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Abstract :More than 20 years after the first report of porcine reproductive and respiratory syndrome virus (PRRSV)
in Korea, the disease is still having major impact on domestic pig health and relevant industries. Although ELISA
tests are commonly used by veterinarians to guide herd management, data on diagnostic performance of the test in
field settings are very limited. The objective of this study was to evaluate two commercially available PRRSV ELISA
(IDEXX PRRS X3 ELISA and Bionote PRRSV ELISA 4.0) to detect antibodies against PRRSV on serum samples.
To this end, a total of 1,108 sera were recruited from 35 swine farms located in Gyeonggi province and tested at
the Gyeonggi Province Veterinary Service Center. All tests were performed according to the manufacturer’s instructions,
by laboratory technicians who routinely perform PRRS testing on blood samples. Samples were collected from two
sources of swine populations with different PRRS prevalence; 60 samples (5.4%) were originated from breeding farms
and the remaining 1,048 samples (94.6%) were from farrow-to-finish farms. We applied Bayesian latent class model
(LCM) for two-tests in the two-population when the accuracy of the gold standard is not available. The model estimated
that Bionote ELISA was a bit more specific but slightly less sensitive. The estimated sensitivity and specificity of
the IDEXX ELISA were 99.8% (95% CI 98.1-100%) and 86.4% (95% CI 81.4-96.5%), respectively. Sensitivity,
specificity, positive predictive value and negative predictive value for Bionote kit were 98.7% (95% CI 92.8-100%),
89.8% (95% CI 86.2-93.1%), 93.8% (95% CI 91.5-96.0%), and 97.8% (95% CI 87.1-100%), respectively. Based on
the Bayesian 95% credible intervals, the sensitivity and specificity of the two ELISAs were not significantly different
each other when assuming that two kits were imperfect, indicating that two kits performed equally well in terms of
sensitivity and specificity in our filed setting. 
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서  론

돼지생식기호흡기증후군(porcine reproductive and respira-

tory syndrome, PRRS)은 PRRS virus (PRRSV)에 의한 감

염증으로 모돈의 불임과 임신후기 유산과 사산 등의 번식기

계의 장애가 나타나며, 비육돈의 성장저하, 포유자돈과 이유

자돈에서 간질성 폐렴 등의 호흡기 증상과 이유 후 폐사율

이 증가하여 국내 양돈업계에 막대한 경제적 손실을 유발하

는 소모성질병이다(10,11). 통계청의 농림수산식품주요통계에

의하면 2014년 기준으로 우리나라의 농림업 총생산액은 47

조 2922억원이며, 이 중 축산업 생산액은 18조 7819억원으

로 총 생산액의 39.5%를 차지하고 있다. 축산업 분야로 볼

때 돼지 6조 6천억원(13.9%), 한육우 4조 2천억원(9.0%),

닭·계란 3조 8천억원(8.1%), 우유 2조 3천억원(4.9%), 기타

1조 7천억원(3.6%)으로 돼지의 생산비중이 가장 높다. 가축

질병으로 인한 경제적 피해 규모는 생산시스템, 사육규모, 질

병 발생상황 등에 따라 차이가 있지만 세계동물보건기구

(OIE)에서는 전 세계적으로 축산물 생산액의 약 20%로 추정

하고 있어(19) 이를 국내 상황에 적용해보면 가축질병으로

인한 경제적 피해 금액은 연간 약 1조원이 될 것으로 추산

된다(22). PRRS 발생에 의한 경제적 피해는 우리나라의 경

우 연간 최소 1,000억원으로 추정되어(22) 가축질병에 의한

연간 축산물 손실액의 약 10%를 차지하며, 미국의 경우 포

1Corresponding author.
E-mail : paksi@kangwon.ac.kr



돼지생식기호흡기증후군(PRRS) 바이러스 감염 항체 검출 ELISA 상용 키트의 정확도 비교 103

유돈과 육성-비육돈에서의 호흡기 질병에 기인하여 6억 달러

이상의 손실을 유발하는 것으로 보고되었다(17). 

돈군에서 PRRS를 모니터링하기 위한 관리전략의 일환으

로 흔히 혈청학적 검사를 수행하며, 1992년 간접 ELISA 기

법이 처음으로 소개된 이후 PRRSV 항체검출을 위한 다양

한 검사법이 개발되어 있다(1). 특히 ELISA 검사는 혈청 시

료에서 PRRSV 특이 항체를 검출하는 방법으로 반복성

(repeatability), 재현성(reproducibility) 및 특이도(specificity)

가 높고, 신속한 결과판정, 저렴한 비용 등의 장점이 있어

널리 사용되고 있다. 현재 국내에서도 시판되고 있는

IDEXX PRRS X3 Antibody ELISA의 민감도와 특이도는

98.8%와 99.9%(PRRS ELISA package insert; IDEXX La-

boratories, Westbrook, Maine)로 매우 높아 항체검출을 위한

표준검사법으로 사용되고 있다(10,13,28). 

가축질병 발생 상황을 지속적으로 감시하고 모니터링하기

위해서는 다양한 임상상황에서 진단검사(키트)의 정확도를 평

가할 필요가 있다(14). 민감도와 특이도가 100%인 완벽한

표준검사법(gold standard)을 이용할 수 있다면 진단검사의

민감도와 특이도는 직접 추정할 수 있으나(32) 이러한 표준

검사법이 없거나 이용하지 못한 상황에서는 평가대상이 되

는 검사의 정확도에 대한 불편 추정치(unbiased estimate)를

얻지 못한다(16). 이는 경쟁관계에 있는 진단검사의 상대적

특성을 평가함에 있어 완벽하지 않은 검사법을 표준검사로

사용하는 경우 평가대상 검사의 정확도가 왜곡된다는 것을

의미한다(23,29). 이를테면 민감도가 100%가 아닌 표준검사

A에서 위음성(false negative)으로 분류된 개체가 상대적으로

민감한 검사 B에서 양성으로 분류되는 경우 검사 B의 특이

도가 낮게 추정되는 왜곡된 결과가 초래되기 때문에 완벽한

검사법을 사용하지 않은 경우에는 최대우도법(maximum

likelihood)이나 Bayesian latent class model(LCM) 등과 같

은 통계적 모형을 사용하여 추정해야 한다(12,18,21). 현재

시판되고 있는 대부분의 PRRSV 항체검출 키트는 완벽한 표

준검사법이 아니기 때문에 본 연구에서는 PRRSV 항체검출

키트로 국내에서 널리 사용되고 있는 IDEXX ELISA와

Bionote ELISA의 정확도를 확률모형에 근거하여 비교·평

가하고자 수행되었다. 

재료 및 방법

공시재료

Bayesian LCM을 적용하기 위하여 2015년 9월부터 11월

까지 PRRSV 항체 유병률이 서로 다른 경기도 소재의 종돈

장(breeding farm) 1개소 60두와 일관 사육농장(farrow-to-

finish farm) 35개소 1,108두 등 총 1,108두(20-180일령 743

두, 모돈 146두, 후보돈 219두)로부터 채혈하여 얻은 혈청을

공시재료로 사용하였다. 

항체검사

PRRSV 항체검사를 위해 IDEXX PRRS X3 Antibody

ELISA (IDEXX Laboratories, USA)와 Bionote PRRSV

Antibody ELISA 4.0 (BioNote Inc., Korea)을 사용하였다.

흡착 플레이트는 검사 10분 전 개봉하여 각 제조사가 추천

하는 절차에 따라 검사를 진행하였으며, 두 kit 모두 양성과

음성 대조액으로 원액을 사용하였다. 실험과정을 간단히 요

약하면 40배 희석된 혈청과 음성 및 양성 대조액을 PRRSV

흡착 플레이트에 분주하여 실온에서 30분 반응 시킨 후 흡

착 플레이트의 검체와 대조액을 제거하였다. 세척액으로 플

레이트를 5회 세척한 후 conjugate를 100 µl 분주하여 실온

에서 30분 반응시킨 후 세척액으로 5회 세척하였다. 기질액

(TMB, 100 µl)을 분주하여 실온의 암실에서 15분간 반응시킨

후 정지액(100 µl)을 분주하였다. IDEXX ELISA와 Bionote

ELISA의 결과는 각각 650 nm와 450 nm의 흡광도에서 측정

하였으며, 두 제품 모두 sample-to-positive (S/P) ratio가

0.4 이상일 때 양성, 0.4 미만일 때 음성으로 판정하였다.

통계분석

본 연구에서는 양돈장의 PRRS 감염 여부에 대한 확진검

Table 1. Patterns of diagnostic test results of IDEXX X3
antibody ELISA and Bionote antibody ELISA 4.0 for
detecting porcine reproductive respiratory syndrome virus

Test result Frequency

Pattern IDEXX Bionote
Breeding
farm

Farrow-to-finish 
farm

1 + + 18 652

2 + - 7 56

3 - + 13 27

4 - - 22 313

Total 60 1,048

Table 2. Median statistics of IDEXX X3 antibody ELISA and
Bionote antibody ELISA 4.0 for detecting PRRSV estimated
by using the Bayesian latent class model (LCM) and con-
ventional method

Parameter
Bayesian LCM

(95% CI)
Conventional 

method (95% CI)

Prevalence (%)

Breeding farm 30.6 (19.3-45.3) 41.7 (29.3-55.1)

Farrow-to-finish farm 63.0 (59.3-67.5) 67.6 (64.6-70.4)

IDEXX ELISA

Sensitivity (%) 99.8 (98.1-100.0) 100.0

Specificity (%) 86.4 (81.4-96.5) 100.0

Positive predictive value 
(%)

92.0 (88.7-98.1) 100.0

Negative predictive 
value (%)

99.6 (96.5-100.0) 100.0

Bionote ELISA

Sensitivity (%) 98.7 (92.8-100.0) 91.4 (89.1-93.3)

Specificity (%) 89.8 (86.2-93.1) 89.3 (85.7-92.2)

Positive predictive value 
(%)

93.8 (91.5-96.0) 94.4 (92.3-95.9)

Negative predictive 
value (%)

97.8 (87.1-100.0) 84.2 (80.1-87.5)

*Conventional method assumed that IDEXX kit is perfect with
100% sensitivity and 100% specificity. CI, confidence interval.
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사를 적용하지 않았기 때문에 두 ELISA 키트의 민감도와

특이도가 100%가 아니라는 점을 고려하여 웹 기반에서 수

행되는 Bayesian LCM 프로그램을 사용하여 민감도와 특이

도를 추정하였다(23).

결  과

본 연구에 사용된 1,108건(종돈장 60건, 일반 양돈장

1,048건)의 혈청에 대하여 ELISA 검사를 시행한 결과를 분

류하면 Table 1과 같다. 두 키트에서 모두 양성 반응을 보

인 시료는 670건, 두 키트 모두 음성 335건, 두 키트 간에

결과가 일치하지 않는 시료는 103건이었다. Bayesian LCM

으로 분석한 결과 민감도와 특이도는 IDEXX ELISA의 경

우 99.8%(98.1-100.0%)와 86.4%(81.4-96.5%)였으며, Bionote

ELISA는 98.7%(92.8-100.0%)와 89.8%(86.2-93.1%)로 분석

되었으며, 두 진단키트의 민감도와 특이도는 95% 신뢰수준

에서 차이가 없었다(Table 2, Fig 1).

고  찰

본 연구에서 적용한 Bayesian LCM은 검사결과의 모든

가능한 조합에 대한 관찰된 빈도에 근거하여 유병률과 정확

도를 추정하는 통계적 기법으로, Joseph 등(21)은 진단검사

의 특성을 평가하는 방법으로 단일 집단에 2종의 검사를 적

용한 모형(two-test one-population model)을 처음으로 제안

하였다. Hui와 Walter(18)는 정확도를 알지 못하는 두 진단

검사를 두 집단에 적용하는 모형(two population model)에서

민감도, 특이도 및 유병률을 추정하는 모형을 제시하였으며,

이 모형은 첫째, 유병률이 서로 다른 두 집단에 대하여 검사

를 각각 적용하고 둘째, 민감도와 특이도는 두 집단에서 일

정하며 셋째, 검사결과는 질병상태의 참값에 대하여 조건부

독립(conditionally independent)이라는 가정을 충족할 때 사

용할 수 있다(2,20,23,31). 완벽하지 못한 검사를 사용한 경

우 진단검사의 특성은 latent class model로 평가할 수 있으

며(18), 여기에서 잠재변수(latent)는 각 시료의 감염상태에

대한 참값이 알려져 있지 않아 실제로 관찰된 자료에서 추

정되어야 하는 변수를 의미한다. Bayesian LCM 기법은 구

제역(3,8), 요네병(9,32), 뎅귀열(27), 말라리아(30), 렙토스피

라(24), 전염성연어빈혈(4) 등 다양한 진단검사 분야에서 널

리 사용되고 있다.

확률모형에 근거하여 ELISA의 특성을 평가한 결과 제조

사에서 제시한 민감도와 특이도(IDEXX X3 ELISA 98.8%

와 99.9%, Bionote ELISA 98.7%와 99.7%)와 비교할 때

두 제품의 민감도는 98.7-99.8%(Table 2)로 나타나 실험적

감염실험에서 100%를 보고한 선행 연구결과(28)와 거의 일

치하는 반면에 두 제품의 특이도는 86.4-89.8%로 다소 낮게

추정되었는데 이에 대해서는 일부 추론적 해석이 가능하다.

첫째, 연구 대상 지역에서 유행하고 있는 바이러스의 유전형

이 다를 수 있다는 점이다. 유전형(genotype)으로 볼 때

PRRSV는 유럽형(type 1, European prototype strain Lely-

stad)과 북미형(type 2, North American prototype strain

VR-2332)의 2종으로 분류되며, 두 유전자형은 약 60%의 염

기상동성(nucleotide sequence homology)을 보이지만 각각의

유전형은 매우 다른 다양한 아형(subgenotype)으로 구성되어

있다(15). 이러한 아형의 일부는 중증의 이환율과 폐사율을

동반하는 열성 질환(high fever disease)을 초래하여 새로운

계열의 고병원성 type 2 PRRSV로 아시아에 광범위하게 확

산되어 있으며 미국에서도 보고된바 있다(15). 진단검사의 특

성을 평가한 연구들이 상이한 결과를 보이는 사례는 매우 흔

한데 그 이유는 바이러스의 유전형과 같은 병원체의 특성,

감염용량, 질병의 진행경과, 임상증상 발현 정도 등 연구 대

상 집단의 차이를 비롯하여 선택성 편견(selection bias), 방

법론적 혹은 기술적인 차이 등 복합적인 요인이 관여하기 때

문이다(5,7,14). 본 연구에서도 검체가 수집된 지역적 혹은

연구대상 집단의 차이에 기인하여 특이도가 낮게 추정되었

을 가능성이 있다. 둘째, ELISA 키트는 간편성과 신속성의

장점으로 널리 사용되고 있지만 특히 IDEXX의 초기 제품인

HerdChek 2XR을 사용할 때 위양성(false positive) 결과가

발생하는 문제점이 보고된바 있으며(10,26), 위양성률은 약

1%이지만 연구자에 따라 2.2-7% 수준까지 보고되어 혈청 시

료에서 PRRSV의 참값을 판정하는데 ELISA 검사법의 한계

가 있음을 의미한다(6,25,26). 본 연구에서 사용한 IDEXX

X3 ELISA의 위양성률이 개선되지 않았다면 특이도는 여전

히 낮게 추정될 가능성을 배제할 수 없으며, 이는 Bionote

제품에 대해서도 동일한 해석이 가능하다.

PRRS를 성공적으로 관리하기 위해서는 감염된 개체와 돈

Fig 1. Prevalence, sensitivity, and specificity of IDEXX X3
antibody ELISA (kit A) and Bionote antibody ELISA 4.0 (kit
B) for detection of porcine reproductive respiratory syndrome
virus infection among two populations by using Bayesian
latent class model.
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군을 정확하고 비용-효과적이며 신속하게 검출할 수 있는 모

니터링 프로그램을 구축해야 한다. 최근의 연구에 의하면

PCR 검사에서 위음성(false-negative) 결과가 발생하는 사례

가 보고되고 있어(13) 감염 초기단계에서 PRRS 진단능력을

향상시키기 위해서는 다양한 검사법을 병용하는 것이 바람

직함을 시사한다. 이러한 측면에서 민감도 역시 진단검사의

중요한 특성인데 민감도는 질병상태(임상형 혹은 준임상형),

병변의 중증도, 감염용량, 감염 후 경과시간 등 다양한 요인

에 영향을 받기 때문에 만일 이러한 요인들이 연구대상 집

단 간 혹은 집단 내의 하부 집단(sub-population)에서 매우

다르다면 민감도 추정치는 개체 수준에서의 표본추출 방법

에 따라 상당한 차이를 보이게 된다. 엄격한 의미에서 진단

검사의 민감도와 특이도는 주어진 참고집단에 대한 검사의

성능을 요약하는 수단이므로(14) 전술한 이질성에 기여하는

요인들을 정량화하지 못한다면 특정 연구 집단을 대상으로

얻은 결과를 일반화하기 어렵다. 또한 본 연구의 혈청 검체

는 일정기간 동안 진단용으로 의뢰된 시료만을 대상으로 하

는 비확률적으로 수집된 축차표본(sequential sampling)이라는

점을 고려할 때 진단검사의 정확도에 영향을 미치는 다양한

요인을 고려한 광범위한 역학적 연구가 필요할 것으로 사료

된다. 

결  론

본 연구는 돼지생식기호흡기증후군 바이러스(PRRSV) 항

체를 검출하는데 흔히 사용되고 있는 상업용 진단키트인

IDEXX PRRS X3 Antibody ELISA (IDEXX Laboratories,

USA)와 Bionote PRRSV ELISA 4.0 (BioNote Inc, Korea)

의 민감도와 특이도를 비교하고자 수행되었다. 종돈장 60두

와 일관 사육농장 1,048두에서 채혈한 총 1,108두의 혈청

시료에 대하여 ELISA 검사를 각각 시행한 결과 1,005건은

두 키트 간 검사결과가 일치하였으나 103건은 일치하지 않

은 것으로 나타났다. 검사결과에 대하여 Bayesian latent

class model을 이용하여 분석한 결과 민감도와 특이도는

IDEXX ELISA의 경우 99.8%(98.1-100.0%)와 86.4%(81.4-

96.5%), Bionote ELISA는 98.7%(92.8-100.0%)와 89.8%

(86.2-93.1%)로 분석되었으며, 95% 신뢰수준에서 두 ELISA

키트의 민감도와 특이도는 통계적으로 차이가 없었다. 
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