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OIE ASF参考实验室网络

对现场应用的

非洲猪瘟诊断检测

方法概述

简介

我
们无法通过临床或尸检将非洲猪

瘟（ASF）与猪的其他发热性出

血综合征或细菌性败血病区分开

来。因此，实验室检测对诊断ASF至关重要，

也是ASF监测活动成功的关键。

OIE陆生动物诊断试验与疫苗手册（陆生手

册）的第3.9.1章中描述了国际公认的ASF诊断

标准。然而，在某些情况下，使用陆生手册中

描述的诊断检测方法无法及时提交、处理和检

测样本。

拥有在疾病爆发点检测ASF的能力使我们能够

对疾病的爆发迅速做出反应，并有效控制疾病

广泛传播。

在越南使用便携式PCR进行现场检测 / Ken Inui

尽管没有被列入经OIE认证的诊断试剂盒登记

薄，但有几个被称为笔旁或现场检测（PoC检

测）的诊断平台，仍可出于商业目的用于现场

检测。其中包括基本的快速检测试剂盒，使用

横向流动装置检测抗原或抗体。这种试剂盒简

单易用，只需极少培训便能操作，并能在大约

20分钟内提供结果。

ASF检测结果呈阳性
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快速抗体检测通常具有与实验室酶联免疫吸

附试验（ELISA检测法）相当的灵敏度和特异

性，但与免疫过氧化物酶单层试验等参考试验

相比，灵敏度较低。这些试验可用于检测在感

染后存活下来的或存活时间足以进行血清转化

的猪体内抗体。

抗原快速检测方法的灵敏度通常逊于病毒分子

检测技术，但有些抗原检测具有水平相当的特

异性。建议将抗原检测用于病毒血症水平高、

有症状和疾病末期的猪，而不是用于处于临床

感染早期阶段的猪，这些猪的病毒血症可能

尚不足以检测。建议对多头病猪的样本进行检

测，以增加检测到感染的机会。

此外，现在有多个分子平台，可以在受感染的

猪只内进行灵敏度极高的ASF病毒DNA检测，

甚至在疾病的早期阶段也可以。这些试验还可

在需求点（例如屠宰场、机场或山猪/野猪栖

息地）用于检测受污染的尸体、猪肉和环境样

本。然而，这些平台在技术层面上比快速抗体

或抗原检测更复杂，需要更高水平的培训和能

力才能准确检测。在许多情况下，现场分子检

测还需要昂贵的设备扩增和提取病毒DNA。

使用方法的选择受到多种因素影响，包括成

本、易用性和培训要求。简单的快速检测可能

仅适用于如资源匮乏的环境等某些情况。如果

成本不是主要影响因素，且操作员可以自信地

接受高水平的能力培训时，应首选更先进的分

子平台。对于某些国家来说，可以根据检测的

具体环境（例如农场、屠宰场、肉类市场、入

境口岸）和可用资源采用各种检测组合。

本文旨在总结 OIE ASF 参考实验室网络目前对

商用PoC检测的认知，包括一系列技术细节、

成本以及每种检测的优缺点。这些检测的选择

是基于对检测或平台进行评价的同行评议出版

物或作者在实验室进行的独立评估。需要注意

的是，在ASF疾病控制计划中，PoC检测是实

验室检测的一个非常有用的辅助手段，但它不

能替代实验室检测。使用本文所述的PoC检测

得到的结果需要由实验室使用陆地手册第3.9.1

章中描述的诊断检测来确认。

ASF检测结果呈阴性
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对现场应用的
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方法概述

表1. 四个主要的ASF病毒检测平台对比

抗原检测 DNA检测

护理点 (PoC) 检测 实验室

检测
快速检测
（横向流动装置）

等温
（LAMP、Pockit 等）

移动实时荧光定量PCR
实验室的
实时荧光定量 PCR

预期用途 筛查检测 具有高灵敏度和特异性的PoC检测 确诊试验

标本类型 全血、血清、血浆*
全血、血清、血浆、组
织、拭子*

全血、血清、血浆、组
织、拭子*

全血、血清、血浆、组
织、拭子、猪肉、环
境样本

灵敏度 低到中 高 高 高

特异性 高 高 高 高

培训要求 无（低） 有 有 有

检测时间 15至30分钟 40至120分钟 60至120分钟
60至120分钟，外加样品
运输时间

每次检测
费用（US$）

2.50至14.00
4.00至23.00
包括DNA提取

5.00 至 15.00
包括DNA提取

6.00至15.00
包括DNA提取

设备成本（US$） 无 1,000至15,000 7,000至15,000 30,000+

优点

快速（PoC早期检测） 高灵敏度和特异性 高灵敏度和特异性 高灵敏度和特异性

简单易用（任何人都可
以操作）

PoC检测 PoC检测 官方确认的检测

便宜 高通量

经过验证的检测方法和
商业化试剂盒

缺点
灵敏度低到中等，但对
于重症和垂死的动物来
说已足够

设备成本相对较高 设备成本相对较高

设备成本高

专业的实验室要求

训练有素的操作人员

用途

爆发调查 爆发调查 爆发调查 爆发调查

对病猪进行常规检测
对病猪和死猪的常规
检测

对病猪和死猪的常规
检测

对病猪和死猪的常规
检测

检疫 检疫 检疫

生物安全检查 生物安全检查 生物安全检查

调运控制

监测

注释 对新产品进行需求评估 许多产品即将推出。未来的主要工具？ 金标准

适用于小型实验室。有自动化系统。

* 部分检测是为特定类型的样本设计的；据报告，对某些平台的样本类型的评估有限。
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表2. 四种主要的用于ASF病毒抗原快速检测的PoC检测方法对比

检测 Ingenasa Bionote PenCheckTM 深圳绿诗源生物技术
有限公司

目录编号
INgezim ASF CROM Ag 
(11.ASFV.K.42)

Anigen ASFV Ag Rapid 
Test (RG1407DD)

Rapid Screening Test 
for ASFV (PC-888)

SLB ASF Antigen De-
tection RDT

网址
ingenasa.eurofins- te-
chnologies.com/home/

www.bionote.co.kr www.penchecktest.com/ lsybt.com/En

样本类型 全血 全血、血清、血浆 全血 全血

形式 横向流动测定 横向流动测定 试纸 横向流动测定

评估水平

同行评议的已发表期
刊文章

同行评议的已发表期
刊文章

参考实验室的独立评估 参考实验室的独立评估 参考实验室的独立评估 独立实验室评估

灵敏度 低到中（~68%） 低到中* 低* 低到中（~65%）

特异性 高（98%） 中* 中到高* 中度（~76%）

培训要求 低 低 低 低

检测时间 15分钟 20 min 25至30分钟 15至20分钟

每次检测费用
（US$）

5.80至10.45
(取决于包装大小)

13.90 2.50 3.50

设备成本 无 无 无 无

http://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
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
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表2 续. 四种主要的用于ASF病毒抗原快速检测的PoC检测方法对比

检测 Ingenasa Bionote PenCheckTM 深圳绿诗源生物技术
有限公司

优点

快速（PoC早期检测） 快速（PoC早期检测） 快速（PoC早期检测） 快速（PoC早期检测）

简单易用（任何人都可
以操作）

简单易用（任何人都可
以操作）

培训要求最低（例如移
液器的使用）

简单易用（任何人都可
以操作）

便宜 便宜 便宜 便宜

没有设备成本 没有设备成本
所需设备最少（用于等
分检测试剂的移液器和
吸头）

没有设备成本

高特异性 中到高特异性

缺点
灵敏度低到中等，但对
于重症和垂死的动物来
说已足够

灵敏度低到中等，但对
于检测病重和垂死的动
物来说已足够；特异
性中等
(-->假阳性)

灵敏度低

灵敏度低到中等，但对
于检测病重和垂死的动
物来说已足够；特异
性中等
(-->假阳性)

注释

在CISA-INIA，ACDP-
，NVLD和Pirbright进
行了评估。分析灵敏
度在6-7 log10 TCID50 
ASFV（加标血液）和
7.75 log10 TCID50（实
验性感染的猪的血液）
之间（Pirbright）。

在 ACDP 使用实验性
感染的猪的血液进行评
估：68% 的 PCR* 阳性
样本为阳性；90% 的 
PCR阴性样本为阴性

在 ACDP 使用实验性
感染的猪的血液进行评
估：27% 的 PCR* 阳性
样本为阳性；92% 的 
PCR阴性样本为阴性

同行评审已发表期刊
文章

参考 Sastre等人 (2016a)
尚未有同行评议的出
版物

尚未有同行评议的出
版物

Matsumoto等人 (2020)

*ACDP用Zsak 等人(2005)描述的内部 ASF PCR进行评估
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表3. 三种主要的用于ASF病毒抗体快速检测的PoC检测方法对比

检测 Ingenasa (ASFV/CSFV双重) Ingenasa (ASFV) Global Dx

目录编号 INGEZIM ASFV-CSFV CROM Ab 
(11.SFV.K41)

INGEZIM PPA CROM 
(11.PPA. K41/25)

GDX70-2 Herdscreen® 
ASF Antibody

网址 ingenasa.eurofins-technologies. 
com/home

ingenasa.eurofins-technologies. 
com/home

globaldx.com

样本类型 全血、血清 全血、血清、血浆 全血、血清、血浆

形式 横向流动测定 横向流动测定 横向流动测定

评估水平 同行评议的已发表期刊文章 同行评议的已发表期刊文章

参考实验室的独立评估 参考实验室的独立评估 参考实验室的独立评估

敏感性 中到高（CSFV-92%/ ASFV-87%） 中到高（与免疫过氧化物酶单
分子层测定[ IPMA]灵敏度相比
为82%，与ELISA的相似性为99%
；IPMA数据由野猪样品获得）

中到高的分析敏感性。（与
IPMA的相似性为86.2%。相
当于或高于商业化ELISA的灵
敏度)

特异性 高（98.4%-CSFV/ASFV-100%） 高（与ELISA的相似度为99.9%。
与IPMA的特异性相比96%[IPMA
数据由野猪样品获得]）。

高（与参考技术IPMA的相似
度为100%）

培训要求 低 低 低

检测时间 15至30分钟 15至30分钟 15至30分钟

每次检测费用
（US$）

16.38 5.43 至（取决于包装尺寸） 4.80

设备成本 无 无 无

http://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
http://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
http://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
http://ingenasa.eurofins-technologies.com/home/
http://globaldx.com/
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表3 续. 三种主要的用于ASF病毒抗体快速检测的PoC检测方法对比

检测 Ingenasa (ASFV/CSFV双重) Ingenasa (ASFV) Global Dx

优点 快速（PoC早期检测） 快速（PoC早期检测） 快速（PoC早期检测）

简单易用
（任何人都可以操作）

简单易用
（任何人都可以操作）

简单易用
（任何人都可以操作）

便宜 便宜 便宜

没有设备成本 没有设备成本 没有设备成本

CSFV-ASFV的鉴别诊断

缺点 对ASFV抗体检测的诊断灵敏度
为中度。
建议与Ag LFA并行使用。

对ASFV抗体检测的诊断灵敏度
为中度。
建议与Ag LFA并行使用。 需要进一步的现场验证

注释 在CISA-INIA和NRL对ASFV进行
评估和验证。

在CISA-INIA和NRL对ASFV进行
了评估和验证。

在Pirbright检测的17个IgM或
IgG阳性样本中，15个经LFD检
测为阳性（8个弱阳性）。

在CISA-INIA和Pirbright进行评
估和验证。

参考 Sastre等人 (2016b) Cappai等人 (2017) 尚未有同行评议的出版物

菲律宾一散养猪场的工人在抽取样本进行检测/菲律宾动物产业局（BAI）
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表4. 用于快速ASF病毒DNA检测的现场PCR系统对比

系统
iiPCR

检测方法

iiPCR+DNA
提取(全自

动)
LAMP qPCR qPCR qPCR

厂商 GeneReach GeneReach OptiGene Tetracore Indical Genesig

网址
www.  

genereach.
com

www.  
genereach.

com

www.  
optigene.

co.uk
tetracore.com

www. 
indical. com

www.genesig. 
com/home

PoC仪器

仪器
POCKIT

Micro Duo
核酸分析仪

POCKIT 
Central

Genie III T-CORE8
Indifield
便携

式PCR系统

Genesig q16 
qPCR仪

目录编号 apmd apcc Gen3-01 T-CORE8
IF-

IN6010093
Z-gene-
sig-q16

孔位数量 4 8 8 8（独立） 9 16

检测时间 45分钟 45分钟 30分钟 60分钟 30-60分钟 60分钟

电源 电池 100-240 V 电池
/100-240 V

电池
/100-240 V

电池
/100-240 V 100-240 V

检测颜色 2 2 2 最多6个 2 2

PCR管
包含在

试剂盒中

包含在

试剂盒中

标准

200ul
厂商提供

标准 

200ul
厂商提供

重量（kg） 0.43 21 1.75 4.5 1.2 2

费用（US$) 3,000 30,000 18,000 20,000 9,000 9,000

核酸检测
试剂

厂商的ASF
试剂盒

POCKIT ASFV 
试剂组； 

冻干

ASFV预混料

筒; 冻干
否

ASF w/IC
（96次反应）
 湿法测定

Virotype ASFV 
PCR 试剂

盒/IndiField 
ASFV PCR；

冻干

Z-Path-ASFV

内部* 否 否 是 是 是 否

商业化
试剂盒**

否 否 是 是 是 否o

每次检测费
用（US$）

8
15（包括

DNA提取）
4至23 5至15 5至15 5至15

DNA提取

仪器

taco Mini
（8孔）；
 电池供电；

US$6000

包含在
PCR 中

否 否 否 否

厂商的试
剂盒

预装 taco 核
酸提取试剂盒 
(atc-pd/rna)

包含在 PCR 
中

否

（Mag-
MAX-96 总 
RNA 分离试

剂盒）

M1样本预处
理筒试剂盒

Genesig 简易 
DNA/RNA 提
取试剂盒

样本类型
全血、血清、

组织
全血、血清、

组织
血清、拭
子***

全血、组织
全血、血清、
血浆、组织、

拭子
各种样本类型

时间 30分钟 40分钟 95℃ 2分钟 30分钟 2分钟 60分钟

每次检测费
用（US$）

5.00 0.00 0.00 5.00至10.00 5.00至10.00 5.00至10.00

http://www.genereach.com/
http://www.genereach.com/
http://www.genereach.com/
http://www.genereach.com/
http://www.genereach.com/
http://www.genereach.com/
http://www.optigene.co.uk/
http://www.optigene.co.uk/
http://www.optigene.co.uk/
http://tetracore.com/
http://www.indical.com/
http://www.indical.com/
http://www.indical.com/
http://www.genesig.com/home
http://www.genesig.com/home
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对现场应用的

非洲猪瘟诊断检测

方法概述

表4续. 用于快速ASF病毒DNA检测的护理点PCR系统对比

系统
iiPCR

检测方法

iiPCR+DNA提
取(全自动)) LAMP qPCR qPCR qPCR

厂商 GeneReach GeneReach OptiGene Tetracore Indical Genesig

性能

灵敏度 高 高 中 高 高 高(LOD<100)

特异性 高 高 高 高 高 高

培训要求 中 低 高 高 高 高

评估水平 由FAO评估
同行评审的期

刊文章
同行评审的期

刊文章
同行评审的期

刊文章
同行评审的期

刊文章 由FAO评估

参考
尚未有同行评
议的出版物

Tran等人 
(2021)

Mee等人 
(2020) Liu等人 (2019)

Daigle等人 
(2020);

Elnagar等人
(2021)

尚未有同行评
议的出版物

优点

设备成本低
全自动，只需
装入样本即可

无需提取DNA
与基于实验室
的qPCR相同

与基于实验室
的qPCR相同

与基于实验室
的qPCR相同

电池供电
自动提取DNA

无需培训

缺点 设备：成本高

*OIE推荐的经过验证的内部实时PCR检测是King等人（2003）和Fernandez-Pinero等人（2013）。

**目前已验证的PCR商业化试剂盒：INgene q PPA, INGENASA. 11.PPA.K.5TX/Q; Tetracore TC-9017-
064; Virotype ASFV PCR Kit, INDICAL BIOSCIENCE; LSI VetMAXTM Thermo Fisher Scientific; IDEXX 
RealPCR ASFV Mix, IDEXX; ID Gene® African Swine Fever Duplex – IDVet; ADIAVET ASFV REAL 
TIME 100R, BIO-X DIAGNOSTICS.
Commercial LAMP kit available from Geneworks (https://geneworks.com.au/; KIT-ASFV-96P)。
可从 Geneworks (https://geneworks.com.au/; KIT-ASFV-96P) 获得商业化 LAMP 试剂盒。

***如果在LAMP检测之前提取DNA，则可以检测其他类型的样本，例如全血和组织（James等人., 2010）。

Thermo Fisher Scientific LSI S.A.S.制造的 VetMAXTM 非洲猪瘟病毒检测试剂盒（Taqman® 实时 PCR） 包含在 OIE 诊断

试剂盒登记簿中，www.oie.int/en/what-we-offer/veterinary-products/diagnostic-kits/the-register-of-diagnostic-kits/ 
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