
Macrogen ได​รับ​อนุญาต​ให​สง​ออก​ชุด​ตรวจ​โค

วิด-19 “AxenTM COVID-19 RT”

Macrogen (ซี​อี​โอ​: อี​ซู​คัง) (KOSDAQ: 038290) บริษทั​เทคโนโลยี​ชีวภาพ​จาก​เกา​หลี​ ประกาศ​วา​ กระทรวง​ความ

ปลอดภัย​อาหาร​และ​ยา (MFDS) ได​อนุญาต​ให​บริษทั​สามารถ​สง​ออก​ชุด​ตรวจ​โค​วิด-19 “AxenTM COVID-19 RT”

เมื่อ​วัน​ที่​ 18 พฤษภาคม​ที่​ผา​นมา

ชุด​ตรวจ​โค​วิด​-19 ของ Macrogen ใช​เท​คนิค RT-PCR และ​สามารถ​ยืนยัน​ได​วา​ติด​เชื้อ​โค​วิด​-19 หรือ​ไม​ภายใน​เวลา

เพียง​ 2​ ชัว่​โมง​ ชวย​ใหการ​ตรวจ​คัด​กรอง​จํานวน​มาก​เป็น​ไป​อยาง​รวดเร็ว​และ​มี​ประ​สิทธิ​ภาพ​ ชุด​ตรวจ​น้ี​พุง​เป า​ไป​ที่

ยีน ORF1ab และ E ที่​มี​ความ​สัมพันธ​กับ​โค​วิด​-19 จึง​มี​ความ​แมนยําสูง​ และ​ได​รับ​การ​ประเมิน​วา​เป็น​วิธี​ที่​เหมาะ​สม

กวา​ใน​การ​คัด​กรอง​ผู​ปวย​ที่​มี​เชื้อ​โค​วิด​-19 ปริมาณ​น อย​มาก​ ทัง้​น้ี Macrogen เก็บ​ตัวอยาง​จาก​ทาง​เดิน​หายใจ​สวน

บน​และ​สวน​ลาง​ของ​ผู​ปวย​โค​วิด​-19 เพื่อ​นํามาท​ดล​อง​ทาง​คลินิก​ดวย​ชุด​ตรวจ AxenTM COVID-19 RT และ​ยืนยัน

วา​ผล​การ​ตรวจ​ 2​0 ตัวอยาง​จาก​กลุม​ที่​มี​ผล​ตรวจ​โค​วิด​-19 เป็น​บวก​ และ​อีก​ 2​0 ตัวอยาง​จาก​กลุม​ที่​มี​ผล​ตรวจ​โค​วิด

-19 เป็น​ลบ​ มี​ความ​สอดคลอง​กัน​ 100% และ​ได​รายงาน​ผลลัพธ​ดัง​กลาว​ให MFDS ทร​าบ

Macrogen นําหลาย​แนวทาง​มา​ปรับ​ใช​ หน่ึง​ใน​นัน้​คือ​ราง​มาตรฐาน​สากล​ที่​จัด​ทําโดย​คณะ​กรรมการ​ดาน​เทคนิค​สวน

อุปกรณ​ทางการ​แพทย​ของ​องคการ​มาตรฐาน​สาก​ล (ISO) และ​พัฒนา​ชุด​ตรวจ AxenTM COVID-19 RT ดวย​ตัว​เอง

จน​เสร็จ​สมบูรณ​เมื่อ​เดือน​ที่​แล​ว Macrogen ได​รับ​การ​ยอมรับ​วา​มี​เทคโนโลยี​การ​วินิจฉัย​ที่​แมนยําและ​เชื่อ​ถือ​ได​ และ

https://www.thaimediapr.com/macrogen-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%8d%e0%b8%b2%e0%b8%95%e0%b9%83%e0%b8%ab%e0%b9%89%e0%b8%aa%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%81/
https://www.thaimediapr.com/macrogen-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%8d%e0%b8%b2%e0%b8%95%e0%b9%83%e0%b8%ab%e0%b9%89%e0%b8%aa%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%81/
https://www.thaimediapr.com/macrogen-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%8d%e0%b8%b2%e0%b8%95%e0%b9%83%e0%b8%ab%e0%b9%89%e0%b8%aa%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%81/
https://www.thaimediapr.com/macrogen-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%8d%e0%b8%b2%e0%b8%95%e0%b9%83%e0%b8%ab%e0%b9%89%e0%b8%aa%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%81/


มี​วัตถุดิบ​เพียง​พอ​ตอ​การ​ผลิต​ชุด​ตรวจ​อยาง​น อย​ 100,000 ชุด​ตอ​สัปดาห​ ดวย​กระบวนการ​และ​ระบบ​ผลิต​ชุด​ตรวจ​ที่

ได​มาตร​ฐาน GMP

คําถาม​เกี่ยว​กับ​การ​สัง่​ซื้อ​ชุด​ตรวจ​ของ Macrogen หลัง่​ไหล​มา​จาก​หลาย​ประเทศ​ทัว่​โลก​ รวม​ถึง​บราซิล​และ​อุ​รุก​วัย​

ตัง้แต​กอน​ที่​จะ​ได​รับ​อนุญาต​ให​สง​ออก​ แสดง​ให​เห็น​วา Macrogen ได​รับ​การ​ยอมรับ​จาก​ความ​เชี่ยวชาญ​ใน​การ

วิเคราะห​จี​โน​มและ​ประสบการณ​ใน​การ​พัฒนา​ชุด​ตรวจ​วินิจฉัย​โรค​ที่​สัง่สม​มา​นาน​ถึง​ 2​4 ปี Macrogen ตัง้​เป า​เจาะ

ตลาด​โลก​ดวย​กลยุทธ​การ​ขยาย​ธุรกิจ​สู​สากล​ พ​รอม​กับ​รักษา​ระดับ​ความ​เชื่อ​มัน่​ของ​ลูกคา​ทัง้​ใน​ดาน​การ​วิจัย​ การ

วินิจฉัย​ทาง​คลินิก​ จี​โน​ม และ​ไมโคร​ไบโอม Macrogen ดําเนิน​ธุรกิจ​ครอบคลุม​หลาย​สวน​ เชน​ การ​วิจัย​ไวรัส

ทามกลาง​การ​ระบาด​ของ​ไวรัส​ชนิด​ใหม​อยาง​เชน​เม​อรสและ​ซารส​ การ​ผลิต​โอ​ลิ​โก​ซึ่ง​เป็น​สวน​ประกอบ​หลัก​ของ​ชุด

ตรวจ​วินิจฉัย​โรค​ รวม​ถึง​การ​ผลิต​หนู​ทดลอง​สําหรับ​พัฒนา​ยา​และ​วัค​ซีน

ปัจจุ​บัน Macrogen กําลัง​เตรียม​ยื่น​เรื่อง​ขอ​อนุญาต​ใช​งาน​ฉุกเฉิน​ หรือ Emergency Use Authorization (EUA)

จาก​สํานักงาน​อาหาร​และ​ยา​ของ​สห​รัฐ (FDA) และ​ขอ​เครื่องหมาย​รับ​รอง CE In-Vitro Diagnostics (CE-IVD) จาก

ยุ​โร​ป โดย​จะ​ชวย​ให​บริษทั​สามารถ​สง​ออก​ชุด​ตรวจ​ไป​ทัว่​สหรัฐอเมริกา​และ​ยุ​โร​ป รวม​ถึง​บราซิล​และ​อุ​รุก​วัย​ ซึ่ง​กําลัง

อยู​ระหวาง​การ​เจ​รจา

อี​ซู​คัง ซี​อี​โอ​ของ Macrogen กลาว​วา​ “เรา​วางแผน​สง​ออก​ชุด​ตรวจ​ให​ประเทศ​ที่​ติดตอ​เรา​มา​ตัง้แต​ยัง​อยู​ระหวาง​การ

พัฒนา​ชุด​ตรวจ​ และ​เฝ า​รอ​ให​ชุด​ตรวจ​ได​รับ​อนุญาต​สง​ออก​ไป​พรอม​กับ​เรา​ โดย​เรา​จะ​สง​ออก​ไป​ให​เป็นก​ลุม​แรก​โดย

เร็ว​ที่​สุด​ ขณะ​เดียว​กัน​ เรา​จะ​เพิ่ม​ประสิทธิภาพ​ของ​ชุด​ตรวจ​ใน​การ​ตรวจ​จับ​การก​ลาย​พันธุ​ของ​ไวรัส​โค​โร​นา​ ซึ่ง​จะ

เกิด​ขึ้น​อีก​ใน​อนาคต​ และ​พรอม​ตอบ​สนอง​อยาง​รวดเร็ว​ตอ​การ​แพร​ระบาด​อยาง​ยืด​เยื้อ​ของ​โค​วิด​-19 รวม​ถึง​ไวรัส​เกิด

ใหม​ทุก​ชนิด​”

ngsclinic@macrogen.com

รูป​ภาพ – https://photos.prnasia.com/prnh/20200520/2809144-1

คําบรรยาย​ภาพ​ – ชุด​ตรวจ Axen(TM) COVID-19 RT


