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前　　言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则　第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。

本文件代替 GB/T 18646—2018《动物布鲁氏菌病诊断技术》，与 GB/T 18646—2018 相比，除结构

调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

a） 更改了“范围”（见第 1 章，2018 年版的第 1 章）；

b） 更改了“临床诊断”，增加了流行病学、临床症状和病理变化内容（见第 5 章，2018 年版的 4.1、
4.2、4.3）；

c） 增加了“实时荧光 PCR 方法” “荧光 RAA 方法”（见 7.3 和 7.4）；

d） 将“布鲁氏菌 Bruce⁃Ladder 检测方法”更改为“多重 PCR 方法”（见 7.5，2018 年版的 4.13）；

e） 增加了免疫学诊断方法中 RBT、SAT、CFT、iELISA、cELISA 和 FPA 方法的标准化内容（见

第 8 章）；

f） 更改了“虎红平板凝集试验（RBT）”（见 8.2，2018 年版的 4.4）、“间接 ELISA 抗体检测方法

（iELISA）”（见 8.5，2018 年版的 4.8）、“竞争 ELISA 抗体检测方法（cELISA）”（见 8.6，2018
年版的 4.9）；

g） 增加了“荧光偏振试验（FPA）” “免疫层析法（ICA）”（见 8.7 和 8.9）。

本文件由中华人民共和国农业农村部提出。

本文件由全国动物卫生标准化技术委员会（SAC/TC 181）归口。

本文件起草单位：中国动物卫生与流行病学中心、中国兽医药品监察所、中国动物疫病预防控制中

心、中国农业科学院哈尔滨兽医研究所、中国疾病预防控制中心、新疆生产建设兵团畜牧兽医工作总

站、辽宁省动物疫病预防控制中心、内蒙古自治区动物疫病预防控制中心、上海市动物疫病预防控制中

心、河南省动物疫病预防控制中心、重庆市动物疫病预防控制中心、浙江省动物疫病预防控制中心、

青岛市动物疫病预防控制中心。

本文件主要起草人：孙淑芳、李俊平、邵卫星、孙明军、姜海、南文龙、田莉莉、樊晓旭、焉鑫、孙雨、

胡森、李岩、朱良全、王建龙、闫若潜、张存瑞、李彦、顾贵波、赵洪进、董春霞、赵灵燕、郭宇、孙翔翔、刘蒙达、

张皓博、孙世雄、李嘉琪。

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：

——2002 年首次发布为 GB/T 18646—2002，2018 年第一次修订；

——本次为第二次修订。
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引　　言

布鲁氏菌病（Brucellosis）是由布鲁氏菌（Brucella）感染动物和人而引起的一种人兽共患传染病。

目前已报道的布鲁氏菌属成员包括 6 个经典种、5 个新鉴定种及部分未确定种型的非典型布鲁氏菌。

经典种包括羊种布鲁氏菌（Brucella melitensis）、牛种布鲁氏菌（Brucella abortus）、猪种布鲁氏菌（Bru⁃
cella suis）、绵羊附睾种布鲁氏菌（Brucella ovis）、犬种布鲁氏菌（Brucella canis）和沙林鼠种布鲁氏菌

（Brucella neotomae）；新鉴定种包括鲸种布鲁氏菌（Brucella ceti）、鳍种布鲁氏菌（Brucella pinnipedia⁃
lis）、田鼠种布鲁氏菌（Brucella microti）、人源布鲁氏菌（Brucella inopinata，暂未确定其他动物宿主）和

狒狒种布鲁氏菌（Brucella papionis）；未确定种型的包括分离自啮齿类、狐类和蛙类的非典型布鲁氏菌。

本文件主要规定了对畜牧业影响最大的羊种布鲁氏菌、牛种布鲁氏菌和猪种布鲁氏菌三种光滑型布鲁

氏菌引起的动物布鲁氏菌病相关诊断检测技术内容，仅在病原鉴定及 PCR 检测方法中涉及了粗糙型

的绵羊附睾种和犬种布鲁氏菌检测。

布鲁氏菌病在全世界范围内严重威胁动物和人类健康。世界动物卫生组织（World Organization 
of Animal Health， WOAH）将布鲁氏菌病列入通报病种名录，我国农业农村部发布的《一、二、三类动物

疫病病种名录》将布鲁氏菌病列为二类动物疫病，国家卫生健康委员会将布鲁氏菌病列为法定报告乙

类传染病。从事布鲁氏菌病诊断相关的样品采集、包装运输、检测诊断等活动的人员，经过严格培训，

在相应级别的生物安全防护条件下进行试验活动。

本文件参考了 WOAH《陆生动物诊断试验与疫苗手册》3.1.4 章“布鲁氏菌病（牛种、羊种和猪种布

鲁氏菌感染）（2022 版）”规定的诊断技术方法，包括临床诊断、病原学诊断方法（涂片镜检、分离与鉴

定、实时荧光 PCR 方法）及免疫学诊断方法［虎红平板凝集试验（RBT）、试管凝集试验（SAT）、补体结

合试验（CFT）、间接 ELISA 抗体检测方法（iELISA）、竞争 ELISA 抗体检测方法（cELISA）、荧光偏振

试验（FPA）和全乳环状试验（MRT）］；并根据我国技术发展增加了技术成熟的荧光 RAA 方法和免疫

层析法（ICA）。

本文件的发布机构提请注意，声明相关产品符合本文件时，可能涉及本文件 7.3 中引物和探针序

列与《一种区分布鲁氏菌 A19 疫苗株与野毒株的分子标记》（授权公告号：CN113186312B）、《鉴别布鲁

氏菌疫苗株 S2 和野毒株的 SNP 分子标记及其应用》（授权公告号：CN111793704B）相关专利的使用。

本文件的发布机构对于涉及专利的真实性、有效性和范围无任何立场。

该专利持有人已向本文件的发布机构承诺，同意在公平、合理、无歧视基础上，免费许可任何组织

或个人在实施该国家标准时实施专利。该专利持有人的声明已在本文件的发布机构备案。相关信息

可以通过以下联系方式获得：

专利（授权公告号：CN113186312B）持有人姓名：中国动物卫生与流行病学中心。

地址：山东省青岛市市北区南京路 369 号。

专利（授权公告号：CN111793704B）持有人姓名：中国疾病预防控制中心传染病预防控制所。

地址：北京市昌平区昌百路 155 号。

请注意，除上述 2 项专利外，本文件的某些内容仍可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别

专利的责任。
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动物布鲁氏菌病诊断技术

1　范围

本文件描述了动物布鲁氏菌病的临床诊断方法、病原学诊断方法和免疫学诊断方法，并规定了综

合判定要求。

本文件适用于布鲁氏菌病畜群无疫检测、动物个体无疫检测、根除计划实施、疑似或临诊病例确

诊、群体流行率监测等。

注： 附录 A 中详细列出了不同领域检测方法的选择。

2　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于

本文件。

NY/T 541　兽医诊断样品采集、保存与运输技术规范

3　术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4　缩略语

下列缩略语适用于本文件。

cELISA：竞争酶联免疫吸附试验（Competitive Enzyme Linked Immunosorbent Assay）
CFT：补体结合试验（Complement Fixation Test）
Ct：循环阈值（Cycle Threshold）
DNA：脱氧核糖核酸（Deoxyribonucleic Acid）
FPA：荧光偏振试验（Fluorescence Polarisation Assay）
HRP：辣根过氧化物酶（Horseradish Peroxidase）
ICA：免疫层析试验（Immunochromatography Assay）
iELISA：间接酶联免疫吸附试验（Indirect Enzyme Linked Immunosorbent Assay）
LPS：脂多糖（Lipopolysaccharide）
MRT：全乳环状试验（Milk Ring Test）
OD 值：光密度值（Optical Density）
PCR：聚合酶链式反应（Polymerase Chain Reaction）
RAA：重组酶介导等温扩增技术（Recombinase Aided Amplification）
RBT：虎红平板凝集试验（Rose Bengal Test）
SAT：试管凝集试验（Serum Agglutination Test）
SDS：十二烷基硫酸钠（Sodium dodecyl sulfate）
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