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摘 要:为比较不同布鲁氏菌病诊断试剂在实验室检测工作中性能的差异,本研究以96份奶牛血

清为实验材料,采用虎红平板凝集试验(RBT)、试管凝集试验(SAT)、间接酶联免疫吸附试验

(iELISA)、竞争酶联免疫吸附试验(cELISA)4种方法、6种不同试剂进行比对检测,将SAT结果

作为金标准,分析其余5种诊断试剂的敏感性、特异性和符合率,并分析同种方法不同试剂检测结

果的一致性。结果显示:(1)SAT检测出阳性样本3份,阴性样本93份。(2)与SAT结果相比,
RBT、iELISA-A 和iELISA-B 的 敏 感 性 最 高 (100.00%),RBT 和cELISA-C 的 特 异 性 最 高

(98.92%)。(3)RBT、iELISA-A、cELISA-C 的 符 合 率 均 在91.67%以 上。(4)iELISA-A 与

iELISA-B之间,cELISA-C与cELISA-D之间一致性较差。研究表明:相比iELISA-B和cELISA-
D试剂盒,iELISA-A和cELISA-C试剂盒的结果更加可靠;在开展布鲁氏菌病大规模初筛时宜选

用敏感性高的试剂,如RBT和iELISA-A,确诊时宜选用特异性高的试剂,如SAT和cELISA-C。
本研究结果为诊断试剂的选择提供参考,以提高诊断准确性。
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  Abstract:
 

In
 

order
 

to
 

compare
 

the
 

performance
 

of
 

different
 

brucellosis
 

diagnostic
 

reagents
 

in
 

laboratory
 

tests,In
 

this
 

study,

96
 

samples
 

of
 

cow
 

serum
 

were
 

detected
 

by
 

4
 

methods,including
 

rose
 

bengal
 

plate
 

agglutination
 

test
 

(RBT),serum
 

agglutination
 

test
 

(SAT),indirect
 

enzyme-linked
 

immunosorbent
 

assay
 

(iELISA)
 

and
 

competitive
 

enzyme-linked
 

immunosorbent
 

assay
 

(cELISA),and
 

6
 

different
 

reagents.SAT
 

results
 

were
 

used
 

as
 

the
 

gold
 

standard.The
 

sensitivity,specificity
 

and
 

coincidence
 

rate
 

of
 

the
 

other
 

5
 

diagnostic
 

reagents
 

were
 

analyzed,and
 

the
 

consistency
 

of
 

the
 

detection
 

results
 

of
 

different
 

reagents
 

with
 

the
 

same
 

method
 

was
 

analyzed.The
 

results
 

showed
 

that
 

3
 

positive
 

samples
 

and
 

93
 

negative
 

samples
 

were
 

detected
 

by
 

SAT.RBT,

iELISA-A
 

and
 

iELISA-B
 

showed
 

the
 

highest
 

sensitivity
 

(100.00%)
 

compared
 

with
 

SAT.The
 

specificity
 

of
 

RBT
 

and
 

cELISA-
C

 

was
 

the
 

highest
 

(98.92%).The
 

coincidence
 

rates
 

of
 

RBT,iELISA-A
 

and
 

cELISA-C
 

were
 

all
 

above
 

91.67%.The
 

consistency
 

between
 

iELISA-A
 

and
 

iELISA-B
 

and
 

between
 

cELISA-C
 

and
 

cELISA-D
 

was
 

poor.The
 

results
 

of
 

this
 

study
 

provided
 

reference
 

for
 

the
 

selection
 

of
 

diagnostic
 

reagents
 

to
 

improve
 

the
 

diagnostic
 

accuracy.
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  布鲁氏菌病(brucellosis,简称“布病”)是由布

鲁氏菌引起的一种人兽共患传染病,主要是生殖器

官和胎膜发炎,引起流产、不育和各种组织的局部病

灶[1]。该病呈全球性流行,我国将其列为二类动物



疫病,世界动物卫生组织(OIE)将其列为B类流行

病[2]。布病目前在人、畜间仍有发生,在部分地区呈

现反 弹 趋 势,给 畜 牧 业 和 人 类 的 健 康 带 来 严 重

危害[3-5]。

  安徽省根据布病防控现状[6],适时加大监测力

度,每年布病诊断试剂需求量较大。然而近几年面

临试剂选择难的问题,尤其是在2018年发布实施的

修订版《动物布鲁氏菌病诊断技术》(GB/T
 

18646—

2018)将竞争酶联免疫吸附试验增加为血清学确诊

试验后,市场上有更多不同厂家生产的布病诊断试

剂,选择高效、简便、准确度高的布病诊断试剂显得

更难。本研究采用虎红平板凝集试验(RBT)、试管

凝集试验(SAT)、间接酶联免疫吸附试验(iELISA)、
竞争酶联免疫吸附试验(cELISA)等检测方法,选择

本实验室常用的6种不同布病诊断试剂,分别对在

某规模奶牛场采集的96份奶牛血清进行比对检测,
以传统的布病确诊试验———SAT的检测结果作为

参照,根据检测结果对其他5种布病诊断试剂进行

分析评估,以期为本实验室选用适当的布病诊断试

剂提供参考。

1 材料和方法

1.1 检测试剂

  虎红平板凝集试验抗原(批号:202213)、试管凝

集试验抗原(批号:202201)、布病标准阳性血清(批
号:202101)与阴性血清(批号:202001),购自哈药集

团生物疫苗有限公司。2种iELISA抗体检测试剂

随机命名为A(批号:SE220728)和B(批号:14403),

2种cELISA 抗体检测试剂随机命名为 C(批号:

TE221004)和D(批号:20162219),分别购自国内外

4家生物公司。以上试剂均按要求存放,且处于有

效期内。

1.2 血清样本

  96份奶牛血清采自某规模奶牛场,离心后于本

实验室-20
 

℃保存。

1.3 仪器设备

  酶标仪(TECAN
 

Sunrise),智能生化培养箱

(SHP-250),96通道洗板机(BioTek
 

ELx405),离心

机(中佳SC-3610),微量振荡器(荣华ZW-A),微量

移液器(Transferpette)。

1.4 检测方法

1.4.1 虎红平板凝集试验(RBT)和试管凝集试验

(SAT) 操作与结果判定按照《动物布鲁氏菌病诊

断技术》(GB/T
 

18646—2018)进行。

1.4.2 酶联免疫吸附试验(ELISA) 平行检测全

部血清样本,严格按照各诊断试剂说明书进行操作、
判定。

1.5 数据分析与处理
 

  以SAT为金标准,分析其他5种检测试剂的敏

感性、特异性、符合率。

  敏感性=真阳性数/(真阳性数+假阴性数)

  特异性=真阴性数/(真阴性数+假阳性数)

  符合率=(真阳性数+真阴性数)/被检总数

  对同种方法的不同试剂(iELISA-A和iELISA-
B,cELISA-C和cELISA-D)进行一致性比较,计算

一致性系数(K值)。

  当K≥0.75时,说明试验具有高度一致性;若

0.40<K<0.75,则说明具有中度一致性;若 K≤
0.40,则说明试验的一致性较差[7]。

2 结果与分析

2.1 6种布病诊断试剂血清学检测结果

  采用RBT、SAT、ELISA等方法分别对同一批

奶牛血清样本进行检测,结果显示:经SAT检测,阳
性样本数量为3份,阴性样本数量为93份;其他5
种诊断试剂检测出阳性样本数分别为4份、11份、

23份、3份、38份,详见表1和表2。
表1 6种布病诊断试剂血清学检测结果

Table
 

1 Serological
 

test
 

results
 

of
 

6
 

kinds
 

of
 

bruceopathy
 

diagnostic
 

reagents

诊断试剂
检测结果

+ -

SAT 3 93

RBT 4 92

iELISA-A 11 85

iELISA-B 23 73

cELISA-C 3 93

cELISA-D 38 58

  注:+.为阳性;-.为阴性。表2,表4,表5同。

2.2 敏感性、特异性与符合率分析

  由表3可知,以 SAT 结果为金标准,RBT、

iELISA-A和iELISA-B的敏感性最高(100.00%),

RBT和cELISA-C的特异性最高(98.92%),RBT、

iELISA-A、cELISA-C的符合率均在91.67%以上。

2.3 一致性分析

  由表4和表5可知,iELISA-A与iELISA-B之

间,cELISA-C与cELISA-D之间一致性均较差。

594期     王 军,等:6种布鲁氏菌病诊断试剂检测结果的比较



表2 5种诊断试剂与SAT检测结果的比较

Table
 

2 Comparison
 

of
 

5
 

kinds
 

of
 

diagnostic
 

reagents
 

and
 

SAT
 

test
 

results

诊断试剂 检测结果
SAT

+ -

RBT
+ 3 1

- 0 92

iELISA-A
+ 3 8

- 0 85

iELISA-B
+ 3 20

- 0 73

cELISA-C
+ 2 1

- 1 92

cELISA-D
+ 2 36

- 1 57

表3 5种布病诊断试剂的敏感性、特异性与符合率

Table
 

3 Sensitivity,specificity
 

and
 

coincidence
 

rate
 

of
 

5
 

kinds
 

of
 

bruceopathy
 

diagnostic
 

reagents

诊断试剂 敏感性/% 特异性/% 符合率/%

RBT 100.00 98.92 98.96

iELISA-A 100.00 91.40 91.67

iELISA-B 100.00 78.49 79.17

cELISA-C 66.67 98.92 97.92

cELISA-D 66.67 61.29 61.46

表4 2种iELISA试剂检测结果一致性

Table
 

4 Consistency
 

of
 

test
 

results
 

of
 

two
 

iELISA
 

reagents

诊断试剂 检测结果
iELISA-B

+ -
K值

iELISA-A
+ 8 3
- 15 70

0.373

表5 2种cELISA试剂检测结果一致性

Table
 

5 Consistency
 

of
 

test
 

results
 

of
 

two
 

cELISA
 

reagents

诊断试剂 检测结果
cELISA-D

+ -
K值

cELISA-C
+ 2 1

- 36 57
0.042

3 讨 论

  常用的布鲁氏菌病血清学检测方法有 RBT、

SAT、ELISA、补体结合试验、胶体金免疫层析等。

RBT试剂中的酸性成分,能抑制非特异性IgM 活

性,并增强特异性IgG活性,该方法操作简单、耗时

短,不需要配套仪器设备,且试剂成本低廉。SAT

主要检测IgM,对IgG几乎不敏感,因此可以作为

早期诊断。ELISA的优点是检测通量大,结果判读

更为客观准确,缺点是操作步骤相对繁琐,耗时长,
对操作人员技术水平要求高,且试剂成本高,检测抗

体类型与包被的抗原或抗体以及使用的二抗相关。

  敏感性、特异性、符合率、一致性等都属于评价

诊断试剂的基本指标。敏感性是识别阳性动物的能
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力,敏感性越高,漏检率越低;特异性是识别阴性动

物的能力,特异性越高,误诊率越低;符合率则是对

敏感性和特异性的综合评估;一致性是用两种方法

对同一样本检测出相同结果的特性,一致性越高,结

果可信程度越高。本研究中2种iELISA 试剂之

间、2种cELISA试剂之间一致性较差,以SAT作

为金标准,iELISA-A和cELISA-C的符合率明显高

于iELISA-B和cELISA-D,表明不同品牌试剂的检

测可信程度参差不齐,iELISA-A和cELISA-C的结

果更加可靠。因此,在实际工作中,应当使用标准品

对试剂进行质控,验收无误才可投入使用。剔除2
种与SAT符合率低于80%的试剂(iELISA-B和

cELISA-D)后,3种检测试剂敏感性排序为RBT=

iELISA-A>cELISA-C,特 异 性 排 序 为 RBT=

cELISA-C>iELISA-A,与SAT符合率排序为RBT

>cELISA-C>iELISA-A。在开展布鲁氏菌病大规

模初 筛 时 宜 选 用 敏 感 性 高 的 试 剂,如 RBT 和

iELISA-A,不漏检任何一个可能阳性的动物;确诊

时宜选用特异性高的试剂,如SAT和cELISA-C,

避免误诊“假阳性”,增加无效的处置成本。虽然本

研究测得RBT特异性也很高,但是该方法易受样品

溶血、抗凝剂作用、交叉反应和反应时间过长等因素

影响,从而发生“假阳性”凝集。因此,临床上多以

SAT和cELISA结果作为确诊依据。

4 结 论

  相比iELISA-B和cELISA-D试剂盒,iELISA-

A和cELISA-C试剂盒的结果更加可靠;在开展布

鲁氏菌病大规模初筛时宜选用敏感性高的试剂,如

RBT和iELISA-A,确诊时宜选用特异性高的试剂,

如SAT和cELISA-C。
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