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iv 用于猴痘诊断检测的目标产品概况

缩略语缩略语
˚C 摄氏度

CPXV 牛痘病毒

Ct 循环阈值

DNA 脱氧核糖核酸

EDL 基本诊断方法清单

HSV 单纯性疱疹病毒

IFU 使用说明

IMDRF 国际医疗器械监管机构论坛

ISO 国际标准化组织

IVD 体外诊断产品

Kg 公斤

LOD 检测限度

ml 毫升

mpox 由猴痘病毒引起的疾病，以前称为monkeypox（猴痘）

MPXV 猴痘病毒

NAAT 核酸扩增试验

OPXV 正痘病毒

PCR 聚合酶链反应

PFU 菌落形成单位

PHEIC 国际关注的突发公共卫生事件

POC 护理点

RDT 快速诊断检测

SAGE 免疫战略咨询专家组

STI 性传播感染

TPP 目标产品概况

VACV 痘苗病毒

VZV 水痘带状疱疹病毒

WHO 世界卫生组织
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1背景

背景背景

1 https://www.who.int/news/item/28-11-2022-who-recommends-new-name-for-monkeypox-disease
2 https://www.who.int/europe/news/item/23-07-2022-who-director-general-declares-the-ongoing-monkeypox-outbreak-a-

public-health-event-of-international-concern
3 https://www.who.int/publications/m/item/monkeypox-strategic-preparedness--readiness--and-response-plan-(sprp)
4 猴痘监测、病例调查和接触者追踪:临时指南
5 猴痘病毒的实验室检测：临时指南
6 猴痘的临床管理和感染预防控制：临时快速应对指南
7 医疗器械和IVD医疗器械的安全和性能基本原则
8 基本体外诊断的选择和使用 – TRS 1031

自2022年5月初以来，一些以往从未报告过该种

病例的国家报道了由猴痘病毒（MPXV）感染引起的

猴痘1病例，并且西非和中非国家持续报告猴痘病例。

这是首次在广泛分散的地域内的多个国家同时报告猴

痘病例和病例群。2022年7月23日，世卫组织宣布猴

痘为国际关注的公共突发卫生事件（PHEIC），以加

速全球应2，从而终止此次跨国的疫情暴发。3 

世卫组织建议尽快对符合猴痘疑似病例定义4 的

个体进行检测，以确认临床诊断。5,6 目前建议使用

来自皮肤或粘膜表面的病变材料进行核酸扩增检测

（NAAT）（例如实时或常规聚合酶链反应（PCR）
）以完成实验室确诊。如果没有病变材料，可以对

粘膜拭子进行PCR检测，例如口咽、肛门或直肠拭

子。4 但是，在缺乏病变材料的情况下需要谨慎解读

口咽、肛门或直肠拭子的结果；虽然阳性结果指示感

染了猴痘病毒，但阴性结果不足以排除感染。

需要对符合世卫组织当前疑似病例定义的个体进

行准确的MPXV感染诊断，以指导迅速采取隔离和临

床护理的行动，包括决定是否需要对检测结果为阳性

的个体进行接触者追踪和抗病毒治疗（视情况适当进

行，包括通过监测方案），对检测结果为阴性的个体

进行预防管理和进一步调查，并支持监测公共卫生干

预措施的影响。为实现这些目标，具备足够敏感性和

特异性的检测才能用作支持诊断的主要检测。

MPXV全球流行的增长导致诊断需求的增加，这

促使商业试剂盒得到快速开发，并推动实验室网络和

卫生设施的扩大以提供诊断服务。然而，对于更加简

化、自动化和/或易于获得的检测，包括可以在实验

室以外的分散地点进行检测的方法，仍存在明确需

求。作为应对，为了增加有质量保证、准确且经济实

惠的猴痘诊断的可及性，已经启动了专家协商过程，

制定了两个目标产品概况（TPP）：

1.	 用于卫生保健机构和实验室内诊断的检测

（TPP1）。

2.	 通过检测正痘病毒（OPXV）抗原而用作辅助诊

断的检测，可分散使用（包括在社区中使用）

（TPP2）。

一般而言，TPP是用于卫生产品开发的计划工

具。TPP的主要目标受众是制造商、供应商和开发新检

测方法的研究人员。此外，出于采购和使用的目的而

对猴痘检测进行评估和/或选择的国家和机构（无论在

城市或乡村环境，尤其是在资源受限的环境中）可能

从所提供的标准和信息中受益。TPP旨在作为战略参考

文件以便进行比较和提供透明度。该标准概述了一些

最相关的特征，为快速开发检测提供信息，以解决被

世卫组织视为最大和最紧迫的公共卫生需求。与所有

的世卫组织TPP一样，人们认识到，可及性、公平性和

可负担性是创新过程中不可分割的部分，且需要在所

有阶段（而不仅仅是产品开发之后）加以考虑。

定义定义
依据国际医疗器械监管机构论坛(IMDRF7)的

定义，世卫组织体外诊断战略咨询专家组（SAGE 
IVD）第三次会议报告和世卫组织基本体外诊断方法

标准清单（EDL）8定义了特定的检测目的，其中三

个目的旨在评估患者的当前状态：者的当前状态：

(i) (i) 筛查检测。筛查检测。筛查检测用于确定无症状个体的疾

病、失调或其他生理状态。取决于疾病的性质

和目标患者群体，可以常规使用筛查检测或仅

限于对“面临风险”的患者使用。

(ii) (ii) 诊断检测。诊断检测。诊断检测作为唯一决定因素用于确

定、验证或确认患者的临床状况。此类检测还包

括唯一确认试验（以验证先前的检测结果）和唯

一排除试验（用于排除特定的健康问题）。

(iii) (iii) 辅助诊断。辅助诊断。作为辅助诊断使用的检测以提供更

多信息，帮助确定或验证患者的临床状态。该

检测不是唯一的决定因素。

https://www.who.int/news/item/28-11-2022-who-recommends-new-name-for-monkeypox-disease
https://www.who.int/europe/news/item/23-07-2022-who-director-general-declares-the-ongoing-monkeypox-outbreak-a-public-health-event-of-international-concern
https://www.who.int/europe/news/item/23-07-2022-who-director-general-declares-the-ongoing-monkeypox-outbreak-a-public-health-event-of-international-concern
https://www.who.int/publications/m/item/monkeypox-strategic-preparedness--readiness--and-response-plan-(sprp)
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Surveillance-2022.4
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-laboratory-2022.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Clinical-and-IPC-2022.1
https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240019102
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方法方法

9 https://worldhealthorg.shinyapps.io/mpx_global/#3_Detailed_case_data

2022年10月对TPP的需求进行了评估和确认。

建立了一个由36位顶尖科学家、专家、公共卫生官员

和监管人员组成的TPP专家组，其组成充分地关注了

地区和性别的代表性（参见外部撰稿人）。所有专家

组成员最初在2022年11月收到了TPP草案。以书面形

式收到了意见，并在三次虚拟会议上进行讨论。一经

专家组内达成一致，于2023年1月在世卫组织网站上

发布了TPP草案，开始为期14天的公开磋商。任何人

都可以通过填写调查表给与回复，申明他们的身份并

提出意见和建议。两个TPP共收到了77份提交，包括

27份完整回复。世界卫生组织秘书处审查了所有的回

复，并在适当和可行的情况下修订了TPP。所有收到

的回复都与专家组共享，专家组通过书面及虚拟磋商

方式提供了他们的意见，然后为两个TPP定稿。在世

卫组织发布两个TPP的当前版本1之前，所有专家对

最终版本进行了审查。

目标产品概况 (TPP) 描述目标产品概况 (TPP) 描述
最低目标与首选目标最低目标与首选目标

TPP描述了（1）最低可接受的和（2）首选的

特征，以定义适当的范围。最低目标和首选目标界定

了一个范围，其中每项检测都可以与其他检测区分开

来，这可能导致某些检测更适用于某些用例或临床环

境。检测产品通常应满足所有最低目标，并在理想情

况下尽可能多地满足首选目标。同样，首选特征不应

被视为最高理想特征；超出这些特征的检测方法当然

具有附加价值。

• • 最低:最低:  对于特定特征，“最低”是指该特征的最

低可接受产出。未能达到最低要求的检测在某些

情况下仍有可能是可接受的。

• • 首选: 首选: 对于特定特征，“首选”提供了一个被认

为是实际可达到的理想目标。满足首选目标将为

最终用户带来最大影响。在理想情况下，开发者

应设计和开发在所有特征上满足首选要求的解决

方案。

假设假设
通过专家磋商，我们注意到诊断人类感染猴痘是

当前的优先事项。检测的其他用例也值得探索，包括

猴痘筛查检测（即对无症状个体进行检测）以及描述

血清阳性率的血清学检测（以更好地了解流行病学情

况）的价值，但这些用例超出了目前TPP的范围。

两个TPP旨在支持猴痘诊断以控制疫情，特别是

在猴痘病毒（MPXV）的人际传播持续的情况下，并附

有一则普遍性的警示说明：阳性检测结果不能排除

与其他病毒、细菌和/或寄生虫的合并感染；同样，

阴性结果也不能排除MPXV感染；所有检测都有局限

性，结果应始终结合临床病史、体检和流行病学背景

的其他因素考虑。结果还应根据样本类型进行背景化

处理——其中，病变材料是推荐的样本类型，而应谨

慎解读其他样本类型的阴性结果。此外，阳性结果应

根据当地背景进行解读，包括对可能正在传播的其他

正痘病毒（OPXV）的了解。这些警示说明特别适用于

基于TPP2特征开发的检测方法，其阳性结果可能表明

感染了不同的OPXV，而不仅仅是MPXV。目前，猴痘的

临床管理不依赖于区分病毒分支，但考虑到分支1的

严重程度增加，了解分支可能具有价值。因此，区分

MPXV的分支被视为首选的而非最低的特征。

此外，TPP2的范围适用于能够检测OPXV共同

抗原的检测方法，因为据了解，要达到所需的敏感性

水平可能需要这种方法，但并不排除开发能特异性地

靶向MPXV蛋白的检测方法的可能性。在制定TPP2
时，专家小组注意到，关于在整个猴痘疾病过程中和关于在整个猴痘疾病过程中和

跨各种样本类型中的抗原表达和检测动态方面的数据跨各种样本类型中的抗原表达和检测动态方面的数据

有限，因此希望这些TPP也能鼓励更多的临床研究，有限，因此希望这些TPP也能鼓励更多的临床研究，

以证明OPXV/MPXV抗原检测的科学有效性和适用性。以证明OPXV/MPXV抗原检测的科学有效性和适用性。

同时也注意到提供鉴别诊断的重要性，尤其是

对于出现在前驱期的个体，因为猴痘症状可能与其他

几种疾病重叠。人们还认识到，将MPXV核酸检测纳入

多病原体面板检测（即一次检测可以针对多种不同的

病原体进行检测，例如导致病变的其他原因）是令人

感兴趣的，但会额外增加分析设计和开发的复杂性。

最后，在有记录的情况下，性接触传播是造成当前多

国疫情9中大部分病例的原因。因此，有必要考虑将

猴痘检测纳入整体性健康服务中。然而目前，这些

TPP的范围不包括对性传播感染(STI)的多病原体面板

检测进行描述。

https://worldhealthorg.shinyapps.io/mpx_global/#3_Detailed_case_data


3目标产品概况 (TPP) 描述

目标产品概况1目标产品概况1

预期用途：在卫生保健机构和实验室中用于猴痘诊断的检测。预期用途：在卫生保健机构和实验室中用于猴痘诊断的检测。

特征 最低 首选 备注

第1部分：范围第1部分：范围

目标使用环境目标使用环境 在实验室中进行检测。 1. 可在任何级别（1-4）的卫生保健设
施实验室中进行检测。

2. 在卫生保健设施内的护理点（POC）
进行检测，例如在门诊或性传播感
染诊所、在急诊部或其他临近患者
治疗的场所，特别是在资源匮乏的
环境中。

护理点是指可由非实验室培训
的卫生保健专业人员和/或非
专业卫生工作者10在患者附近
和在实验室环境之外进行的分
散检测，通常在一次临床接触
中提供检测结果。

目标人群目标人群 疑似感染MPXV的人，4包括儿童和成人。

目标用户/操作目标用户/操作

员员
由实验室工作人员或经过非实验室培训
的卫生保健专业人员在卫生保健设施采
集的样本10。

由训练有素的实验室人员执行。

除了由实验室人员或非实验室培训的卫
生保健专业人员采集样本外，还可以由
社区的非专业卫生工作者采集样本，以
及/或由目标人群（接受护理者）直接
采集样本。

由训练有素的实验室人员或卫生保健设
施中任何训练有素的工作人员执行。

第2部分：检测设计第2部分：检测设计

样本类型样本类型 干燥的病变物质（表面或渗出物的拭
子，或结痂）和存放于运输介质中的物
质。

病变材料（表面或渗出物的拭子，或结
痂），在没有病变材料的情况下：粘膜
拭子（即口腔/鼻咽和/或肛门直肠）。
注意：这还不包括唾液。

样本类型兼容目标人群的自我/家庭采
集。

当可获得时，病变材料是首选
的样本类型。

鼓励对样本类型的兼容性和准
确性进行研究，以便在前驱期
进行诊断，如粘膜拭子、唾
液、尿液、精液和/或血液。

目标分析物目标分析物 在所有已知流行的猴痘病毒（MPXV）分
支（I和II）中保守的基因里面两个独
立的靶点，至少有一个靶点是MPXV特异
性的。

符合最低标准，能够区分分支（I或
II)。

可选：兼容多病原体面板试验（例如，
区分分支I和分支II，以及病变的其他
原因，如水痘带状疱疹病毒或单纯性疱
疹病毒）。

重点是检测病变材料，因此，
如果包含多病原体面板，则重
点应该是引起皮疹/病变的替
代原因。

检测试剂盒形检测试剂盒形

式式
核酸扩增试验（NAAT）。

如果要求提取核酸，试验应符合一系
列标准提取方法（但无需包括提取试
剂）。

供应商销售所有扩增和检测所需的试
剂，最好在一个试剂盒内（无需包
括样本采集和样本运输防腐剂（如适
用））。

可选：试验不要求在扩增/检测前提
取。

用于样本制备（包括核酸提取，如果适
用）、扩增和检测的试剂都包含在盒
内，并在封闭/自动化的系统中使用，
或作为无仪器检测的一部分使用。

开放或封闭的分子系统以及无
仪器分析是可接受的。

（单独列出控制要求。）

10 非实验室培训的卫生保健专业人员可包括：护士、助产士、全科医生/家庭医生、专科医生；非专业卫生工作者：任何执行与提供
卫生保健服务相关的职能、并接受过提供特定服务的培训、但未获得正式专业或辅助专业证书或高等教育学位的人，如社区卫生
工作者、乡村卫生工作者、治疗辅助人员 https://www.who.int/publications/i/item/9789241504843

https://www.who.int/publications/i/item/9789241504843
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特征 最低 首选 备注

额外设备需求额外设备需求 如果要求提取核酸，则要符合广泛使用
的自动化工作流程，而无需额外的专用
提取仪器。

如果是基于聚合酶链反应（PCR），检
测兼容现成的扩增/检测设备，即至少
一种最广泛使用的热循环仪。

A. A)如果基于PCR，兼容多个热循环
仪。

B. B)不需要。用于运行一体化独立分
析的自动化仪器（即集提取、扩增
和检测于一身）；鼓励兼容开放的
自动化诊断仪器，以及不需要任何
仪器的分析。

开放或封闭的分子系统是可接
受的，以及无仪器的分析。

结果输出/解释结果输出/解释 定性检测（检出或未检出）。

如果基于PCR，为阳性结果解释提供
每台拥有的热循环仪的最大循环阈值
（Ct）。

如果基于PCR，操作员可以获得Ct值和
扩增曲线。

获得结果所需获得结果所需

时间时间
对于人工分析，≤2小时[包括分析
运行时间，不包括分析前或提取步
骤。11]。

对于完全集成样本制备、提取和扩增的
自动化分析：≤4小时

≤1小时[包括分析运行时间和提取，不
包括分析前步骤。]

质量控制质量控制 制造商声明检测的目标区域（即使用说
明（IFU）中的基因名称）。

内源性内部控制（即样本充足性控制）
、在试剂盒中提供或（直接由NAAT试剂
盒供应商）单独销售阳性对照和阴性对
照。注：如果不包括核酸提取/纯化步
骤，则需要外源性内部控制。

除了指出检测的目标区域外，还需要按
参考序列披露特定的目标位置，例如在
使用说明中说明或可由最终用户为质量
控制目的查询。

对样本充分性、反应抑制和提取物的内
部控制均包括在内。如果在一个自动化
检测系统中，则集成了最低控制要求。

生物安全预防生物安全预防

措施措施
推荐采用标准的样本采集安全预防措
施。

所有材料都不含GHS分类为H340、H35012

和H360的物质，任何GHS分类为H的其他
材料含量极少。

该检测可在核心生物安全要求下进行，
类似于以前称为生物安全2级的要求，
并根据当地风险评估加强控制措施。

检测的生物安全要求尽可能低，即样本
采集/制备，包括基于缓冲液（非热处
理）的裂解和失活13，或样本进入封闭
系统。

第3部分：检测性能和法规第3部分：检测性能和法规

分析性能分析性能 1. 包容性：能够检测分支I、IIa和IIb。

2. 检测限（LOD）：使用规定数量的控制材料确定，相当于每毫升标本至少有
1000个基因组拷贝。

3. 分析特异性：

 - 检测性能不应受到常见干扰物质的影响

 - 分析不应与其他常见的人类病原体发生交叉反应，特别是那些引起与
MPXV类似体征和症状的病原体（如VZV、HSV）。

 - MPXV特异性靶点(s)，至少每个检测有1个，不应与其他密切相关的人类
OPXV(如痘苗病毒（VACV）、牛痘病毒（CPXV）)交叉反应。

LOD是一种使用规定数量的控
制材料来确定的定量测量方
法。对于NAAT，控制材料的例
子包括缓冲溶液中合成衍生的
核酸、MPXV DNA和灭活的全病
毒。因此，任何关于方法LOD
的报告都应包括用于LOD评估
的材料类型和该材料数量的价
值分配方法。

11 分析前活动包括在进行患者检测之前进行的活动，例如验证临床医嘱、正确识别患者、患者准备和样本采集。注：依据临床和实
验室标准协会（CLSI）协调术语数据库，国际标准化组织（ISO）的标准术语是“预检查”，可在此处访问：https://htd.clsi.org/
default.asp

12 全球化学品分类和标签协调系统：H350可能致癌；H340可能导致遗传缺陷；H360可能损害未出生儿童的生育能力。
13 作为一种DNA病毒，MPXV是非常稳定的。应该有数据支持裂解缓冲液/介质的灭活能力。

https://htd.clsi.org/default.asp
https://htd.clsi.org/default.asp
https://unece.org/transport/standards/transport/dangerous-goods/ghs-rev9-2021
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特征 最低 首选 备注

临床敏感性临床敏感性 与参考分子方法相比，使用病变材料时
≥95%。

与参考分子方法相比，使用病变材料时
≥97%。

病变材料应达到性能指标，理
想情况下应使用前瞻性或回顾
性（残余）自然临床样本进行
证明。样本应涵盖一系列临床
相关的病毒载量，例如，根据
参考方法，Ct等效值为15-38
。

临床特异性临床特异性 与参考分子方法相比，使用病变材料时
≥97%。

与参考分子方法相比，使用病变材料时
≥99%。

无效/错误率无效/错误率 ≤ 5%14

制造/监管批准制造/监管批准 符合ISO 13485：2016 符合ISO 13485：2016 和和

世卫组织预认证或世卫组织紧急使用清
单（如有）

和/或和/或

由全球协调特别工作队的一名创始成员
（澳大利亚、加拿大、欧盟、日本、美
利坚合众国）授权

第4部分：程序和操作条件第4部分：程序和操作条件

培训需求培训需求 ≤3天 ≤1天，附加线上模块

操作条件操作条件 在10°C和35°C之间，最高在海拔2500
米的高度上作业。

在10°C和40°C之间，最高在海拔3000
米的高度上作业。

能够耐受低至冷凝的相对湿度。能够在
阳光直射和低光下正常工作；能够耐受
灰尘条件。

维护需求维护需求 使用专用设备：采购合同包括日常维
护，并提供更换选项。实验室工作人员
可进行日常预防性维护和/或校准。提
供无效和错误的结果，附建议的纠正措
施。

如果打算在三方热循环仪上使用该检
测，预期该仪器应已满足最低要求。

使用专用设备：无需维护，必要时进行
设备或辅助设备更换。每周的预防性维
护可由经过培训的非实验室工作人员进
行。无需校准，或可由中央实验室或制
造商远程校准。

样本运输/稳定样本运输/稳定

性（预检测）性（预检测）
对于病变材料，检测兼容干、湿拭子（
存放于一系列传输介质中），以允许在
24小时内进行无冷链运输。

如获得其他样本类型，可兼容一个或多
个标准传输介质，以允许在24小时内进
行无冷链运输。

兼容存储样本：在2-8°C条件下至少7
天；在-20°C或更低温度下≥30天。

兼容可稳定样本、无需冷链（即> 24小
时）而能延长样本寿命的制备物（如防
腐剂和/或灭活介质）。

样本和试剂的样本和试剂的

制备要求制备要求
台式制备，包括试剂重组（样本有可能
失活）和样本转移。

所有试剂都是现成的，或在检测过程中
进行操作中自动样本制备。

检测试剂盒的检测试剂盒的

运输和储存条运输和储存条

件件

带有温控的存储是可接受的。

12个月，稳定在-20°至4°C，湿度70%
；最高海拔2500米的高度。包含到期指
标。

不要求进行温控运输。

18-24个月，稳定在4-40°C之间（不
要求冷链），湿度90%；海拔3000米高
度。

在产品发布时，可能无法获得
支持保质期要求的实时稳定性
数据，但应挑战制造商以满足
符合中低收入国家供应链现实
的目标。

14 设置此无效/错误率目标旨在确保纳入全面的控制。
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特征 最低 首选 备注

检测试剂盒的检测试剂盒的

开封后稳定性/开封后稳定性/

操作中稳定性操作中稳定性

（如适用）（如适用）

试剂一经解冻/开封，可在冷藏（2-
8°C）条件下最长保持24小时稳定。

试剂在开封后随即装入机器，最长保持
7天稳定。

试剂一经解冻/开封，可在冷藏（2-
8°C）条件下或无需冷藏最长保持90天
稳定。

试剂在开封后装入机器，最长保持90天
稳定。

废物处置废物处置 标准的生物危害废物处置或焚烧；无需
高温焚烧。

环境足迹小；检测盒及其他材料为净化
处理后可回收或可堆肥的塑料；无需焚
烧。

数据导出/远程数据导出/远程

连接连接
可以通过USB远程导出数据。 通过局域网或无线（wifi或蓝牙）直接

导出电子数据。

第5部分：价格第5部分：价格

检测价格检测价格 对于仅兼容非专用设备的、包含扩增/
检测的试剂盒：每次反应≤11美元。

用于封闭/自动化系统的试剂盒，包括
样本制备、扩增和检测：每次反应≤15
美元。

每次反应≤5美元 价格为供应商提供的反应试剂
盒（至少包含扩增和检测）。



7目标产品概况 (TPP) 描述

目标产品概况目标产品概况22

预期用途：通过靶向正痘病毒抗原的检测以辅助猴痘的诊断，可分散使用，包括在社区中使用。预期用途：通过靶向正痘病毒抗原的检测以辅助猴痘的诊断，可分散使用，包括在社区中使用。

特征 最低 首选 备注

第第11部分：范围部分：范围

目标使用环境目标使用环境 在实验室环境之外，在卫生保健机构内
的护理点进行。

在卫生保健设施之外，在社区内，包括
在农村环境中，在资源匮乏的环境中进
行。

护理点是指可由非实验室培训
的卫生保健专业人员和/或非
专业卫生工作者10在患者附近
和在实验室环境之外进行的分
散检测，通常在一次临床接触
中提供检测结果。

预计这种检测在已知存在猴痘
病毒（MPXV）人际传播的疫情
环境中最具相关性。

目标人群目标人群 疑似感染MPXV的个体4，包括儿童和成人。

目标用户/操作目标用户/操作

员员
样本的采集和检测可以由经过培训的非
实验室卫生保健专业人员10或实验室人
员进行。

由接受检测的目标人群（即自我/家庭
采集样本），以及经过培训的非实验室
卫生保健专业人员或非专业卫生工作者
采集样本。

由经过培训的非专业提供者、卫生保健
工作人员或实验室人员进行检测。

第2部分：检测设计第2部分：检测设计

样本类型样本类型 病变材料拭子（表面或渗出物）。 病变物质拭子（表面或渗出物），在没
有病变材料的情况下：粘膜拭子（即口
腔/鼻咽和/或肛门直肠区域）或唾液。

样本类型兼容目标人群的自我/家庭采
集。

兼容第三方介质中保存的样本，以供重
新检测和质量控制。

当可获得时，病变材料是首选
的样本类型。

鼓励对样本类型的兼容性和准
确性进行研究，以便在前驱期
进行诊断，如粘膜拭子、尿
液、精液、唾液和/或血液。

目标分析物目标分析物 跨所有已知的MPXV分支（I和II）的
OPXV蛋白的高度保守区域。

跨所有已知分支的MPXV蛋白的高度保守
区域。

靶向免疫球蛋白（抗体）的检
测是不可接受的。

检测形式检测形式 侧流式或等效的免疫测定。

检测试剂盒组检测试剂盒组

件件
包含用于样本采集、制备和检测操作的
所有材料。

使用说明（IFU）包含关于被靶向的病
毒区域的信息。

考虑在试剂盒中包含废物处置材料。 注：单独列出控制要求。

额外设备需求额外设备需求 极少的辅助设备，例如手持或台
式< 1公斤；电池或太阳能供能； 
可充电电池的续航时间>8小时。

无设备/一次性设备，无需额外设备。 承认可能需要读取器/设备以
实现更高的灵敏度；此外，读
取器/设备还可以促进更统一
的数据捕获和报告。然而，任
何设备都应适合目标使用环
境。

结果输出/解释结果输出/解释 定性分析（检出/未检出）。

可视手册和/或读取器（专用或非专用
的智能手机应用程序）。

通过智能手机应用程序读取器（在理想
情况下为非专用）提供可视手册和/或
数字读出。

获得结果所需获得结果所需

时间时间
≤40分钟 ≤20分钟 预计接受护理者需等待治疗结

果。
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特征 最低 首选 备注

结果有效性稳结果有效性稳

定性定性
≥15分钟 ≥2小时 更长久的结果有效性支持数据

记录/报告和质量控制。

质量控制质量控制 单独检测装置内的一个区域的内部控制
（针对样本流动/迁移）；供应商分别
销售的阳性对照和阴性对照；如果适
用，可提供读取器的校准控制。

试剂盒中提供阳性对照和阴性（全过
程）对照。满足所有其他最低要求。

鼓励纳入综合样本充分性控制。

生物安全/安全生物安全/安全

预防措施预防措施
建议采用标准的样本采集安全预防措施。

所有材料均不含GHS分类为H340、H350、H360的成分，极少包含任何其他GHS分类为H的物质11。

检测/样本缓冲液最大限度地降低了生物安全要求的必要性。例如，样本制备包括（非热处理）病毒灭活。使用
说明中最好包含样本失活的证据。

第3部分：检测性能和法规第3部分：检测性能和法规

分析性能分析性能 1. 包容性：能够检测MPXV分支I、IIa
和IIb。

2. 检测限（LOD）：使用规定数量的控
制材料确定，相当于每毫升样本至
少106个菌落形成单位（PFU）。

3. 分析特异性：

 - 检测性能不应受到常见干扰物
质的影响

 - 检测方法不应与其他的人类非
OPXV发生交叉反应，特别是
那些引起类似体征和症状的
MPXV（如VZV、HSV）。与其他
OPXV的交叉反应是可以接受
的，并且应该在使用说明中明
确记录。

2. LOD：使用规定数量的控制材料
确定，相当于每毫升至少104个
PFU。

LOD是一种使用规定数量的控
制材料来确定的定量测量方法
15。用于蛋白质测定的示例控
制材料包括用于灭活全病毒的
缓冲溶液中的纯化蛋白等。

因此，任何关于方法LOD的报
告应包括用于LOD评估的材料
类型和该材料数量的价值分配
方法。

已设定LOD靶点，以反映临床
样本中报告的传染性病毒滴度
的范围以及概念验证研究中的
可检测性。16,17

临床敏感性临床敏感性 与参考分子方法相比，使用病变材料时
≥ 80%。

与参考分子方法相比，使用病变材料时
≥ 90%。

病变材料应达到性能指标，
理想情况下应使用前瞻性或
回顾性（残余）自然临床样
本进行证明。样本应涵盖一
系列临床相关的病毒载量。
例如，根据参考方法，Ct等
效值为15-38。

临床特异性临床特异性 与参考分子方法相比，使用病变材料时
≥ 97%。

与参考分子方法相比，使用病变材料时
≥ 99%。

无效/错误率无效/错误率 ≤ 5%

制造/监管批准制造/监管批准 符合ISO 13485：2016 符合ISO 13485：2016 和和

1) 世卫组织预认证或世卫组织紧急使
用清单（如有）

和/或和/或

2) 由全球协调特别工作队的一名创始
成员（澳大利亚、加拿大、欧盟、
日本、美国）授权

15 我们认识到，对于抗原检测分析，经验证的高阶参考物质在可用性方面存在重大差距，并鼓励这一领域的进展。
16 https://doi.org/10.2807/1560-7917.ES.2022.27.35.2200636
17 https://doi.org/10.1016/S1473-3099(22)00440-6

https://doi.org/10.2807/1560-7917.ES.2022.27.35.2200636
https://doi.org/10.1016/S1473-3099(22)00440-6
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特征 最低 首选 备注

第4部分：程序和操作条件第4部分：程序和操作条件

培训需求培训需求 ≤1天，使用IFU和快速参考指南。 ≤0.5天，提供IFU和快速参考指南，包
括通过智能手机应用程序，以确保持续
的合规和最新的培训。

操作条件操作条件 15-35°C；相对湿度为25%-80%；海拔
最高达1500米。

如果需要设备：能够耐受低至冷凝的相
对湿度。能够在阳光直射和低光下工
作；能够耐受灰尘条件。

10-40°C；相对湿度为25-90%；最高达
3000米。

维护需求维护需求 无。更换设备或更换辅助设备。 无要求，因为无仪器。

样本运输/稳定样本运输/稳定

性（预检测）性（预检测）
在样本制备/检测操作前，样本应稳定
≥30分钟（不冷藏，10-35°C）。

检测兼容干、湿拭子样本。

检测兼容最多储存3小时（未冷藏，10-
40°C）或≤12小时（冷藏，2-8°C）
的样本。

理想情况下，检测应兼容在介质中和冷
冻（-20°C）下保存的样本，以供重新
检测和质量控制。

由于首选在护理点进行检测，
立即使用样本是可接受的，但
鼓励兼容冷藏和/或冷冻的样
本以及在通用保存介质中保存
的样本，以供质量控制和可能
的重复或后续检测。

样本和试剂的样本和试剂的

制备要求制备要求
极少的检测前处理要求，如样本失活步
骤和/或样本制备/转移步骤（例如，将
拭子放置在专用缓冲液中，然后添加到
检测中）。

极少的试剂重组是可接受的，不要求任
何精确测量。

所有试剂均准备就绪。

精确量要求精确量要求 如果是自动填充或刻度容量，样本转移
装置上应有标记。

如需精确缓冲液量，应预先做好分量。

不需要或仅限于滴数（注意，添加滴不
被认为是“精确的”容量要求）。

定时步骤数定时步骤数 ≤ 3 1

标本吞吐量标本吞吐量 每小时每位操作员≥5 每小时每位操作员≥10 此吞吐量假定操作员可以进行
批量检测。

检测试剂盒的检测试剂盒的

稳定性和储存稳定性和储存

条件条件

4-30°C下12个月，但可短时耐受
>40°C；湿度最高达80%；任何相关读
取器/设备必须满足或超过这些要求。

4-40°C下18-24个月，但可短时耐受冰
冻和>45°C的条件；任何相关读取器/
设备必须满足或超过这些要求。

在产品发布时，可能无法获得
支持保质期要求的实时稳定性
数据，但应挑战制造商以满足
符合中低收入国家供应链现实
的目标。
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特征 最低 首选 备注

试剂盒开封后试剂盒开封后

的稳定性的稳定性
打开袋子后可在≥30分钟内进行一次性
检测。

打开袋子后可在≥1小时内进行一次性
检测。

废物处置废物处置 常规生物危害废物。 环境足迹小；可回收或可堆肥的塑料。

数据导出/远程数据导出/远程

连接连接
非必须。 检测兼容读取器，读取器既可以是专

用的硬件仪器，也可以是运行在通用
移动设备上的应用程序。这类读取器
的详细特征参阅：https://www.who.int/
publications/i/item/9789240067172。

价格价格

检测价格检测价格 ≤ 5美元 ≤ 2.50美元

https://www.who.int/publications/i/item/9789240067172
https://www.who.int/publications/i/item/9789240067172
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