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Clausula de no responsabilidad:

Este documento resume el conocimiento actual de la Red de laboratorios de referencia de la OIE para la peste porcina africana sobre
las pruebas de disponibles en el punto de atencién (PoC). La mencién de empresas o productos de fabricantes en particular, estén o no
patentados, no implica que la OIE los apruebe o recomiende de preferencia a otros de naturaleza similar que no se mencionan. Todos
los kits comerciales deben ser validados de acuerdo con las normas internacionales de la OIE. Todos los kits comerciales incluidos en el
Registro de la OIE son certificados por la OIE y validados aptos para una finalidad definida. Las pruebas PoC que figuran en este documento
no estan inscritas en el registro en la OIE y no se describen en el Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales
Terrestres. El Registro de la OIE puede consultarse en: Productos veterinarios - OlE - Organizacion Mundial de Sanidad Animal



https://www.oie.int/es/que-ofrecemos/productos-veterinarios/kits-de-diagnostico/registro-de-kits-de-diagnostico/

INTRODUCCION

Pruebas PCR in situ con un dispositivo PCR portable en Vietnam / Ken Inui

a peste porcina africana (PPA) no puede

diferenciarse de otros sindromes febriles

hemorragicos o de septicemias bacterianas en

cerdos sea por examen clinico o post-mortem.
Por consiguiente, las pruebas de laboratorio son
esenciales para el diagnoéstico de la PPA y claves
para el éxito de las actividades de vigilancia.

El Capitulo 3.9.1 del Manual de las Pruebas de
Diagndstico y de las Vacunas para los Animales
Terrestres (Manual Terrestre) describe las normas
internacionales reconocidas para el diagnéstico de la
PPA. Sin embargo, en algunas circunstancias, no es
viable presentar a tiempo, procesar y realizar pruebas
de las muestras utilizando las pruebas de diagnéstico
descritas en el Manual Terrestre.

La capacidad de realizar pruebas para la PPA en
el lugar de la enfermedad permite una rapida
respuesta a los brotes y controlar la propagacién de
la enfermedad en situaciones endémicas.

Pese a que no se han incluido en el Registro kits
de diagnéstico certificados por la OIE y validados

aptos para una finalidad definida, existen diferentes
plataformas de diagnéstico también conocidas como
pruebas de diagnostico inmediato (penside) o en
el punto de atencién (PoC), que estan disponibles
comercialmente para pruebas en el terreno. Estas
incluyen kits de pruebas répidas bésicas para detectar
antigenos o anticuerpos utilizando dispositivos de
flujo lateral, que son faciles de emplear, requieren
una formacién minimay pueden ofrecer un resultado
en aproximadamente 20 minutos.

Las pruebas rapidas de anticuerpos suelen tener
niveles de sensibilidad y especificidad comparables
a los de las pruebas de inmunoabsorcién enzimatica
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Resultado positivo de una prueba para la PPA


https://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/3.09.01_Peste_porcina_africana.pdf
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(ELISA), y una menor sensibilidad si se comparan
con pruebas de referencia tales como el ensayo de
immunoperoxidasa monocapa. Estas pruebas pueden
utilizarse para detectar anticuerpos en cerdos que han
sobrevivido a la infeccién o que han sobrevivido lo
suficiente para que se produzca seroconversion.

Las pruebas rapidas de antigenos son habitualmente
menos sensibles que las técnicas moleculares para
la deteccion del virus, aunque algunas tienen niveles
comparables de especificidad. Se recomienda
la utilizaciéon de pruebas de antigeno en cerdos
sintomaticos y terminales, con altos niveles de
viremia, mas que en cerdos en etapas tempranas
de infeccion clinica que no poseen todavia una
carga viral suficiente para permitir la deteccién. Es
aconsejable tomar muestras de mas de un cerdo
enfermo a efectos de aumentar las probabilidades
de detectar la infeccion.

Existen varias plataformas moleculares disponibles que
permiten detectar en cerdos infectados, incluso en
etapas tempranas de la enfermedad, el ADN del virus
de la PPA con gran precisién. Estas pruebas pueden
emplearse para detectar canales contaminadas, y
realizar pruebas en muestras de cerdos y muestras
ambientales en el lugar en el punto de atencién (por
ej.:, mataderos, aeropuertos, habitats de jabalies/
cerdos asilvestrados). No obstante, estas plataformas
resultan técnicamente mas complejas que las pruebas
rapidas de anticuerpos o de antigenos y requieren un
mayor nivel de formacién y de competencias para una
mejor precision. Las pruebas moleculares de campo
también exigen equipos costosos para la amplificacién
y, en muchos casos, para la extraccién del ADN viral.
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Resultado negativo de una prueba para la PPA

La seleccién del método puede verse influenciada
por diversos factores, entre ellos, costos, facilidad
de utilizacién y requisitos de formacién. Las pruebas
rapidas simples pueden ser apropiadas para algunas
situaciones, tales como entornos con escasos recursos,
mientras que las plataformas moleculares avanzadas
pueden ser la mejor eleccion en lugares en los que
los costos no constituyen un problema mayor y donde
los operarios pueden recibir formacién hasta alcanzar
un alto grado de competencia. En algunos paises, se
recurrirad a una combinacién de pruebas dependiendo
del lugar especifico donde se vayan a efectuar (por ej.:
explotaciones, mataderos, mercados de carne, puertos
de entrada) y de los recursos disponibles.

Este documento busca sintetizar el conocimiento
que dispone actualmente la Red de laboratorios de
referencia de la OIE para la PPA sobre las pruebas PoC
disponibles comercialmente, incluyendo informacién
técnica detallada acerca de los costos, asi como las
ventajas y desventajas de cada una. Las pruebas
fueron seleccionadas a partir de publicaciones de
informes de evaluacién revisadas por pares acerca de
las pruebas o plataformas o a partir de una evaluacién
independiente efectuada en los laboratorios de los
autores. Es importante destacar que las pruebas
PoC son un complemento Gtil, pero no reemplazan
las pruebas de laboratorio para la PPA dentro de los
programas de control de la enfermedad. Los resultados
obtenidos utilizando las pruebas PoC descritas en
este documento necesitaran ser confirmados por un
laboratorio que utilice las pruebas de diagnéstico
descritas en el Capitulo 3 9.1 del “Manual Terrestre”.


https://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/3.09.01_Peste_porcina_africana.pdf

Cuadro 1. Comparacién de las cuatro plataformas principales para la deteccién del
virus de la PPA

_ Prueba en el punto de atencién (Poc)

Prueba

Uso previsto

Tipo(s) de
muestra(s)

Sensibilidad
Especificidad

Formacion

Tiempo de prueba

Costo de la
prueba(US$)

Costo del equipo
(US$)

Ventajas

Desventajas

Uso

Comentarios

Prueba rapida
(dispositivo de flujo
lateral)

Prueba de cribado

Sangre entera, suero,
plasma*

Baja a moderada
Alta
No (baja)

15 a 30 min

2.50 a 14.00

Ninguno

Répida (deteccién
precoz en el punto de
atencion)

Facil (cualquier persona
puede realizarla)

Econdémica

Sensibilidad baja

a moderada, pero
suficientemente alta en
animales muy enfermos
0 moribundos

Investigacion de brotes

Prueba de rutina para
cerdos enfermos

Necesidades de
evaluacién de nuevos
productos

Isotérmica
(LAMP, Pockit, etc.)

PCR portatil
en tiempo real

Deteccién en el punto de atencién con alta
sensibilidad y especificidad

Sangre entera, suero,
plasma, tejidos,
hisopos*

Alta

Alta
Si

40 a 120 min

4.00 a 23.00,
incluyendo la extraccion
del ADN

1,000 a 15,000

Alta sensibilidad y
especificidad

Deteccion en el punto
de atencién

Costos de los equipos
relativamente altos

Investigacién de brotes

Pruebas de rutina
por enfermedad y
mortalidad

Cuarentena

Verificaciones de
bioseguridad

Sangre entera, suero,
plasma, tejidos,
hisopos*

Alta

Alta

Si

60 a 120 min
5.00 a 15.00,

incluyendo la extraccién
del ADN

7,000 a 15,000

Alta sensibilidad y
especificidad

Deteccién en el punto
de atencién

Costos de los equipos
relativamente altos

Investigacion de brotes

Pruebas de rutina
por enfermedad y
mortalidad

Cuarentena

Verificaciones de
bioseguridad

Cada vez més productos. jHerramienta importante

en el futuro?

Adecuada para laboratorios pequefios. Sistema

automatizado disponible.

PCR en tiempo real
en lahoratorio

Prueba confirmatoria

Sangre entera, suero, plasma,
tejidos, hisopos, cerdos,
muestras ambientales

Alta

Alta

Si

60 a 120 min mas tiempo de
transporte de la muestra

6.00 a 15.00,
incluyendo la extraccion del
ADN

30,000+

Alta sensibilidad y
especificidad

Prueba confirmatoria oficial

Alto rendimiento

Pruebas validadas y kits
comerciales

Alto costo de los equipos

Requisitos propios a un
laboratorio especializado

Personal altamente calificado

Investigacion de brotes

Pruebas de rutina por
enfermedad y mortalidad

Cuarentena

Verificaciones de bioseguridad
Control de desplazamientos
Vigilancia

Prueba de referencia (gold
standard

*Algunas pruebas estan disefiadas para utilizar ciertos tipos de muestras; para algunas plataformas se ha notificado una evaluacion
limitada en algunos tipos de muestra.
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Cuadro 2. Comparacién de los cuatro principales métodos de prueba en el punto de atencién

para la deteccion del antigeno del virus de la PPA

Prueba

Catalogo no.

Sitio web

Tipo de muestra

Formato

Nivel de
evaluacion

Sensibilidad

Especificidad
Formacion

Tiempo de prueba

Costo de la
prueba(US$)

Costo del equipo

Ingenasa

Bionote

PenCheck™

INgezim ASF CROM Ag Antigen ASFV Ag Rapid Rapid Screening Test

(11.ASFV.K.42)

ingenasa.eurofins-
technologies.com/home/

Sangre entera

Flujo lateral

Publicaciones
cientificas revisadas por
pares

Evaluacion
independiente en
laboratorios de
referencia

Baja a moderada
(~68%)

Alta (98%)
Minima
15 min

5.80 a 10.45
(dependiendo de la
presentacion comercial)

Ninguno

test (RG1407DD)

www.bionote.co.kr

for ASFV (PC-888)

www.penchecktest.com/

Shenzhen Lvshiyuan

Biotechnology Co.

SLB PPA Antigen
Detection RDT

Isybt.com/En

Sangre entera, suero,

plasma

Flujo lateral

Evaluacion
independiente en
laboratorios de
referencia

Baja a moderada

Moderada
Minima

20 min

13.90

Ninguno

Sangre entera

Tiras reactivas

Evaluacion
independiente en
laboratorios de
referencia

Baja

Moderada a alta
Minima

25-30 min

2.50

Ninguno

Sangre entera

Flujo lateral

Publicaciones
cientificas revisadas por
pares

Evaluacion de
un laboratorio
independiente

Baja a moderada
(~65%)

Moderada (~76%)
Minima

15-20 min

3.50

Ninguno


http://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
http://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
http://www.bionote.co.kr/index_en.html
http://www.penchecktest.com/
http://lsybt.com/En

Cuadro 2. (cont.) Comparacién de los cuatro principales métodos de prueba en el punto de
atencién para la deteccion del antigeno del virus de la PPA

Prueba

Ventajas

Desventajas

Comentarios

Referencias

Ingenasa

Réapida (deteccion
precoz en el punto de
atencién)

Facil (cualquier persona
puede realizarla)

Econdémica

Los equipos no tienen
costo

Alta especificidad

Sensibilidad baja

a moderada, pero
suficientemente alta
para animales muy
enfermos o moribundos

Evaluada en los
siguientes laboratorios:
CISA- INIA, ACDP,
NVLD y Pirbright;
sensibilidad analitica
entre 6-7 log,, TCID,,
ASFV en salpicaduras
de sangre y 7.75 log,,
TCID,, en sangre de
cerdos infectados
experimentalmente
(Pirbright)

Sastre et al. (2016a)

Bionote

Réapida (deteccion
precoz en el punto de
atencion)

Facil (cualquier persona
puede realizarla)

Econémica

Los equipos no tienen
costo

Sensibilidad baja

a moderada, pero
suficientemente alta
para animales muy
enfermos o moribundos,
especificidad moderada
(= falsos positivos)

Evaluada en el
laboratorio ACDP
usando sangre de
cerdos infectados
experimentalmente: el
68% de las muestras
positivas PCR* fueron
positivas; el 90% de las
muestras PCR negativas
fueron negativas

Publicaciones
cientificas revisadas por
pares aun no disponible

PenCheck™

Réapida (deteccion
precoz en el punto de
atencion)

Formacién minima (por
ej.: uso de pipetas)

Econémica

Minimo de equipos
requeridos (pipetas y
puntas de pipeta para
alicuotas para el uso de
reactivos)

Especificidad alta a
moderada

Sensibilidad baja

Evaluada en el
laboratorio ACDP
usando sangre de
cerdos infectados
experimentalmente: el
27% de las muestras
positivas PCR* fueron
positivas; 92% o de las
muestras PCR negativas
fueron negativas

Publicacién revisada
por pares aliin no
disponible

Shenzhen Lvshiyuan

Biotechnology Co.

Rapida (deteccion
precoz en el punto de
atencién)

Facil (cualquier persona
puede realizarla)

Econémica

Los equipos no tienen
costo

Sensibilidad baja

a moderada, pero
suficientemente alta
para animales muy
enfermos o moribundos,
especificidad moderada
(= falsos positivos)

Publicaciones
cientificas revisadas por
pares

Matsumoto et al.
(2020)

*PCR de desarrollo interno para la PPA descrita por Zsak et al. (2005) y utilizada por el laboratorio ACDP a efectos de

evaluacién
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Cuadro 3. Comparacion de los tres principales métodos de prueba en el punto de atencién
(Poc) para la deteccion de anticuerpos del virus de la PPA

Ingenasa (VPPA/VPPC duplex) Ingenasa (VPPA) Global Dx

INGEZIM ASFV-CSFV CROM Ab INGEZIM PPA CROM (11.PPA.

Catalogo no.

Sitio weh

Tipo(s) de
muestra(s)

Formato

Nivel de evaluacion

Sensibilidad

Especificidad

Formacion
Tiempo de prueba

Costo de la
prueba(Us$)

Costo del equipo

(11.SFV.K41)

ingenasa.eurofins-technologies.

K41/25)

ingenasa.eurofins-technologies.

com/home
Sangre entera, suero

Flujo lateral

Publicaciones cientificas
revisadas por pares

Evaluacion independiente en
laboratorios de referencia

Moderada a alta (VPPA-92%/
VPPA-87 %)

Alta (98.4%- VPPA-92%/
VPPA-- 100%)

Baja
15 a 30 min
16.38

Ninguno

com/home
Sangre entera, suero, plasma

Flujo lateral

Publicaciones cientificas
revisadas por pares

Evaluacion independiente en
laboratorios de referencia

Moderada a alta (82% de
sensibilidad con respecto al
ensayo de immunoperoxidasa
monocapa. [IPMA] en jabalies;
99% de correspondencia con
ELISA)

Alta (el 99.9% de
correspondencia con ELISA.
96% de especificidad con
respecto al IPMA [jabalies])
Baja

15 a 30 min

5.43 (dependiendo de la
presentacién comercial)

Ninguno

GDX70-2 Herdscreen® ASF
Antibody

lobaldx.com

Sangre entera, suero, plasma

Flujo lateral

Evaluacion independiente en
laboratorios de referencia

Sensibilidad analitica
moderada a alta . (La
correspondencia con el IPMA
es del 86.2%. Sensibilidad

equivalente o mayor que con
ELISAs comerciales)

Alta (100% de correspondencia
con la referencia técnica IPMA)

Baja
15 a 30 min
4.80

Ninguno


https://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
https://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
https://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
https://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
http://globaldx.com/

Vision general de la Red de laboratorios de referencia de la OIE para la
peste porcina africana (PPA) de las pruebas de diagnéstico
de la PPA para una aplicacion en el terreno

Cuadro 3 (cont.) Comparacion de los tres principales métodos de prueba en el punto de
atencion (Poc) para la deteccién de anticuerpos del virus de la PPA

Ingenasa (ASFV/CSFV duplex) Genasa (VPPA) Global Dx

Rapida (deteccién precoz en Réapida (deteccion precoz en Rapida (deteccién precoz
punto de atencién PoC) punto de atencién PoC) en punto de atencién PoC)

Facil (cualquier persona puede Facil (cualquier persona puede Facil (cualquier persona

realizarla) realizarla) puede realizarla)
peiteias Econémica Econémica Econémica

Los equipos no tienen costo Los equipos no tienen costo Los equipos no tienen costo

Diagnéstico diferencial para el

VPPC y el VPPA

Sensibilidad de diagnéstico Sensibilidad de diagnéstico

moderada para la deteccién moderada para la deteccién Requiere mavor validacién
Desventajas de anticuerpos del VPPA. Se de anticuerpos del VPPA. Se q Y

. . en el terreno
recomienda usarse en paralelos recomienda usarse en paralelo

con dispositivos de flujo lateral Ag con dispositivos de flujo lateral Ag

Evaluada y validada por CISA-

INIA'y la red de laboratorios

de referencia para el VPPA De

17 muestras positivas IgM o Evaluada y validada por
IgG efectuadas en Pirbright, CISA-INIA y Pirbright
15 fueron positivas mediante

el dispositivo de flujo lateral (8

levemente positivas)

Evaluada y validada por CISA-
Comentarios INIA, y la red de laboratorios de
referencia para el VPPA

Publicacién revisada por
pares aun no disponible

References Sastre et al. (2016b) Cappai et al. (2017)

Trabajadores en una granja de cerdos de traspatio en Filipinas procediendo a la toma de muestras / Bureau of Animal Industry (BAI),
Philippines
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Cuadro 4. Comparacioén de sistemas de deteccién molecular en el punto de atencién (Poc)
para la deteccion rapida del ADN del virus de la PPA

Métodos de prueba

iiPCR+DNA
extraccion
(completamente
automatico)

- “

Fabricante GeneReach GeneReach OptiGene Tetracore Indical Genesig
W, www.genereach W, www.indical wWww.genesig.
Sitio web genereach. com optigene. tetracore.com e e P
com co.uk e
MFi’gr‘(:)KD'IO Indifield Genesig
Instrumento ) : POCKIT Central Genie Il T-CORE8 portable PCR ql6 gPCR
Nucleic Acid h
ARElveer system instrument
yze
- < IF- )
Cadigo catalogo apmd apcc Gen3-01 T-CORE8 IN6010093 Z-genesig-ql6
No. de pocillos 8
Instrumento €N la placa & & & (independiente) 9 16
para la Tiempo de ) . . . ’ . )
prueba en prueba 45 min 45 min 30 min 60 min 30-60 min 60 min
el punto de  Fyente de i Bateria /100-  Bateria /100-  Bateria /100-
deteccion  energia Bateria 100-240 V 240V 240V 240V 100-240 V
Deteccidn de
o 2 2 2 hasta 6 2 2
Incluido . .
" Incluido en el kit ~ Standard q Standard f
Tubo PCR en el Klt de g 200 ul Fabricante 200 ul Fabricante
reactivos
Peso (kg) 0.43 21 1.75 4.5 1.2 2
Costo (US$) 3,000 30,000 18,000 20,000 9,000 9,000
Virotype
Kt PPA del ASPF?/CSELTC, . VPPAcon pre- ASFW/IC (96 ASFV PCR
fabricante B mix preparado No reactions) Wet  Kit /IndiField Z-Path-ASFV
o ! liofilizado assay ASFV PCR;
liofilizados P
liofilizado
Reactivos
In-house*
de prieba (gesarrollo No No si si si No
nucleico :(n.terno)
its . . .
comerciales** No No Si Si Si No
15 (incluye
g 8 extraccion del 4223 5alb 5alb 5alb
prueba (US$) ADN)

10


http://www.genereach.com
http://www.genereach.com
http://www.genereach.com
http://www.genereach.com
http://www.genereach.com
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http://www.optigene.co.uk
http://www.optigene.co.uk
http://tetracore.com/
http://www.indical.com/
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Cuadro 4. (cont.) Comparacién de sistemas de deteccién molecular en el punto de atencién
(Poc) para la deteccion rapida del ADN del virus de la PPA

iiPCR+DNA

extraccion
(completamente

automatico)

Métodos de prueba

Fabricante GeneReach GeneReach
Taco mini (de
8 pocillos el
Instrumento cual funciona Incluido en PCR
a bateria);
US$ 6000
Pre-loaded
taco nucleic
Kit del acid )
fabricante extraction g e Ol
. kits (atc- pd/
Extraccion rna)
ADN
Sangre
" Sangre entera,
Tipo de muestra enteraﬂ, suero, suero, tejidos
tejidos
Tiempo 30 min 40 min
Costo de la
prueba (US$) 200 Do
Sensibilidad Alta Alta
Especificidad Alta Alta
Necesidades de .
- Moderada Baja
. Publicaciones
Rendimiento  Njyel de Evaluada por cientificas
evaluacion la FAO revisadas por
pares
Publicaciones
cientificas
Referencias revisadas por Tran et al. (2021)
pares aiin no
disponibles
Totalmente
Bajo costo de automatico, listo
los equipos para tomar la
muestra y correr
. la reaccién
Ventajas -
Funciona
ol batgr)a— No se necesita
extraccion -
automatica
del ADNA
Desventajas

OptiGene Tetracore
No No
(MagMAX™-96
Total RNA
Isolation Kit)
e (Kit para el
aislamiento de
ARN total)
Suero, Sangre entera,
hisopos*** tejidos
95C durante q
2 mofie 30 min
0.00 5.00 a 10.00
Moderada Alta
Alta Alta
Alta Alta
Publicaciones  Publicaciones
cientificas cientificas
revisadas por  revisadas por
pares pares
Mee et al. Liu et al.
(2020) (2019)
) Las mismas
No requiere ue para una
extraccion de 9 ba PCR
ADN prueba en

laboratorio

Alto costo de los equipos

Indical

No

M1 sample
prep cartridge
kit (cartucho
0 reaccién en

kit)

Sangre entera,
suero, plasma,
tejidos,
hisopos

2 min

5.00 a 10.00
Alta
Alta

Alta

Publicaciones
cientificas
revisadas por
pares

Daigle et al.
(2020);
Elnagar et al.
(2021)

Las mismas
que para una
prueba PCR en
laboratorio

- “““

Genesig

No

Genesig easy
DNA/RNA
extraction
kit (Kit de

extracciéon ADN/
ARN)

Varios tipos de
muestras

60 min

5.00 a 10.00

Alta
(LOD<100)

Alta

Alta

Evaluada por la
FAO

Publicaciones
cientificas
revisadas por
pares ain no
disponibles

Las mismas
que para una
prueba PCR en
laboratorio
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*Pruebas PCR en tiempo real validadas en desarrollo interno recomendadas por la OIE, King et al. (2003) y Fernandez-
Pinero et al.

**Kits comerciales PCR actualmente validados: INgene q PPA, INGENASA. 11.PPA.K.5TX/Q; Tetracore TC-9017-064;
Virotype ASFV PCR Kit, INDICAL BIOSCIENCE; LS| VetMAXTM Thermo Fisher Scientific; IDEXX RealPCR ASFV Mix,
IDEXX; ID Gene® African Swine Fever Duplex — IDVet; ADIAVET ASFV REAL TIME 100R, BIO-X DIAGNOSTICS.

Kit comercial LAMP kit disponible en Geneworks (https://geneworks.com.au/; KIT-ASFV-96P).

***Se pueden analizar otros tipos de muestra tales como sangre entera y tejidos si la extraccién del ADNA se realizan
antes de las pruebas LAMP (James et al., 2010)

Kit de deteccion de virus de la peste porcina africana VetMAX™ (Tagman® PCR en tiempo real) fabricado por Thermo
Fisher Scientific LS| S.A.S. e incluido en el Registro de kits de diagndstico de la OIE Registro de kits de diagndstico - OIE -
Organizacion Mundial de Sanidad Animal
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