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Besvarelse vedr.

Sygdomsovervagning: Sensitivitet og specificitet for anvendte tests

Bestilling

» Beskrivelse af bestilling (opgaveformulering, formal, afgraensning)
FVST er i gang med at udarbejde beskrivelse af overvagningsprogrammerne for de husdyrsygdomme,
hvor DK har officiel sygdomsfri status. Hertil har vi brug for oplysninger om sensitivitet og specificitet
for de til overvagningen anvendte tests.

Baggrund/kontekst for bestilling (hvorfor, til brug for hvad)
Nar EU’s nye husdyrsygdomslov traeder i kraft, skal DK kunne opretholde status som sygdomsfri for en
raekke husdyrsygdomme, samt efterfglgende vedligeholde denne status.

Form og omfang af bestilling (kort svar, notat, rapport, mgdedeltagelse m.v.)
FVST har brug for oplysning om sensitivitet og specificitet for hver af de anvendte tests til
overvagningsundersggelser af fglgende sygdomme:
Tuberkulose hos kvaeg (MTBC) (slettes fra bestillingen)
Enzootisk bovin leukose*
Brucellose hos kvaeg
Brucellose hos far
Brucellose hos geder
IBR*
Aujeszkys sygdom

* For disse sygdomme sendes ogsa henvendelse til Eurofins Laboratorium, da en stor del af
overvagningsundersggelserne gennemfgres pa dette laboratorium (udpeget som officielt lab).

Svar

Rutinemaessig overvagning for de naevnte sygdomme foregar via blod- og maelkeprgver der udtages og
indsendes til serologisk undersggelse.
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Der udfgres frivillig undersggelse for enzootisk bovin leukose (EBL) i besatninger, der har importeret dyr
til levebrug. Malkeproducerende bessetninger der har indkgbt dyr testes pa tankmaelk, mens gvrige
besaetninger (kgdproducerende) testes pa slagteblod. Undersggelserne udfgres pa godkendt
laboratorium (Eurofins).

Herudover udtages blodprgver fra dyr i forbindelse med indsaettelse/afgang og arsprgver pa tyrestation
efter bekendtggrelse om tyreseed og inseminering af kveeg BEK nr. 1493 af 12/12/2019. Efterfglgende
laboratorieundersggelse foretages pa det nationale referencelaboratorie (SSI).

Serologisk undersggelse af kveeg for Brucellose foretages primzert i forbindelse med indsaettelse/afgang
og arsprgver pa tyrestation efter bekendtggrelse om tyresaed og inseminering af kvaeg BEK nr. 1493 af
12/12/2019. Der foretages ikke en egentlig overvagning pa besaetningsniveau, og det er derfor ret fa
prever der undersgges (og kun handyr). Laboratorieundersggelse foretages pa det nationale
referencelaboratorium (SSI).

For far og geder foretages der overvagning pa blodprgver indsendt til det frivillige Maedi Visna program.
Undersggelserne foretages af Center for Diagnostik, DTU.

Overvagning for infektigs bovin rhinotracheitis (IBR) foregar efter BEK nr. 1450 af 12/12/2019. Fra
samtlige meaelkeleverende besaetninger udtager mejeriet leverandgrmeelkeprgver til undersggelse for
antistoffer mod IBR. Fra samtlige ikke-malkeleverende besatninger der slagtes dyr fra, udtager
slagteriet slagteblodprgve til undersggelse for antistoffer mod IBR. Udtagelse af prgver sker efter SEGES
risikobaserede overvagningsprogram, som er godkendt af Fedevarestyrelsen. Undersggelserne foretages
pa godkendt laboratorium (Eurofins).

Herudover udtages blodprgver fra dyr i forbindelse med indsaettelse/afgang og arsprgver pa tyrestation
efter bekendtggrelse om tyreseed og inseminering af kveeg BEK nr. 1493 af 12/12/2019. Efterfglgende
laboratorieundersggelse foretages pa det nationale referencelaboratorie (SSI).

Overvagning for Aujeszkys sygdom foregar efter BEK nr. 1457 af 12/12/2019 samt efter bekendtggrelse
om ornesaed BEK nr. 1455 af 12/12/2019. Der udtages blodprgver pa slagteri, eksportmarkeder,
karanteene- og arsprgver pa ornestationer, samt i forbindelse med jagt og nedlaegning af vildsvin.
Efterfglgende laboratorieundersggelser foregar pa det nationale referencelaboratorie (SSI).

Oplysning om sensitivitet og specificitet for hver af de anvendte tests til serologiske undersggelser af
brucellose hos kvaeg, far og geder:

Der benyttes fglgende 4 serologiske test til pavisning af brucellose hos kveeg, far og geder:

Serum agglutinations test (SAT), Rose-Bengal test (RBT), Elisa og komplementtest (CFT), hvor SAT regnes
for at vaere den mindst specifikke.

Det er almindeligt kendt at andre bakterier kan give falsk positive resultater i de serologiske test, specielt
Yersinia enterocolitica 0:9, men ogsa E-coli 0157 og visse salmonella serotyper. Af denne arsag bliver
eventuelle positive reaktioner altid bekraeftet ved test med mindst 2 forskellige metoder.

Den pracise sensitivitet og specificitet for disse test kendes ikke.

OIE har reference standarder for de forskellige typer af test, med fastlagte koncentrationer, som
benyttes ved analyse for at sikre at brucellose diagnostikken er standardiseret i alle lande/reference
laboratorier.

Kommercielle ELISA test opgiver typisk en sensitivitet og specificitet pa eller teet ved 100% ved test pa
besaetninger der er kendt positive/negative for brucellose (men reelt krydsreaktivitet med f.eks. yersinia
er ikke undersggt).

Laboratoriet deltager i ringtest for metoderne RBT, SAT og ELISA (Vetgas og ANSES), mens
undersggelserne ved CFT foretages af EU/OIE referencelaboratoriet ANSES i Frankrig. SSI har et teet
samarbejde med ANSES i forbindelse med afklaring af SAT positive prgver.
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Dyrkning for Brucella spp.

Dyrkning foretages, hvis de serologiske test er positive i mindst 2 forskellige metoder. Dyrkning kan ogsa
foretages, hvis der pavises kliniske symptomer forenelige med brucellose.

| forbindelse med FVSTs overvagning af kvaegaborter foretages dyrkning for brucella fra fosterorganer fra
alle indsendelser.

Dyrkning er OIEs anbefalede metode for pavisning af brucellaagens. Organmateriale dyrkes pa selektive
medier (CITA-agar) i 10 dage fgr et negativt resultat besvares.

Den preecise sensitivitet af dyrkningstesten kendes ikke, men dyrkning bliver betragtet som mere sensitiv
end PCR. OIE-manualen angiver +++ for dyrkning og ++/+ for PCR i sine anbefalinger (1).

Specificiteten for dyrkning er meget hgj og taet pa 100%.

Oplysning om sensitivitet og specificitet for den anvendte test til overvagningsundersggelser af
Aujeszky’s sygdom hos svin:

Til serologisk overvagning for Aujeszky’ sygdom benyttes en kommerciel Competition ELISA fra IDvet. SSI
har benyttet testen siden juli 2019.

Pa baggrund af data fra 2020 er det muligt at bestemme en specificitet pa 99,8%. Der blev i 2020 testet
31.201 prever og fundet 57 ikke-negative prgver hvoraf de 56 prgver efterfglgende blev testet negative i
Aujeszky-Neutralisationstest, mens én prgve udviste cytotoksisk reaktion og kunne ikke afleeses (ny
preve udtaget fra samme dyr blev testet negativ i neutralisationstest ved nyt opsaet). Sensitiviteten pa
testen er af producenten oplyst at veere 100% eller teet herp&?. Vores erfaring fra deltagelse i ringtest
(Vetgas og OIE reference-lab) tyder ikke pa at testen afviger herfra, men noget eksakt tal kan ikke
beregnes pa gaeldende prgvegrundlag.

Oplysning om sensitivitet og specificitet for de anvendte tests til overvagningsundersggelser af IBR hos
kvaeg:

Til serologisk overvagning for IBR benyttes en kommerciel Competition ELISA fra IDvet. SSI har benyttet
testen siden juli 2019.

Pa baggrund af data fra 2020 er det muligt at bestemme en specificitet pa 99,8%. Der blev i 2020 fundet
1 ikke-negativ prgve, som efterfglgende blev testet negativ i IBR-Neutralisationstest. Det skal dog i denne
sammenhaeng naevnes at SSI tester en begraenset maengde pregver (768 i 2020). Det store volumen testes
pa Eurofins, der i dag benytter samme test.

Sensitiviteten pa testen er af producenten oplyst at vaere 100% eller taet herpa®. Vores erfaring fra
deltagelse i ringtest (Vetgas) tyder ikke pa en sensitivitet der afviger herfra, men noget eksakt tal kan
ikke beregnes pa geeldende prgvegrundlag.

Til overvagning pa maelk benyttes IBR Milk Indirect Assay fra IDvet. Der er tale om en indirekte ELISA der
ved test har vist en meget hgj sensitivitet.

Generelt er vores adgang til data meget begraenset, da vi kun modtager prgver som har givet anledning
til uklare testresultater pa andre laboratorier, men vurderet ud fra deltagelse i ringtest (Vetqas) og ved
sammenligning med andre laboratorier, vurderer vi at testen har en specificitet og sensitivitet taet pa 100
%. Samme test benyttes af Eurofins.

Oplysning om sensitivitet og specificitet for de anvendte tests til overvagningsundersggelser af EBL hos
kvaeg:

Til serologisk overvagning for EBL benyttes en kommerciel Competition ELISA fra IDvet. SSI har benyttet
testen siden efteraret 2019, som erstatning for vores In-house test.

Pa baggrund af data fra 2020, hvor der er testet 630 prgver, har testen vist en specificitet pa 100%. Det
er pa den baggrund rimeligt at antage at testen har en specificitet teet pa de 100 % producenten havder.
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Det skal dog i den sammenhang naevnes at SSI tester en begraenset maengde prgver, da det store
volumen ogsa her testes pa Eurofins.

Med hensyn til sensitiviteten pa testen er den af producenten ligeledes oplyst at vaere 100%*. Det er ikke
muligt at beregne sensitiviteten pa tilgeengeligt dansk prgvemateriale. Vores erfaring fra deltagelse i
ringtest (Vetqas) og ved sammenligning med andre laboratorier antyder at sensitiviteten er taet pa 100%.

Til overvagning pa malk benyttes Lactelisa BLV Ab Bi Indirect tank 250 fra Synbiotics Corporation. Der er
tale om en indirekte ELISA der ved test har vist meget hgj felsomhed, specificiteten og sensitiviteten af
testen bestemmes til hhv. 100% og 99,6% (2).

Generelt er vores adgang til egne data meget begraenset da SSI kun modtager prgver som har givet
anledning til uklare testresultater pa andre laboratorier og der testes kun i begraenset omfang for EBL i
Danmark. Ud fra deltagelse i ringtest (Vetqas) og ved sammenligning med andre laboratorier, vurderer vi
at testen har den specificitet og sensitivitet taet pa 100 % som fremgar af referencen.

Wedr. reference p3 sensitivitet/specificitet pd kommercielle test: De interne valideringer der udfgres af
producenten og som ligger til grund for beregning af sensitivitet/specificitet er typisk dokumenter vi
modtager ved forespgrgsel. Dokumenterne er normalt ikke publiceret og de er derfor ikke angivet som
reference i svaret.

Referencer:

(1) https://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health standards/tahm/3.01.04 BRUCELLOSIS.pdf

(2) Ridge and Galvin, 2005. ‘A comparison of two ELISAs for the detection of antibodies to bovine
leucosis virus in bulk-milk, Australien Veterinary Journal, vol 83 no 7,
https://doi.org/10.1111/j.1751-0813.2005.tb13085.x

Side 4 af 4

Dansk Veterinaer Konsortium - Enhed for Veterinser Myndighedsbetjening - vet-myn@sund.ku.dk - www.dkvet.dk


https://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/3.01.04_BRUCELLOSIS.pdf

