院

	3
	吉林
	长春市儿童医院
	长春市
	儿童医院

	4
	江苏
	南京市儿童医院
	南京市
	儿童医院

	5
	浙江
	温州医学院附属儿童医院
	温州市
	儿童医院

	6
	安徽
	阜阳市第二人民医院
	阜阳市
	综合医院

	7
	河南
	开封市儿童医院
	开封市
	儿童医院

	8
	湖南
	邵阳市中心医院
	邵阳市
	综合医院

	9
	广东
	广东省妇幼保健院
	广州市
	儿童医院

	10
	云南
	昆明市儿童医院
	昆明市
	儿童医院

	11
	甘肃
	天水市第一人民医院
	天水市
	综合医院







附表2             

手足口病监测试点哨点医院每月采集标本数一览表
	省份
	流行期
	非流行期
	流行期时长
（个月）
	非流行期时长
（个月）
	每家哨点医院年采集量*

	
	（月份）
	（月份）
	
	
	

	北京
	4-8
	1-3,9-12
	5
	7
	244

	内蒙古
	5-8
	1-4,9-12
	4
	8
	224

	吉林
	5-8
	1-4,9-12
	4
	8
	224

	江苏
	3-7,10-12
	1-2,8-9
	8
	4
	304

	浙江
	4-11
	1-3,12
	8
	4
	304

	安徽
	3-7,10-12
	1-2,8-9
	8
	4
	304

	河南
	3-7,10-12
	1-2,8-9
	8
	4
	304

	湖南
	4-11
	1-3,12
	8
	4
	304

	广东
	4-11
	1-3,12
	8
	4
	304

	云南
	3-7,10-12
	1-2,8-9
	8
	4
	304

	甘肃
	5-8
	1-4,9-12
	4
	8
	224


*流行期每周采集8例病例标本，非流行期每周采集3例病例标本


